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Polski

AMS 800™

Sztuczny zwieracz cewki moczowej dla
pacjentek i dzieci
Instrukcja stosowania

UWAGA: aby-uzyskac informacje dotyczqce zabiegu wszczepiania,
nalezy zapoznac sie z Instrukcjq stosowania na sali zabiegowej
sztueznego zwieracza-cewki moczowej AMS 800.

Krotki opis wyrobu

Sztuczny zwieracz cewki moczowej AMS 800 jest wszczepialnym,
wypelnionym plynem wyrobem wykonanym ze statego elastomeru
silikonowego, przeznaczonym(do leczenia nietrzymania moczu.
Stuzy on'do przywracanianaturalnego procesu zwierania cewki
moczowej. Wyrob stymuluje prawidtowa czynno$¢ zwieracza
pizez otwieranie i zamykanie cewki moczowej pod kontrolg
pacjénta.Wyrdh AMS 800 sktada si¢ z trzech potaczonych ze
soba elementéw: mankietu, pompki oraz balonu regulujacego
ci$nienie (PRB). Wszystkie elementy s3 potaczone odpornymi
na.zginanie rutkami. Wyrob AMS’800 wszczepia si¢ przy szyi
pecherza moczowego:

Mankiet i pompka sztueznego zwieracza cewki moczowej
AMS 800-s3 dostgpne z InhibiZone™, powtoka antybiotykows
z’zawartoscia ryfampicyny oraz chlorowodorku (HCI)
minocykliny® Wieeejinformagji znajduje si¢ w(rozdziale
Informadje na temat antybiotykdw.

Wskazania do stosowania

Wyréb AMS 800 jest przeznaczony do leczenia nietrzymania
moczu wystepujacego ze’ wzgledu na zmniejszony op6r,cewki
moczowej/ujscia pecherza moczowego (niewydolnogé zwieracza
wewngtrznego (cewki moczowej) u pacjentéw pleci‘meskiej

i zefiskiej oraz u dzieci. Informacje przedstawione w niniejszym
dokumencie dotycza wszézepiania-wyrobu!AMS 800 u pacjentek
oraz u dzieci. Informagje dotyczace wszezepiania‘tego wyrobu
u-pacjentdw plei meskiej znajduja si¢-w Instrukeji stosowania
sztueznego zwieracza céwki moczowej AMS 800.

Przeciwwskazania

1. Wszczepianie ninicjszego'wyrobu jest przeciwwskazane
u pacjentow; keSrzy w ‘ocenie lekarza sa nieodpowiednimi
kandydatami do zabiegéw, chirurgicznych i/lub znieczulenia
ze wzgledu na dolegliwosei fizyczne lub psychiczne:

2. Wszczepianie wyrobu'jest przeciwwskazane u-pacjentdw,
u ke6rych nietrzymanie moczu jest spowodowane lub
powiktane trwaty niedroznogéia dolnych drégimoczowych.

3. Wszczepianie wyrobu jest przeciwwskazane u pacjent6w,
u ktérych wystepuje niemozliwa do skorygowania
nadreaktywnos¢ wypieracza lub niéstabilnosé pecherza
MOoCZOWego.

4. Wszczepienie wyrobu w wersji z InhibiZonejest
przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych stwierdzono
alergie lub nadwrazliwo$¢ na ryfampicyng, chlorowodorek
minocykliny lub inne tetracykliny.

* Powloka antybiotykowa InhibiZone™ nie jest dostepna na wszystkich rynkach.



Wszczepienie wyrobéw z InhibiZone jest przeciwwskazane
u pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym,
poniewaz odnotowano przypadki nasilenia przebiegu tej
choroby przy stosowaniu chlorowodorku minocykliny.

Przestrogi

1.

U pacjentéw z zakazeniem drég moczowych, cukrzyca, urazami
rdzenia kregowego, otwartymi ranami lub zakazeniami skéry

w okolicy zabiegu wystepuje zwickszone ryzyko zakazenia
zwigzanego z proteza. Nalezy przedsiewzia¢ odpowiednie srodki
ograniczajace prawdopodobienistwo wystapienia zakazenia.
Zakazenie; ktdre nie odpowiada na antybiotykoterapie,

moze, skutkowaé koniecznoscig usunigcia protezy. Zakazenie,

4 nastepnie eksplantacja wyrobu moga skutkowaé
zbliznowaceniem; ‘co moze dodatkowo utrudnia¢ pézniejsze
wszczepienie nowego wyrobu.

Nadzerka moze by¢ spowodowana zakazeniem, uciskiem

na, tkanke, niedopasowanym-ézmiarem mankietu,
nicodpowiednim(doboremibalonu, uszkodzeniem tkanek
lub przemieszezeniem elementu. Mankiet moze nadzeraé
wokot cewki moczowej. Pompka sztucznego zwieracza moze
nadzera¢-wargi(sromowe lub moszng. Balon regulujacy
ci$nienie moze nadzera¢ pecherz moczowy. Ostre zakazenie
drég moczowych moze zaktécaé prawidtowe dziatanie
wyrobu i prowadzi¢ do_powstania nadzerki cewki moczowej
wokolicach mankietu. Brak oceny i ‘niezwlocznego leczenia
nadzerki-‘moze: powodowa¢ znaczne pogorszenie stanu
prowadzace do zakazenia i/lub utraty tkanek.

Niska elastyczno$¢ pecherzamoczowego lubzmniejszenie
pecherza moczowego-w-wyniku zwidknienia moga
weniektorych przypadkach wymagad przed wszezepieniem
protezy. pewnych $rodkéw-interwencyjnych,w tym plastyki
polegajacejna powickszeniu pecherza.

U pagjentow, u ktdrychwystepuje naglace nietrzymanie
moczu, niétrzymanié trioczu z przepelnienia, nadreaktywnos¢
wypietacza lub niestabilno$¢ pecherza moczowego, przed
wszezepieniem, wyrobu' nalezy leczy¢ i kontrolowaé (lub
usungé) te dolegliwosci.

Aby zapobieccpotencjalnemu uszkodzeniw cewki moczowej
lub-wyrobu AMS 800, nie nalezy przéprowadzac cewnika'ani
innych(przyrzadéw przez cewke moczowa béz uprzedniego
opréznienia mankietu i-dezaktywacji wyrobu.

Wyrdb ten zawiera state elastomery silikonowe. Wyr6b
niezawiera zelu silikonowego. Nalezy starannie rozwazy¢
zagrozenia i'korzyéci zwigzane z wszezepieniem wyrobu

u pagjentow z udokumeéntowana nadwrazliwoscia,na'silikom.
Wystapienie powikfarf chirurgicznych, fizycznych,
psychologicznych-lub mechanicznych moze wymagaé
operacji rewizyjnej, lub usuniccia protezy. Usunigcie wyrobu
bez wykonanego potem w-por¢ wszczepienia nowego

moze utrudni¢ ponowne wszczepienie. Odstep,czasowy

do ponownego wszczepienia okresla:lekarz prowadzacy na
podstawie stanu i historii‘choroby ‘pacjenta.

Zuzycie wyrobu, odlaczenié elementu dub inne problemy
mechaniczne moga wymagaé interwencji chirurgicznej.

Do mozliwych powiktari mechanicznych naleza usterki
elementéw oraz wyciek ptynu. Usterka mechaniczna
uniemozliwiajaca przeptyw ptynu z mankietu dobalonu
moze doprowadzi¢ do niedroznosci wyplywu:Kazde
zdarzenie mechaniczne wymaga wnikliwej.oceny lekarza
prowadzacego oraz rozwazenia ryzyka i korzysci zwiazanych
z mozliwym leczeniem, na przyklad operacja rewizyjna.



10.

11.

Wezesniejsze reakcje niepozadane na roztw6r
radiocieniujacy w wywiadzie wykluczaja jego uzycie
jako $rodka wypelniajacego protez¢. Zamiast tego do
wypetnienia nalezy uzy¢ soli fizjologicznej.

Nalezy oceni¢ stan pacjentek z utrzymujacym si¢
nietrzymaniem moczu w celu wykluczenia przetoki
pecherzowo-pochwowej, ktéra mogta zosta¢ wywotana
nierozpoznanym uszkodzeniem jatrogennym.

Jezeli dojdzie do reakeji nadwrazliwoséci na wyréb
powlekany InhibiZone, nalezy usuna¢ mankiet i pompke,
a nastepnie odpowiednio leczy¢ pacjenta.

Srodki-ostroznosci

Dotyczqce pacjenta

1.

Wybér pacjenta wymaga przeprowadzenia przez lekarza
doktadnej konsultacji przedoperacyjnej oraz oceny.

Pagjentom malezy udzieli¢ porady w zakresie realnych
oczekiwati co dodfizycznego, psychologicznego

i funkcjonalnego efektu wszczepienia wyrobu AMS 800.
Chociaz proteza ma za zadanie przywrdci¢ zwieranie

cewki moczowej; po wykonaniu tego zabiegu u.niektérych
pacjentéw moze wystgpowaé w pewnym stopaiu
hietizymanie moczu.

Pacjenci moga odczuwaé bél podczas dziatania wyrobu
w-okresie poopetdcyjnym Oraz w poczatkowym okresie
jego‘stosowania.-Odnetowano przypadki przewlektego bélu
zwiazanego,ze wszezepieniem wyrobu. BSl o nadmiernym
nasileniu'i okresie utrzymywania si¢ moze‘wymagaé
interwengji‘medycznejlub chirurgicznejNalezy
poinformowac pacjenta o, oczekiwanym bélit pooperacyjnym,
w tym’jego nasileniu i okresie utrzymywania sie.
Zwldknienie tkanek, wczesniejszy zabieg chirurgiczny

lub radioterapia-w miejscu wszczepienia-moze wykluczaé
wszczepienie-mankict’ przy céwce moczowej.

Wszelkié'postepujace choroby zwyrodnieniowe, np.
stwardnienie rozsiané; moga ogranicza¢ przysztq przydatnos¢
wszczepionej protezy jako leczenia nietrzymania moczu

u pacjenta.

Do prawidlowego ‘uzytkowania wytobu jest wymagana
zreczno$e, sita, motywacja i prawidlowa sprawno$é
umystowa:

Uraz lub obrazenia okolic miednjcy, krocza lub jamy
brzusznej,-np: spowodowane uderzeniem podeczas
uprawiania sportu, moga spowodowac uszkodzenie
wszczepionego wyrobt'i/lub otaczajacych tkanek:
Uszkodzenie to moze skutkowad nieprawidtowym
dziataniem wyrobu i moze wymaga¢ korekgji chirurgicznej,
w tym wymiany wytobu. Lekarz powinien peinformowaé
pacjenta o tych ewentualno$ciach(i zaleci¢ unikanie urazéw,
w tych miejscach.

Pacjentki w wieku rozrodczym nalezy ostizec, ze ciaza
jest dopuszczalna, jednak wskazane jestprzeprowadzenie
cesarskiego cigcia w celu zminimalizowania ryzyka
uszkodzenia szyi pecherza moczowego oraz otaczajgeego
ja mankietu. U cigzarnych pacjentek zalecana jest
dezaktywacja wyrobu w trzecim trymestrze ciazy w.celu
ograniczenia ryzyka wystapienia nadzetki- Pacjentki
zastanawiajace si¢ nad zajéciem w ciaz¢ powinny rozwazy¢
przelozenie implantacji na pdzniejszy termin.



10.

Dzieci, ktérym wszczepiono wyréb, nalezy poddawad
ocenie w regularnych odstgpach czasu. Istotne jest
prowadzenie dozywotnich kontroli radiologicznych

i monitorowania hydrodynamiki drég moczowych. Przed
przystapieniem do wszczepienia nalezy poinformowac
pacjenta oraz jego rodzing o czgstosci powiktan oraz
koniecznosci prowadzenia dtugoterminowej obserwacji.

Nalezy zwrdci¢ uwagg na $rednice wszezepianego mankietu
okluzyjnego w odniesieniu do cewnikéw lub innych
wyrobéw wprowadzanych przezcewkowo. Po catkowitym
opréznieniu‘$rednica wewnetrzna najmniejszego mankietu
okluzyjnego (3,5 cm) przewaznie przekracza rozmiar 28 E
Wicelu pomieszczenia tkanek cewki pacjenta wymagany jest
dodatkowy przeswit pomiedzy wyrobem przezcewkowym

a mankietem‘okluzyjnym. Grubos¢ tkanki cewki moczowe;j
jest zalezna'od pacjenta i wymaga oceny lekarza w celu
okreglénia jej'wplywu na wymiarowanie.

Dotyczqce InhibiZone™

1.

Nalezy starannie rozwazy¢ stosowanie wyrobéw
z-InhibiZone u pacjentéw z choroba watroby lub nerek,
poniewaz ryfamipicyna i chlorowodorek minocykliny moga
dodatkowo-obciaza¢ uktad watrobowy i nerkowy:

Nalezy uwaznie.monitorowaé pacjentéw; Ktorym
wsz¢zepiono wyrdb zInhibiZone i podawany jest
metoksyfluran, pod katem ‘toksycznego dziatania na nerki.

Nalezy' monitorowad.czas protrombinowy u pacjentdw,
ktdrym wizczepiono wyrdb z-InhibiZone i ktérzy przyjmuja
jednoczesnie warfaryne; poniewaz wykazano, ze tetracykliny
spowalniaja krzepniécie.

Nalezy starannie.rozwazyé stosowanie wyrobdw

z InhibiZone u pacjentéw przyjmujacych tionamidy,
izoniazydy i halotan ze wzgledu na‘mozliwe dziatania
niepozadane wobec watroby, ktére wykazano u pacjentéw
stosujacych te leki oraz wyzsze dawki ryfampicyny.

Nie wolno doprowadza¢‘do kortakeu wyrobéw
z'InhibiZone z alkoholem etylowym; alkoholeém
izopropylowym ani innymi alkohelami, acetonem
czy-innymi rozpuszczalnikami‘hiepolarnymi.
Rozpuszezalniki tecmoga usuwaé antybiotyki.z wyrobu:

Nie nalezy przed wszezepieniem zanurza¢ elementéw
InhibiZone w soli fizjologicznej aniinnych foztworach.
Jesli jést to wymagane, elementy mozna-szybko -optukac¢ lub
zanurzy¢ na krétko w rozeworze sterylnym bezposrednio
przedwszezepieniemn.

InhibiZone nie zastgpuje biezacego schematu
antybiotykoterapiir Nalezy, kontynuowaé stosowanie
standardowej profilaktyki) przy urologicznych zabiegach
chirurgicznych.

Poniewaz wyroby z InhibiZone sa impregnowane
kombinacja ryfampicyny i chlorowodorku minocykliny,
przy stosowaniu tego wyrobu obowiazuja-przeciwwskazania,
przestrogi oraz $rodki ostrozno$ci dotyczace zastosowania
tych $rodkéw bakeeriobdjczych i nalezy ich przestrzegac,
mimo ze nie jest prawdopodobne wykrycie stezeri
ogdlnoustrojowych chlorowodorku ‘minocykliny oraz
ryfampicyny u pacjentéw, ktdrym wszezepiono tenwyréb.

Zwiqzane z zabiegiem chirurgicznym

1.

Niewtasciwy rozmiar mankietu, nieodpowiedni rozmiar
balonu lub inne przyczyny moga doprowadzi¢ do
nadzerki tkanek, przemieszczenia elementéw lub dalszego
nietrzymania moczu.



2. W przypadku niewlaciwego rozmiaru mankietu,
niewlasciwego umieszczenia pompki lub balonu,

a takze nieprawidtowych dlugosci rurek moze dojsé¢ do
przemieszczenia elementéw. Przemieszczenie moze wywotad
bél, powiktania, usterke wyrobu i koniecznos$¢ wykonania
chirurgicznego zabiegu rewizyjnego.

3. Niepowodzenie zabiegu moze wystapi¢ na skutek
niewtasciwej techniki chirurgicznej, niewtasciwej techniki
jatowej, przemieszczenia elementéw wyrobu wzgledem
struktur anatomicznych, nieprawidlowego rozmiaru i/lub
wypetnienia‘elementéw.

4. Mimo ze przewody maja wzmocniong konstrukcj¢ odporna
na zginanie, moze ono wystapi¢ w wyniku podiaczenia
w trakcie zabiegu wszczepiania przewodéw o niewlasciwej

dtugosci.
Dotyczqce wyrobu

1. Je$lizawordezakeywujacy jestzamknigty przy wypetnionym
mankiecie; plyn.nie mozé przeptywaé z mankietu do
balonu, w wyniku czégo moze nastapi¢ trwata niedroznos¢
wyplywus
a. Wystapienie duzego ci$nienia w pecherzu moczowym
moze uniemozliwi¢ dziatanie automatycznego
mechanizmu-obnizania ci$nienia, ktére wystepuje
w standardowych warunkach. Dezaktywacja i ponowna
aktywacja wyrobu mozezlikwidowa¢ niedroznog¢
wyplywu.

b." Dezakeywacjd i ponowna aktywacja wyrobu moze
by¢ utrudniona, jeslidezakeywacja wyrobu nastapi
przy oprézniongej gruszce pompki. Jesli.nie mozna
dezaktywowal’i ponownie aktywowad wyrobu, nalezy
$cisnad miejsca po bokach przycisku'dezaktywadji,
co pozwoli wypelni¢ gruszke pompki. Mozna bedzie
wiedy aktywowad i dezaktywowaé pompke jak zwykle.

¢ Zwolnienie zaworu dezaktywujacego moze wymagaé
zastosowariia wickszégo nacisku nizzwykle wymagany
do dezaktywacji'i ponownej akeywacji wyrobu.

2. W przypadku wypetnienia balonu roztwoerem
radiocieniujacym o niewlasciwym steZeniu moga
wystepowac zmiany ci$nienia w ukladzie. Roztwor
radiocieniujacy nalezy |przygotowa¢ zgodnie z instrukcjami
zawartymi w Instrikeji stosowania na sali zabiegowe;.

Sposéb dostarczania i przechowywanie

Wyréb nalezy. przechowywaé w czystyny, suchyny, ciemnym
pomieszczeniu w- temperatuize pokojowej.

OSTRZEZENIE: dostarczana zawartosé jést JALOWA.

Nie uzywaé w przypadku uszkodzenia bariery!jatowej:

W przypadku wykrycia uszkodzenia skontaktowaésie z lokalnym
przedstawicielem firmy AMS.

Produkt przeznaczony do uzytkuwytacznie'n jednego
pagjenta. Nie nalezy go uzywaé ponownie, przygotowywac

do ponownego uzycia ani ponownie sterylizowa¢. Ponowne
uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub-ponowna
sterylizacja moga naruszy¢ strukturalng'integralnos¢ wyrobu
i/lub doprowadzi¢ do jego usterki powodujacej obrazenia ciata;
chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga réwniez
stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub spowodowac
zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym m.in.
przeniesienie chordb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen ciata,
choroby lub zgonu pacjenta. Po uzyciu produkt i jego



opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z przepisami szpitalnymi,
administracyjnymi i/lub ustanowionymi przez wladze lokalne.

Informacje kliniczne - kobiety

Wyréb AMS 800 jest przeznaczony do leczenia nietrzymania
moczu u kobiet i dzieci. W celu dokonania oceny bezpieczeristwa
i skutecznosci stosowania wyrobu AMS 800 u pacjentek
przeprowadzono przeglad pi$miennictwa. Przeanalizowano
siedemnascie dokumentéw — w szczegdlnosci zawierajacych
informacje kliniczne dotyczace wylacznie pacjentek. Dane
kliniczne, w tym dane demograficzne, informacje o czynnikach
etiologicznych'i-powiktaniach oraz kryteria i wskazniki
powodzenia zabiegu podano ponize;j.

Pacjentki

Skuteczne zastosowanie kliniczne odnotowano u 938 pacjentek

w wieku od 9.do 85 lat; ktdrym wszczepiono wyréb AMS 800'".
Stedni okres obserwacji u 785 pacjentek z wszczepionym wyrobem
AMS 800 wynidst 3,6 roku’". Qdnotowano rézne czynniki
etiologiczne, W tym rieuropatyczne zaburzenia pecherza
moczowego'>**1; wysitkowe nietrzymanie moczu 4678912151617,
uraz.miednicy/kroczal4'>", wady wrodzone (wynicowanie)',
histerektomie', radioterapig', wycigcie pecherza', pecherz
nieneurogenny”'%; niewydolnos¢ zwieracza wewnetrznego cewki
moczowej*’; tozszczep-kregostupa z przepukling oponowo-
tdzeniowa'™', uraz kregostupa'® oraz porazenie mézgowe'.
Wezesniejszy zabieg chirurgiczny lub radioterapic odnotowano

u 354 pacjentek2,3.5,6,8,10,12,15,16‘

Powiktania

Ze stosowaniem niniejszego-wyrobu zwiazané-sa nastgpujace
zdarzenia niepozadaneruraz lub krwawienie pecherza,
podraznienie przez wyrdb, zwezenie, nadzerka w miejscu
mankietu, nadzerka skérna; zakrzepica zyl glebokich,
uszkodzenie ‘wyrobu'— niezwiazane z zabiegiemj zmiana
polozenia wyrobu,.wyciek plynu z wyrobuy usterka wyrobu,
bolesné’oddawanie moczu, chorobowo$é we wezesnym okresie
pooperacyjnym, obrzek, przetoka jelitowo-skdrna, narazenie

na kontakt z materialem powodujacym zagrozenie-biologiczne,
ekstruzja, zwldknienie; obecno§¢ ciatalobeego/fragmentu
niewycofanego-wyrobu, krwiomocz; przepuklina, wpuklanie

si¢ wyrobu do worka przepuklinowego, przepuklina w miejscu
naci¢cia, zakazenieszakazenie/nadzerka, krwiak warg sromowych;
ograni¢zona podatnoé¢ céwki moczowej, poluzowanie mankietu,
uszkodzenie nerwu, ‘pecherz nadreakeywny, ropieri w.obrebie
miednicy, perforacja, zapalenie zyt, atrofia uciskowa-w miejscu
mankietu, zatorowos¢ ptucna;nadzerka‘w-okolicy pompki;
problem zwidzany ze zwierdezem, powierzchowne rozejscie sie
brzegéw rany, pogorszenie stanu gornych: drég moczowych;
atrofia cewki moczowej, uszkodzenie cewki moczowej; zwézenie
cewki moczowej, naglace mietrzymanie moczu (de novo),
zatrzymanie moczu, paicie naglace, rozejcie si¢ brzegéw. ran,
nagromadzenie plynu surowiczego w ranie.

W tabeli 1 podsumowano odnotowane powiktania u 938
pacjentek, ktérym wszczepiono wyrdb AMS 800. Najczeiciej
zgtaszanym powiktaniem byl uraz pecherza, keérywystapit-a
5,8% pacjentek (n=54). Poszczegblne pacjentkimogly zgtosi¢
wiecej niz jedno powiktanie.

To badanie nie obejmowato wyrobéw AMS 800
impregnowanych InhibiZone.



Tabela 1. Powiklania u pacjentek bioracych udzial w badaniu

Powiktanie Odsetek Pi$miennictwo
Uraz pecherza moczowego 5,8% 2,8,11,17
Uraz pochwy 4,2% 2,4,8,11,13
Nadzerka w okolicy mankietu 3,4% |3,6,7,10,13,17
Zakazenie/nadzerka 3,3% |1
Wyciek ptynu z wyrobu 2,8% [2,3,9,12,13,15,16,17
Przepuklina w miejscu nacigcia 1,5% |2
Zatrzymanie moczu 1,3% [2,16
Uraz cewki moczowej 1,2% 2,4,11
Parcie naglace 1,1% [2,6
Krwiak warg.stomowych 1,0 (2,14
Zakazenie 0,6% [1,4,8,10,17
Ropien w obrebie miednicy 0,4% |16
Chorobowos¢ we wezesnym okresie
pooperacyjnym g 0:4% |1
Atrofia uciskowa'w miejscu mankietu 0,3% 17
Nadzerka skorna 0,3% |4
Podraznienie przez wyrdb 0,3% (2
Zatorowo$¢ ptucna 0,1% |1
Przetoka jelitowo-skérna 0,1% |1
Zapalenie 7yt 0,1% |2
ioog;is::yrliﬁ stanu gérnych drég 0.1% |13
f;lv;rierzchowne rozejécie-si¢ brzegéw 0.i% At6
Usterka wyrobu 0,1% ~ [1,2,13,16,17
Zmiana potozenia wyrobu 01% |3
BZII;?;;Z?:: wyrobu — niezwizzane 0.1% |6
Sii(;x:adzcnie plynu surowiczego 0,199
Nadzerkaw okolicy-pompki 0;1% 13
Problem zwiazany ze zwieraczem 0,1% 10
Poluzowani¢ mankietu 0,1% [ 15,16

Wskazniki powodzenia zabiegu

Odsetek zabiegéw zakoriczonych powodzeniemt-klinicznym zostat
zgloszony i przeanalizowany. W badaniach, gdzie zdefiniowano
powodzeniekliniczne®#>07!213161  wskazniki powodzenia zostaly
skategoryzowane wedlug rast¢pujacych kryteridw:

o~ Petnei kontrolowane w towarzystwie trzymanie moczu
£0-1 pieluchomajtek dziennie

o’ Sporadyczne.nietrzymanie moczu'= regularne
stosowanie 1-2 pieluchomajtek dziennie

* “Dostateczne/zwickszone ‘rzymanie moczu = stosowanie
3<pieluchomajtek dziennie

*  Bez poprawy = ponad 3 pieluchomajtki dziennie

Wskazniki powodzenia podsumowano w-tabeli 2.

Tabela 2. Wskazniki powodzenia

Kryteria powodzenia %_pacjentéw
Petne i kontrolowane w towarzystwie
. % 86,9%
trzymanie moczu
Sporadyczne nietrzymanie moczu 4,4%

Dostateczne/zwickszone trzymanie’ moczu|4,3%

Bez poprawy 7,1

Badanie na podstawie formularzy‘danych-pacjenta
(PIF)

Przeprowadzono analiz¢ retrospektywna w grupie pacjentek
(n=637) z wszczepionym wyrobem AMS 800 w-pigcioletnim
okresie od 2000 roku do 2005 roku. W badaniu przeanalizowano
przestane do producenta przez lekarzy wykonujacych implantacje
dane z formularzy informacyjnych pacjenta (PIF), ktére dotyczyly
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pierwotnych zabiegéw implantacji i zabiegéw rewizyjnych. Zabieg
rewizyjny jest interwencja chirurgiczna zwiazang z dziataniem,
umieszczeniem lub reakcja miejscows na wszczepiony wyréb.
Przestanie producentowi danych z formularzy PIF jest wymagane
w celu uzyskania wymiany wyrobu. Sposréd 637 pacjentek

z implantem w badanym okresie 76 pacjentek zostato poddanych
tacznie 88 zabiegom rewizyjnym (1,16 zabiegu rewizyjnego na
pacjentke). Odnotowano 121 przyczyn zabiegéw rewizyjnych.
Nalezy zwréci¢ uwagg, ze pojedynczy zabieg rewizyjny moze

mie¢ wiecej niz jedna przyczyne. Dane w tabeli 3 przedstawiaja
zgloszone przyczyny zabiegéw rewizyjnych oraz odsetek kazdej

z przyczyn takich zabiegéw.

To badanie nie obejmowato wyrobéw AMS 800 impregnowanych
InhibiZone.

Tabela 3. Dane dotyczace zabiegéw rewizyjnych
w badaniu PIF

% zabiegdéw

Pr: ZycCzyna zabxegu rewizyjnego rewizyjnych

Nietrzymanie moczu 19,8%
Nie okreslono 19,8%
Zakazenie 13,2%
Ubytek plynu 11,6%
Nadzerka 10,7%
Inne schorzenie 8,3%

Niézgodnos¢.ze specyfikacja/usterka wyrobu 5,8%

Nieodpowiedni rozmiar wyrobu 3,3%
Inne* 3,3%
Zatrzymanie moczu 1,7%
Bol 1,7%

* Pozostate przyczyny: kewiak, przemieszezenie/nieprawidiowe potozenie wyrobu,
niezadowolénie pacjenta.

Informacje kliniczne - dzieci

Wyréb AMS 800-jest przeznaczony-do leczenia nietrzymania
moczu‘u dzieci obu pléi. Bezpieczeristwo i skutecznosé
wyrobu AMS 800 ai-dzieci oceniono na podstawie przegladu
pismiennictwa-Przeanalizowano cztery dekumenty zawierajace
podsumowanie badari kliniczaiych pacgjentéw w wieku ponizej
18 lat.. Wyniki przedstawiono 'ponize;j.

Skutecznosé Kliniczna stwierdzono u 322-dzieci; ktorym
wszczepiono wyréb-AMS 800. Sredniwiek pacjentéw w chwili
wszczepienia wynosit 0d9,9 do14 lat, a-0dnotowany $redni
okres' obserwacji wynosit od 5-lat do15;4 roku. Czynniki
etiologiczne byly\podobne do odnotowanych u pagjentek,

a dodatkowo zaobserwowano nastepujace czynniki: agenezja
kosci krzyzowej'®1%2!) thuszézak's?  nieprawidtowosci

w rdzeniu kregowym'$2%2}, krzyzowo-guziczny potworniak'™
lub torbiel?', przypadkowe wstrzykniecie' wodoroweglanu do
tetnicy pepkowej'®, uraz cewki moczowej?, ‘choroba samoistna®®,
przepuklina thuszczowo=oponowa?!, tylne ujscia cewki
moczowej?!, $rédmigzszowe zapalenie-pecherza-moczowego?!,
wrodzony brak szyi pecherza moczowego?! ‘oraz zaburzenia
czynnosci moczowodu?!.

Odnotowane powiktania byty podobne do_powiktaii zgtaszanych
w grupie pacjentek. Najczgéciej zglaszanymi przyczynami
dodatkowych zabiegéw chirurgicznych byly zabiegi rewizyjne
wyrobu oraz zwi¢kszenie pecherza moczowego'®'2%
Odnotowane wskazniki powodzenia zabiegu byty poréwrywalne
ze wskaznikami dotyczacymi pacjentek (zakres od.67% do
86%)18,20,21.

To badanie nie obejmowato wyrobéw AMS 800
impregnowanych InhibiZone.



Trwatos¢ wyrobu

Chociaz nie da si¢ dokladnie przewidzie¢, jak dtugo wszczepiona
proteza bedzie dziatala u danego pacjenta, firma American
Medical Systems, Inc. zgromadzita z dwéch Zrédet dane
dotyczace usunig¢ wyrobu i zabiegdw rewizyjnych, aby uzyska¢
wiedz¢ na temat dziatania produkeu w czasie. Mimo ze Zrédta

te obejmowaly dane dotyczace pacjentéw plci meskiej, zaktada
sie, ze podobne wyniki miataby analiza danych dotyczacych
wylacznie pacjentek i dzieci. Rysunek 1 przedstawia wyniki
prospektywnego badania klinicznego dotyczace trwatosci wyrobu
oraz wyniki analizy bayesowskiej danych pochodzacych z badania
prospektywiniego i z badania PIE przeprowadzonej w celu

oszacowania trwatosci wyrobu w okresie pigciu lat.

Prospéktywne badanie kliniczne — krzywa trwatoéci wyrobu
zostala obliczona'na’podstawie danych zebranych podczas
prospektywnegobadania-klinicznego (n=85) z wizyta kontrolna
po dwoch Jatach. Na-podstawie analizy Kaplana-Meiera odsetek
przypadkéw braku zabiegéw rewizyjnych wyrobu AMS 800
po-dwdch latach wynidst 79,5% (przy CI 95% i ograniczeniu
dolnym69,8% dla)poziomu ufnosci 95%).

Analiza bayesowska —do ocen bezpieczeristwa wyrobu
w.prospektywnym'badaniu klinicznym zastosowano hietarchiczny
model bayesowski. Przy-uzyciu modelu bayesowskiego
oszacowano-trwato§¢ wyrobu AMS 800 na podstawie danych
historyeznych (badanie PIE n=12 713) oraz prospektywnego
badania klinicznego (n=85) tego wyrobu. Rozktad logarytmiczno-
normalny jest zgodny z danymi historycznymi wyrobu AMS.
Na.podstawie ' modelu rozkladudogarytmiczno-normalnego
oszacowano, ze odsetek przypadkéw bez zabiegéw rewizyjnych

w ciagu picciu latuzytkowania wyrobu AMS800 wynosi okoto
73,8% przy.95% Clwzakresie.od 6753% do.79,6%. Wyniki
s3'zgodné z pierwszorzedowym punkeem koficowym badania
klinjcznego dotyczacym bezpieczefistwasokreslonym' na 75%
przypadkéw bez zabiegéw rewizyjnychiw ciagu, pigciu lat, przy
zatozeniu delty 10% oraz dwustronnego ograniczenia dolnego
wigkszego od 65% dla poziomu ufnosci’95%.
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Rysunek 1. Szacowane odsetki. trwalosci wyrobu AMS 800

Porady dla pacjentéw

Pacjentom nalezy udzieli¢ porady w zakresie realnych oczekiwan
co do fizycznego, psychologicznego 1 funkcjonalnego efektu
wszczepienia protezy. Nalezy oméwic z pagjentem zagrozenia,
korzysci oraz potencjalne zdarzenia niepozadané zwiazane

z dostepnymi metodami leczenia, a nastepni¢ lekarz(oraz pacjent
musza je wzia¢ pod uwagg przy wyborze metody leczenia.
Proces decyzyjny pacjenta powinien uwzglednia¢ wywiad
medyczny, w tym zawarte w wywiadzie zaburzenia osobowosci
oraz sporzadzane diagnozy.



Niektdrzy pacjenci moga odczué niezadowolenie z powodu
obecnosci w ich ciele protezy. Nalezy to przedyskutowad

z pacgjentem przed zabiegiem chirurgicznym. Niezadowolenie
pacjenta moze by¢ przyczyna usunigcia wyrobu. Pacjenci musza
by¢ réwniez $wiadomi, ze wyrobu AMS 800 nie nalezy traktowad
jako implantu na cale zycie.

Wazne jest réwniez, aby lekarz oméwit z pacjentem mozliwos¢
reakgji alergicznej na materiaty zawarte w wyrobie (patrz czgs¢
yInformacje na temat silikonu”).

Informacje na temat antybiotykow

Antybiotykiswystepujace w InhibiZone (chlorowodorek
minocykliny i ryfampicyna) sa dobrze opisane i stosowane od
lat. Ich dawka zastosowana na sztucznych zwieraczach cewki
moczowej ma na.celu' zwalczanie organizméw mogacych
kolonizowa¢ wyréb.

Elementy. AMS 800 's3 impregnowane. bardzo niewielkimi
ilosciami- antybiotykéw. AMS oferuje szereg kompletnych
konfiguracji AMS 800w celu-indywidualizacji leczenia i chociaz
balon regulujacy cisnienie (PRB) w wyrobie AMS 800 PRB
nie jest impregnowany [Z, wyréb jako catos¢ (PRB, pompka
oraz jedendub dwa-mankiety), niezaleznie od konfiguracji,
zawierd 6,5 mg ryfampicyny i <8 mg chlorowodorku
minocykliny.\Stanowi.to mniej niz 2% narazenia na dawke
przyjmowang doustnie w-ramach petnego leczenia ryfampicyna
lub chlorowodorkiem minocykliny przy maksymalnej dawce
obliczanejna podstawie $rednich wartosci oraz dla przedziatu
tolerancji‘95%:

Dostepne sa dane badari invitro wymienione ponizej, jednak
ich istotnos¢ kliniczna jest nieznana. Nie przeprowadzono
zadnych badati-klinicznych pozwalajacych oceni¢ wptyw powloki
antybiotykowej na zmniejszenie wystgpowania zakazen implantu
sztucznego zwieracza-cewki moczowej.

Tabela 4. Strefy- hamujace in vitro dla prébek wyrobéw*
impregnowanych InhibiZone

Odch.
Mikroorganizm Srednio (mm) | standardowe | Liczba izolatéw
(mm)
Staphylococcus epidermidis 22,6 2,9 21
Staphylocc.)ccus aureus 175 5% 25
(gronkewiec zlocisty)
Escherichia coli
(pateczka okreznicy)™ 65 28 24
Enterocoecus faecalis
(paciorkowiec katowy)** b8 Y 2
Candida albicans
(biclnik bialy)** G 04 2
Proteus mirabilis* 0,6 1,0 17

* Uzyskano przy zastosowaniu ujednoliconych przewodéw ‘odpornych na zginanie,
zawierajacych okoto 12 pg chlorowodorku!minocyklingi 26 pg ryfampicyny.

** Badane izolaty nie byly wrazliwe na ryfampicyn¢ i/lub chlofowodorek
minocykliny w krazkach kontrolnych.

Badanie zakazenia na zwierzetach wykonano u'11 krélikéw.

Pieciu krélikom wszczepiono podskdrnie por6 probek testowych,

a pigciu wszczepiono po 6 prébek kontrolnych: Jednemu krdlikowi
wszczepiono trzy prébki testowe i trzy prébkikontrolne.-Prébkami
testowymi byly odcinki pompki AMS 700 impregnowanej
InhibiZone , a prébkami kontrolnymi byty fragmenty
standardowej pompki AMS 700 bez InhibiZone. Pompki

AMS 700 stosowane w hydraulicznych protezach pracia serii 700
s3 podobne do pompek AMS 800 stosowanych w sztucznych
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zwieraczach cewki moczowej serii 800 pod wzgledem sktadu
materialéw, przyczepnosci i procesu impregnacji InhibiZone.
Wszystkie prébki byly nasaczane roztworem 10°-107 jek (CFU)
bakterii Staphylococcus aureus (szczep Sheretz) przez 8 godzin.
Nastegpnie odczekano 30 minut, aby prébki wyschly, i wszczepiono
je chirurgicznie krélikowi. Po 2 dniach wszystkie prébki usunigto

i obserwowano pod katem wzrostu mikroorganizméw. Liczba
zakazonych prébek powlekanych byta w sposéb znaczacy
statystycznie nizsza niz liczba zakazonych prébek kontrolnych.

Informacje na temat silikonu

Wyréb sktada’sic z kilku materiatéw, w tym statych elastomeréw
silikonowych i smaru fluorosilikonowego. Zel silikonowy nie
wchodzi w sklad materiatéw wykorzystanych w wyrobie.

Stafe elastomery silikonowe s3 standardowo stosowane

w réznych wyrobach biomedycznych od ponad 40 lat. Plyny
silikonowe byly na przestrzeni lat szeroko stosowane w wyrobach
medycznych.

W pi$miennictwie naukowym odnotowane sa zdarzenia
niepozadane i inne)spostrzezenia dotyczace pacjentéw

z wszczepionymi wyrobami silikonowymi. Zgodnie z tymi
danymi, zdarzenia/spostrzezenia wskazuja na objawy alergiczne
lub podobne, awinnych przypadkach na zespét objawéw
zwiazanych z'zaburzeniami uktadu odpornosciowego. Nie
stwierdzono zwiazku przyczynowego. pomicdzy tymi zdarzeniami
a elastomerem silikonowym lub.smarem fluorosilikonowym.

Przypadki nowotworéw ztesliwych, zwiazane z wszczepami
duzych rozmiaréw, odnoetowano wylacznie u zwierzat
do$wiadczalnych. Takie dziatanie u zwierzat dotyczy wielu
materialéw, w tym elastomeréw silikonowych. Nie opisano
zadnego podobnego. dziatania u ludzi:

Wszystkie materiaty, ktére’'wchodzg w sklad AMS 800,

poddano obszernym, badaniom! Badania te nie wykazaty zadnej
odpowiedzi-toksykologicznej spowodowanej tymi materiatami:
Niektdre z materialéw powoduja jednak-nieznaczfie podraznienia
powszczepieniu ichzwierzgtom:

W pismiennicewie dotyczacym protez pracia’ odnotowano
$cinanie czastek elastomeru silikonowego'i przemieszczenia do
regionalnych weztéw chionnych. Tozjawisko nie ma'zadnych
nastgpstw klinicznych,

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(MRI)

Wyrob warunkowo bezpieczny

w srodowisku MR

Badania niekliniczne wykazaly, ze linia produktéw AMS 800
jest warunkowo bezpieczna wisrodowisku MR. Wyréb mozna
bezpiecznie skanowa¢ przy spetnieniu nastgpujacych-warunkéw:

Statyczne pole

1,5 tesli® 3,0 tesle®
magnetyczne

Gradient przestrzenny | 450 gauséw/emlub |.720 gauséw/cm lub

pola mniej mniej
Maksymalne 1,5 W'kg przy 2,9 Wikg przy
usrednione dla catego 15 minutach 15 minutach
ciala swoiste tempo skanowania skanowania
pochtaniania energii w ocenie w.ocenie

(SAR) kalorymetrycznej kalorymetrycznej
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Nagrzewanie zwiqzane z badaniem MRI

Badania niekliniczne wykazaly, ze linia produktéw AMS 800
powodowata wzrosty temperatury niestanowiace zagrozenia dla
zdrowia cztowieka podczas nadania MRI przez 15 minut

w odpowiednich aparatach do rezonansu magnetycznego.

Statyczne pole magnetyczne 1,5 tesli* 3,0 tesle®

Najwyzsza zmiana temperatury <+0,4°C <+2,0°C

(a) Aparat do rezonansu magnetycznego 1,5 T — 64 MHz (General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1I)

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

Informacje dotyczace artefaktow

Badania nieklinieznewykazaly, ze linia produktéw AMS 800
moze pogarszaéjakos$¢ obrazu rezonansu magnetycznego,

jesli obszar zainteresowania znajduje sie wzglednie blisko
potozenia wszczepu: Maksymalny-artefakt obrazu wytworzony
przezsekwengje impulsowa echa’gradientowego rezonansu
magnetyeznego stanowita sumiarkowana” zlokalizowana pustka
sygnatu-o rozmiarze i ksztatcie wszczepu. Moze by¢ niezbedna
optymalizacja parametrow obrazu rezonansu magnetycznego,
aby skompensowa¢ obecnos¢ wyrobu.

Sekwencja

impulsowa

T1-SE T1-SE GRE GRE

Rozmiar
sygnalu 5.800'mm?, | +'956 mm?* | 6096 mm? | 2 650 mm?
pustego

Orientacja

plasXGny Réwnolegta | Prostopadia | Réwnolegta | Prostopadta

Informacje o zwrotach i wymianie wyrobu

W celu skorzystania.z.gwarancji nalezy wypetnié formularz
danych pacjenta (PIF) przed przystapieniem do zabiegu
wszczepiania oraz przestaé go firmie AMS: Przed. dokonaniem
zwrotu produktu nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem firmy AMS. Przedzwrotem jakichkolwiek
elementéw, zaréwno ustnictych.z organizmu jak
ithiestosowanych (sterylnych lub niesterylnych), klient-musi
wypelni¢ formularz zwrotu produktéw. (Return Goods Form)
zamieszczony-na ostatniej stronie formularza danych pacjenta.
Nalezy uwaznic przestrzegad wszystkich instrukeji zawartych
w formularzui upewnié sig, ze elementy zostaly staranie
oczyszczone przed ich zwrotem do firmy AMS: W celu
dokonania zwrotu eksplantowanych elementéw do firmy;AMS
nalezy zaméwi¢ zestaw do zwrotu produktéw-AMS w:-dziale
obstugi klientafirmy AMS.

We wszystkich przypadkach uzyskanie kwoty pieni¢znejlub

jej procentu za zwrécony element podlega akceptacji zgodnie

z polityka firmy AMS-wobec zwrotéw produktéw (AMS

Return Goods Policy) oraz ograniczona gwarancja firmy AMS
(AMS Limited Warranty Policy). ‘Aby uzyska¢ petna informacje
odnosnie do powyiszych zasad; nalezyskontaktowa¢ si¢

z dziatem obstugi klienta firmy AMS.

Niniejszy dokument przeznaczony jest-dla pracownikéwstuzby
zdrowia. W sprawie publikacji nalezy skontaktowa¢ si¢z firmg
American Medical Systems.

Firma American Medical Systems okresowo-aktualizuje
publikacje dotyczace produktu. W przypadku pytani o aktualno$é
niniejszych informacji nalezy skontaktowa¢ si¢ z firma American
Medical Systems.
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