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Suomi

AMS 800™

Virtsaamisenhallintajirjestelma
naisille ja lapsille
Kayttoohjeet

HUOM: Tietoa implantointiprosessista 1&yddt AMS 800
virtsaamisenhallintajdrjestelmdn leikkaussaliohjeesta.

Laitteen kuvaus lyhyesti

AMS 800 -virtsaamisenhallintajirjestelmi on implantoitava,
néstetdytreinen kiintedstd silikonielastomeerista valmistettu

laite, jota kiytetddn inkdntinenssin hoitoon. Se on suunniteltu
luonnollisen'virtsaamisenhallinnan palauttamiseen. Laite simuloi
normaalia sulkijalihaksen toimintaa avaamalla ja sulkemalla
virtsaputken potilaan Kiyteiessi laitetta. AMS 800 -laitteeseen
kauluu kolme osaamansetti, pumppu ja paineensiitelypallo
(PRB): Osat liittyvit toisiinsa litistymattomailld letkulla.
AMS'800 voidaan implantoida virtsarakon suulle.

AMS 800 -virtsaamisenhallintajirjestelmin mansettiin

ja pumppuun on saatavissa antibioottinen InhibiZone™-
pinnoite, jonka vaikuttayat.aineet ovat rifampisiini ja
minosykliinihydrokloridi (minesykliini-HCI).* Lisitietoja on
kohdassa Tietoja antibiooteista.

Kayttoaiheet

AMS 800 -lditetta kiytetddn miehille, naisilleja lapsille
hoitamaan virtsankarkailua, jonka aiheuttaa virtsaputken
sulkijalihaksen heikentynyt toimintd: Tdss asiakirjassa
keskitytidn AMS 800 -laitteen impldntointiin naisille ja
lapsille. Tietoa/laitteen implantoinnistamichille on AMS 800
virtsanhallintajirjestelmanckaytcdohjeessa.

Vasta-aiheet

17 Laitetta ei.tule kiytead@ potilaalle, joka'ladkirin arvion
mukaan ‘on’fyysisesti tai‘henkisesti liian heikkokuntoinen
leikkaustoimeénpiteisiin ja/tai ahestesiaarn

2. < Laitettaceirtule kiyrtai potilaalle, joka kirsii.virtsaputken
ahtaumasta, miki aiheuttaa inkontinenssin taiwvaikeuttaa
sitd-entisestdan.

3. Laitettaei tule kiyttid potilaalle,joka kérsii
tyhjentijilihaksen hyperrefléksiasta taiepistabiilista rakosta,

4. Laitteen InhibiZone-pinnoitetun version implanteinti on
vasta-aiheista potilaille, joiden tiedetidn olevan allergisia‘tai
herkistyneitd rifampisiinille,' minesykliinihydrokloridille tai
muille tetrasykliineille.

5. InhibiZone-pinnoitettujendaitteiden implantointi on vasta=
aiheista potilaille, joilla on systéeminen{apus erytematosus;
koska minosykliinihydrokloridin on’raportoitu pahentavan
sairautta.

Varoitukset

1. Potilailla, jotka kirsivit virtsatietulehduksista, diabeteksesta,
selkidydinvammoista, avoimista haavoista tai'leikkausalueen
ihoinfektioista, proteesiin liittyvien infektioiden riski
saattaa kasvaa. Tulehdusriskin vihentimiseksi tulee
tehdi tarvittavat varotoimenpiteet. Antibioottihoitoon

* InhibiZone™- antibioottinen pinnoitevalmiste ei ole saatavissa kaikkialla.



10.

11.

reagoimaton infektio saattaa johtaa proteesin poistamiseen.
Laitteen poistamista seuraavan infektion tuloksena voi

olla ihon arpeutuminen, miki voi tehdi myshemmin
uudelleenimplantoinnin vaikeammaksi.

Eroosiota voi aiheuttaa infektio, kudokseen kohdistuva
paine, mansetin viird mitoitus, vddrinlainen
paineensiitelypallo, kudosvaurio tai osien siirtyminen
paikaltaan. Mansetti voi aiheuttaa eroosiota virtsaputken
ympirilld. Sddtelypumppu voi sydpyi hipyhuulten

tai kivespussien lipi. Paineensiitelypallo voi sydpyi
virtsarakkoon. Akuutti virtsatietulehdus voi haitata laitteen
toimintaa ja johtaa virtsaputken eroosioon mansetin
alueella. Mikili eroosiota ei havaita ja hoideta vilittdmisti,
seurauksena voi olla tilan huomattava paheneminen,
infektion syntyminen ja/tai kudoksen menetys.

Heikko yirtsarakon-venyvyys tai pieni, arpikudostunut
rakko-voi vaatia-toimenpiteiti, esimerkiksi joissakin
tapauksissa suurentayan kystoplastian, ennen proteesin
implantointia,

Potilailta, jotka kirsivdt pakkoinkontinenssista,
tiputteluinkontinenssista, tyhjentijilihaksen hyperfleksiasta
tai yliaktiivisesta rakosta, nimi vaivat tulisi hoitaa-ennen
laitteen implantointia.

Virtsaputkeen'ei saa asettaa katetria tai-mitdin muuta
instrumenttia ennen_kuin mansetti on tyhjennetty ja laite
deaktivoitu, jotta virtsaputkelle tai AMS 800 -laitteelle ei
aiheutuisi vahinkoa.

Tami laite sisilead kiintedd silikonielastomeeria. Tiami laite
ei sisélld silikonigeelid. Laitteen implantoinnista koituvia
riskeji ja hyotyji potilailla, jotka.kirsivit todistetusti
silikoniyliherkkyydestd, tulee arvioida huolellisesti.

Kirurgiset, fyysiset, psykologiset tai-mekaaniset
komplikaatiot saattavatjohtaa siihen, ettd'proteesia on
muokattava-tai se on poistettava. Laitteen poistaminen
niin, ettei uutta‘implanttia asenneta-lyhyen ajan kuluessa,
voi vaikeuttaa nudelleenimplantointia.-Sopivan ajankohdan
uudelleenimplantoinnille arvioi hoitava ladkiri potilaan
kunnomn ja historian péristeella.

Laitteen kuluminen;. osien irtoaminen-tai muut mekaaniset
ongelmat-saattavat johtaa kirurgisiin toimenpiteisiin.
Mekaanisia ongelmia voivat olla‘esimerkiksi osien
toimintahiiridt tai nesteen vuotaminen. Mekaaninen
toimintahiirid, joka estdd nesteen siirtymisen niansetista
paineensiitelypalloon, voi johtaa ulesvirtauksen estymiiseen.
Hoitavan'liikirin tulee arvioidahuolellisesti mekaaniset
tapahtumat;.ja hoitovaihtoehtojen, mukaan lukién
korjausleikkauksen, hyddyt ja riskic tulee punnita.

Jos potilaalla‘on aiemmin’ ollut ‘allerginen- reaktio
varjoaineelle, sitd ‘el voida Kéyttdd proteesin tiytenesteend.
Tilloin tdyteaineena tulee kiyteda suolalitiosta.

Naispotilaat, joilla on jatkuva-inkontinenssi, tulee tutkia
vesikovaginaalisen fistelin poissulkemiseksi; joka on
voinut syntyd huomaamatteman iatrogeenisen:vaurion
seurauksena.

Jos InhibiZone-pinnoitettu laite-aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita, mansetti ja pumppu tulee poistaa ja
potilas hoitaa asianmukaisesti.



Varotoimet

Potilaaseen liittyvdit

1.

10.

Potilaan valinta leikkaukseen edellyttii huolellista
konsultaatiota ja lidkirin arviointia.

Potilaat tarvitsevat ohjausta saadakseen realistisen kisityksen
AMS 800 -laitteen implantoinnin fyysisistd, psykologisista
ja toiminnallisista vaikutuksista. Vaikka proteesi on
suunniteltu virtsaamisen hallinnan palauttamiseen, joillakin
potilailla jonkin asteinen inkontinenssi jatkuu leikkauksen
jilkeenkin:

Potilas saattaa tuntea kipua leikkauksen jilkeiseni aikana
ja kdyttiessdin laitetta ensimmiisid kertoja. Laitteen
implantointiin liittyvistd kroonisista kiputapauksista on
raportteja. Odottamattoman voimakas tai pitkikestoinen
kipu saattaa vaatia lidketieteellisid tai kirurgisia
toimenpiteitd: Potilaita tulee neuvoa odotettavista kirurgian
jalkeisistd kiputiloista- ja niiden vakavuudesta ja kestosta.

Arpikudos, aiemmin tehty leikkaus tai aiemmin annettu
sidehoito implantointialueella voi estid mansetin
implantoimisen-virtsaputken ympirille.

Rappeuttava sairaus, esim. MS-tauti, voi rajoittaa proteesin
kayttokelpoisuuttapotilaan inkontinenssin hoidossa.

Laitteen kiyttd vaatii'riittivad sormindpparyyttd, voimaa,
motivaatiota ja henkistd toimintakykyi.

Lantion, vililihan tai.vatsan alteen vammat, kuten
urheiluunliittyvie iskuvammat, saattavat vaurioittaa
implantoitua laitetta ja/tai ympirdivid kudoksia. Tillainen
vatirio voirathéuttaalaitteen toimintahiirion ja saattaa
edellytedd kirurgista korjaustoimenpidettd;-mukaan lukien
laiteeen vaihtamista. Liddkirin tulee kertoa potilaalle ndistd
riskeistd vaurioiden vilttimiseksi.

Hede¢lmillisessi idssd olevia naispotilaita tulee varoittaa
siitd, ettd raskaus on 'mahdollinen mutta keisarileiklkausta
saateraan edellytaa virtsarakon suulle ja sitd ympérdiviin
mansettiin kohdistuvan vaurioitumiseh riskin
minimoimiseksi. Raskaaksi tuleville potilaille-suositellaan
laitteen deaktivointia raskauden viimeisen kolmanneksen
aikana eroosioriskin vihentimiseksi: Raskautta harkitsevien
potilaiden tulée harkita implantoinnin lykkdamised.

Lapset, joille’laite asennetaan;-tulee tutkia sadnnollisesti.
Virtsateiden elinikiiinen-radiologinen ja ufodynaaminen
setranta on ‘erittdin tirkedd. Ennen implantointia
potilaall¢ ja hinen<perheelleen tuleekertoa
komplikaatiomahdollisuuksista‘ja-pitkiaikaisen seurannan
tarpeesta

Huomiota tulee kiinnitedd implantoivavan-sulkijamansetin
lapimittaan suhteessa katetrin ja muiden virtsaputkessa
kiytettivien instrumenttien kokoon: Tdysin tyhjina
pienimmin sulkijamansétin halkaisija (3,5 cm)yleensi
ylitedd 28 F. Lisdtilaa tarvitaan virtsaputken-kudosta
varten virtsaputken ylittdvin laitteen ja mansetin valille.
Virtsateiden kudoksen paksuus on yksilollinen;ja liikirin
tulee arvioida sen vaikutus laitteennymitoirukseen.

InhibiZone™-kdsittelyyn liittyvdé

1.

InhibiZone-kisiteltyjen tuotteiden kiyttdd tulee harkita
huolellisesti potilaille, joilla on maksa-‘tai muriuaissairaus,
koska rifampisiinin ja minosykliinihydrokloridin kiytt6 voi
aiheuttaa maksalle ja munuaisille lisikuormitusta.



Potilaita, jotka saavat InhibiZone-kisitellyn laitteen ja jotka
kiyttdvit myos metoksifluraania, tulee seurata huolella
munuaistoksisuuden merkkien varalta.

InhibiZone-kisitellyn laitteen saaneiden ja myds varfariinia
kiyttivien potilaiden protrombiiniaikaa tulee seurata, koska
tetrasykliinien on raportoitu hidastavan veren hyytymisti.

On harkittava huolellisesti, kiytetiinks InhibiZone-
kisiteltyjd tuotteita potilaille, jotka kiyttivit tionamideja,
isoniatsidia tai halotaania, koska niiti lddkkeitd ja
suurempia rifampisiiniannoksia kiytedvilld potilailla on
raportoitu“esiintyneen mahdollisia maksasivuvaikutuksia.

InhibiZone-pinnoitetut laitteet eivit saa joutua kosketuksiin
étanolin, isopropanolin tai muiden alkoholien eivitki
asetonin tai muiden poolittomien liuottimien kanssa. Nimi
liuottimet voivat poistaa laitteessa olevat antibiootit.

InhibiZene-pinnoitettuja osia ei saa liottaa
keittosuolaliuoksessa tai muissaliuoksissa ennen
implantointia. Osat voi haluttaessa nopeasti huuhdella tai
kastaa steriilissa liuoksessa vilitctdmisti ennen implantointia.

InhibiZone ei korvaa muita antibioottihoito-ohjelmia.
Jatka’normaalisti urologisissa leikkauksissa kiytettivid
estolddkityksia.

Koska InhibiZone-kisitellyt tuotteet on kyllistetty
rifampisiininja minosykliinihydrokloridin yhdistelmall3,
ndiden mikrobiladkkeiden kiyttoon liictyvit vasta-
aiheet; varoitukset ja varotoimet koskevat mys timin
laitteen kéyteod jarniitd tulee noudattaa, vaikkakaan
minosykliinihydrokloridin ja rifampisiinin mairi laitteen
saaneiden potilaiden. elimistossi ei-todennikoisesti ole
havaittavissa.

Leikkaukseen ljittyvéd

1

Mansetin vaird mitoitus, vairinlainen paineensiitelypallo
tai muu syyvoi johtaa kudoseroosioon; osien siirtymiseen
tai inkontinenssin‘jatkumiseen.

Laitteen osat,saattavatsiirtyd, jos mansetti on mitoitettu
vidrin, jos pumppua tai paineensidtelypalloa‘ei ole
sijoitettu oikein tai josletkujen pituudet’ovat vidrit. Osien
siiteyminen voi aiheuttaa kipua, komiplikaatioita tai laitteen
toimintahdiriditd ja vaatia korjausleikkansta:

Hoito voi-¢pdonnistua viirin leikkaustekniikan, viiran
sterilointitekniikan, osier anatomisen viirinsijoituksen tai
osien‘vairin mitoituksen ja/tai tdyttymisen vuoksi.

Vaikka laitteeseen on suunniteltu vahvistetut letkut
kiertymisen estdmiseksi, kiertymid voi‘kuitenkin tulla, jos
implantoinnin yhteydessi letkut on-mitoitettu/'vdrin:

Laitteeseen liittyvéid

1.

Jos deaktivointiventtiili on kiinni mansetin ollessa tdynni,
neste ei padse siirtymiin mansetista paineensiitelypalloon;
ja seurauksena voi olla ulosyirtauksen/estyminen:

a. Jos virtsarakossa on paljon painetta, laitteen toiminnassa
normaalisti tapahtuva paineenalennus estyy.
Pumppauskierron lipikdynti voi‘helpottaa ulosvirtausta:

b. Pumppauskierron lipikiynti voi ella vaikeaa, jos
deaktivointi tapahtuu pumppauspallon ‘ollessa tyhjani.
Jos pumppauskierron lipikiyminen ei’ onnistu,
deaktivointipainikkeen sivuilta painaminen' padstid
nesteen virtaamaan pumppuun, ja pumppauskierto
voidaan tehdid normaalisti.

. Deaktivointiventtiilin vapauttaminen voi vaatia
enemmin painetta kuin pumppauskierron lipikiynti.



2. Paineenvaihteluja voi tulla ajan myotd, jos
paineensiitelypallo on tiytetty viirinlaisella
varjoainepitoisuudella. Noudata leikkaussaliohjetta oikean
varjoainepitoisuuden valmistamiseen.

Toimitustapa ja varastointi

Laitetta on siilytettivd puhtaassa, kuivassa ja pimeissi paikassa
huoneenlimmossi.

VAROITUS: Sisilto toimitetaan STERIILINA. Fi saa kiyttid, jos
steriili pakkaus on vahingoittunut. Jos vaurioita havaitaan, ota
yhteyttd AMS-edustajaan.

Vain yhden potilaan kidyttoon. Ei saa kidyttdd, kisitelld tai
steriloida uudelleen. Uudelleenkiyttd, -kisittely tai -sterilointi
voi(vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa

laitteen toimintahiirioon, joka puolestaan voi aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman.
Uudelleenkdyttd, -kisittely tai -sterilointi voi my®s aiheuttaa
laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilasinfektion
tairisti-infektion, mukaan lukien - mutta sithen rajoittumatta
s tarttuvien tautienysiirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen
kontaminaatio yvoi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuelemaan. Kiyton jilkeen tuote ja sen
pakkaus-en hivitettivi sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten
viranomaisten mairiysten mukaisesti.

Kliiniset tiedot - naiset

AMS 800¢-laite on ‘tarkoitettu inkontinenssin hoitoon naisille
ja lapsille: AMS-800 -laicteen turvallisuuden arvioimiseksi
naispotilaille suoritettiin’ tutkimuskatsaus. Katsauksessa
analysoitiin yhteensi 17 asiakirjaa, joissa raportoitiin
ainoastaan naispotilaiden kliinisii tietoja: Kliiniset tiedot,
mukaan lukien demografiatiedot, etiologia, komplikaatiot seki
onnistumiskritecrit ja -aste, on esitetty alla;

Potilaat

Kliininen tehokkuus.on raportoitu-938:lle iltiin
9-85-vuotiaalle naispotilaalle;joille on implantoitu AMS 800
<aite! 7. Keskimairiinen785:n AMS 800 “potilaan
seuranta-aika oli 3,6 vuotta':'7; Raporteissa lueteltiin

monia etiologioitaj-mm. netrogeeninen virgsarakko! #4413,
ponnistusinkontinenssi#57#912151617 lapgion/vililihan
trauma'*'>1* synnynniiset viat (ekstrofia)’, hysterektomia',
sidehoito’, kystektomial; ei-neurogeeninen rakko®'3,
sulkijalihaksen vajaatoiminta*®, ‘meningomyeloseele
selkdrangan vamma'? ja CP-oireyhtyma'. 354 potilaalle oli tehty

aiempi leikkaus, tai annétru sidehoitoa?? 76410121516,

13,14
bl

Komplikaatiot

Laitteen kiyton yhteydessi on‘havaittuseuraavia
haittatapahtumia: virtsarakonvaurio, verenvuoto, laitteen
aiheuttama epimukavuus, kutistima, mansetin eroosio, ihon
eroosio, verisuonitukos, laitteen vaurioituminen — liittymdton
prosessi, laitteen siirtyminen, nestéen vuotaminen laitteesta,
laitteen toimintahiirio, vaikeuttinut virtsaaminen; leikkausta
seuraava sairaalloisuus, 6deema, mahazsuolikanavan fisteli,
biovaaralliselle materiaalille altistuminen; ekstruusio, fibroosi,
vierasesine/kehoon jiinyt laitteen osa, verivirtsaistuus,
hernioituminen, laitteen hernioituminen; haavatyrd, infektio;
infektio/eroosio, hipyhuulten hematooma, rajoittunut
virtsaputken koaptaatio, [ystynyt mansetti; hermovaurio,
yliakdivinen rakko, lantion paise, perforaatio, laskimotulehdus,
paineatrofia mansetin alueella, keuhkoembolia, pumpun eroosio,
sulkijalihakseen liittyvi vaiva, haavan pinnallinen avautuminen,
ylempien virtsateiden heikentyminen, virtsaputken atrofia,
virtsaputken vaurio, virtsaputken kurouma, urge de novo,



virtsaumpi, virtsaamispakko, vaginaalinen vaurio, haavan
avautuminen, haavan serooma.

Taulukossa 1 on esitetty 938:1la AMS 800 -implantin
saaneella potilaalla ilmoitetut komplikaatiot. Yleisin ilmoitettu
komplikaatio oli virtsarakon vaurio, jota ilmeni 5,8 %:lla
potilaista (n=54). Kullakin potilaalla on saattanut olla useampi
kuin yksi ilmoitettu komplikaatio.

Tissd tutkimuksessa ei ollut mukana InhibiZonella pinnoitettuja
AMS 800 -laitteita.

Taulukko 1. Potilailla ilmenneiti komplikaatioita

Komplikaatio Prosenttia Viite
Virtsarakon vaurio 5,8% |2,8,11,17
Vaginaalinen vaurio 42 % |2,4,8,11,13
Mansetin eroosio 34% |3,6,7,10,13,17
Infektio/eroosio 33% |1
Nesteen vuotaminen laitteésta 2,8 %¢. {2,3,9,12,13,15,16,17
Haavatyrd 1,5% (2
Virtsaumpi 1,3% [2,16
Virtsaputken vaurio 1,2% [2,4,11
Virtsaamispakko 1,L1% (2,6
Hipyhuultén hematooma 1,0 % [2,14
Infektio 0,6 % 1,4,8,10,17
Lantion paise 0,4% |16
Leikkausta seuraava-sairaalloisuns| 0,4 %" |1
Painéatrofia mansetin alucella 0,3 % 17
Thon eroosio 0,3 %' |4
Lo 2% |
Keuhkoembolia 0,1% |1
Enterokutaaninen-fisteli 0,1 %

Laskimotulehdus 0,1 %~ _f2
Tl D o g

Haavan pinnallinenavautuminen|©  0,1°% 16

Laitteen toimintahiirio 0,1 % [1;2:13,16,17
Laitteen siixtyminen 0,1.%> Y3

Laitteen vaurioituminen —

liictymitdn toimenpide 04 % (&

Hdavan sérooma 0,1 %< |9

Pumpun eroosio 0,1 % 13
Sulkijalihakseen liittyva-yaiva 0,1 % 10
Loystynyt mansetti 0;1% |[15/16

Onnistumisasteet

Hoidon onnistumiset potilailla raportoitiin‘ja analysoitiin.,
Kliinistd onnistumistakuvanheet>*>67%1213.1617 g anistumisasteet
kategorisoitiin seuraavin Kriteerein:

*  Tiysin ja sosiaalisissa tilanteissa varma = 01 suojaa
paivissd
*  Satunnainen-inkontinenssi = jatkuvasti-1-2 suojaa
paivissi
e Tyydyteavi/vihentynyt inkontinenssi = 3 suojaa paivissi
* Ei parantunut = yli'3\suojaa ‘paivissi
Onnistumisasteet on esitetty taulukossa 2.

Taulukko 2. Onnistumisasteet

Onnistumiskriteerit % potilaista

Tiysin ja sosiaalisissa tilanteissa

ysin ) 86,9 %
varma
Satunnainen inkontinenssi 4,4 %
Tyydyttivi/vihentynyt N
. . . 4,3 %
inkontinenssi
Ei parantunut 7,1 %




Potilastietolomake (PIF) -tutkimus

Naispuolisista potilaista (n=637), joille implantoitiin AMS 800
-laite viiden vuoden jakson aikana 2000-2005, tehtiin
retrospektiivinen analyysi. Tutkimuksessa tutkittiin alkuperiisii
implantteja ja korjausleikkauksia koskevia potilastietolomakkeita
(PIF), jotka leikkaavat ladkirit olivat toimittaneet laitteen
valmistajalle. Korjausleikkaus on kirurginen interventio, joka
liittyy laitteen toimintaan, sijoitukseen tai kehon reaktioon
implantoituun laitteeseen. Valmistajalla on oltava potilastiedot
implantin vaihtamista varten. 637:std tutkimusjakson aikana
implantin saaneesta naispotilaasta 76:lle oli tehty yhteensi 88
korjausleikkausta (1,16 korjausta/potilas). Korjausleikkaukseen
johtaneita syitd ilmoitettiin yhteensi 121. Huomaa, etti yhteen
leikkaukseen voi olla useampi kuin yksi syy. Taulukossa 3

on esitetty korjausleikkauksiin johtaneet syyt ja kunkin syyn
prosenttiosuus.

Tidssd tutkimuksessa ei ollut mukana InhibiZonella pinnoitettuja
AMS 800 -laitteita.

Taulukko 3. PIF-tutkimuksen korjausleikkaustiedot

Korjausleikkauksen syy % korjausleikkauksista
Inkontinenssi 19,8 %
Ei-midritelty 19,8 %
Infektio 13,2.%
Nesteen hiviiminen 11,6 %
Eroosio 10,7 %
Muu lidketieteellinen vaiva 8,3 %
Laitteen toimintahiirio 5,8 %
Laitteen-episopiva-koko 3;3 %
Muo* 3,3 %
Virtsaumpi 1,7 %
Kipu 1,7 %

* Muita syiti min. hematooma, laitteen siirtyminen/viirin sijoittaminen, potilaan
tyytymattomyys.

Kliiniset tiedot - lapset

AMS 800)-laite on tarkoitettu inkontinenssin hoitoon 'seki
tytoilleettd pojille. AMS 800, -laitteen Kayttoturvallisuutra
lapsilla arvioitiin tutkimuskatsauksen avulla: Katsauksessa
analysoitiin nelji asiakirjaa, joissa.oli dokunientoitu alle
18<vuotiaiden potilaiden kliinisii tietoja; ja tiivistelmi Kliinisesed
ndytostd on esitetty tissi.

Kliininen tehokkuus on raportoitu 322 lapseltay joille on
implantoitt AMS 800 -laite: Lasten keskimaériinen iki
implantointihetkelld oli’9,9-14vuotta,.ja’keskimiiriinen
seuranta-aika-oli 5-15}4 vuotta: Etiologiat olivat samanlaisia
kuin naispotilailla; ja lisiksi kaudaalinen dysplasia'®!>?!,
lipooma'®?, selkiytimen epidnormaalidet'®*2;
sakrokokkygeaalinen’ teratooma'® tai kysta*;-bikarbonaatin
injektointi napavaltimoon vahingossa's, virtsaputken vamma®,
idiopaattinen', lipomeningoseele?'; virtsaputken takaosan lipac?y
interstitiaalinen kystiitti*!, synnynniisesti puuttuva‘virtsarakon
suu®! ja virtsanjohtimen toimintahiiri™.

IImoitetut komplikaatiot olivat samanlaisia kuin naispotilailla
ilmoitetut komplikaatiot. Laitteenkorjattkset ja rakon
suurentaminen olivat useimmin ilmoitetut syyt uusille
leikkauksille.'®!?!. IImoitetut onnistumisasteet olivat
verrattavissa naispotilaiden ilmoitettuihin onnistumisasteisiin ja
vaihtelivat vililld 67 % - 86 %8221,

Tissd tutkimuksessa ei ollut mukana InhibiZonella pinnoitettuja
AMS 800 -laitteita.



Laitteen kayttoika

Vaikka implantoidun proteesin toiminnallisesta kestosta tietylld
potilaalla on mahdotonta esittdd tarkkaa ennustetta, American
Medical Systems, Inc. on koonnut tietoa laitteen poistoista ja
korjausleikkauksista, jotta saadaan parempi kisitys tuotteen
toiminnasta pitkdaikaisessa kidytossd. Vaikka nimi tiedot
sisilsivit myds miespotilaista kerittyji tietoja, on oletettavaa,
ettd samanlaisia tuloksia saataisiin analysoimalla yksinomaan
nais- ja lapsipotilaiden tietoja. Kuvassa 1 on esitetty laitteen
kiyteoikitulokset prospektiivisesta kliinisestd tutkimuksesta

ja Bayesilainen‘analyysi, jossa on kiytetty prospektiivisesta
kliinisestd tatkimuksesta ja PIF-tutkimuksesta saatuja tietoja
laitteen kiyttoidn arvioimiseksi viiden vuoden aikana.

Prospéktiivinen kliininen tutkimus — laitteen kiyteoikikayrd
laskettiin prospekdiivisen kliinisen tutkimuksen ja kahden
vuoden seurantajaksomnaikana kootuista tiedoista (n=85).
Kaplan-Meierin analyysin avulla AMS 800 -implantin kahden
vuoder korjausvapaan t6iminnan todennikdisyys oli 79,5 %
(95/%¢n uskottavuusyili; 95 %:n alaraja 69,8 %).

Bayesilainen analyysi — bayesilaista hierarkista mallinnusta
kiytettiin arvioitaessa laitteen turvallisuutta prospektiivisessa
kliinisessd tutkimuksessa, Bayesilaisessa mallinnuksessa laitteen
kiyttoikad arvioitiin AMS 800 -laitteen historiatietojen
(PIE-tutkimus, n=12 713) ja prospektiivisen kliinisen
tutkimuksen tietojen (n=85) avulla. Log-normaalijakauma
sopii.yhteen AMS 800 -laitteen historiatietojen kanssa. Log-
normaaliin+hierarkiseen malliin perustuen arvioitiin, ettd viiden
vuoden korjausvapaan toiminnan todennikdisyys AMS 800
-laitteella,on noin 73,8 %, kun uskottavuusvili on 95 % ja
vaiheeluvili 67,3% - 79;6 %. Tulokset olivat yhteniiset kliinisen
tutkimuksen‘turvallisuustulosten kanssa, jossa viiden vuoden
korjausydpaan toiminnan todenniksisyydeksi-saatiin 75 %, kun
delta.oli 10 %, uskottavuusvili 95 % ja-alaraja yli 65 %.
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Kuva 1: AMS 800 -laitteen arvioitu Kiyttoiki

Potilasohjausta koskevia tietoja

Potilaat tarvitsevat ohjausta saadakseen realistiservkisityksen
implantoinnin fyysisesti, psykologisesta ja toiminnallisesta
tuloksesta. Laikirin ja potilaan tulee keskustella kaikkien
saatavilla olevien hoitovaihtoehtojen tiskeistd; hyodyistd ja
mahdollisista haittatapahtumista ja harkita yhdessd hoitomuodon
valintaa.

Tarvittavien potilastietojen (myds mahdolliset
persoonallisuushiiridt) ja diagnostisten arviointien. tulee olla
kiytettivissd osana potilaan piitoksentekoprosessia.

Osa potilaista voi tulla tyytymittomiksi kehossaan olevaan
proteesilaitteeseen. Tdstd ongelmasta tulee keskustella potilaan
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kanssa ennen leikkausta. Potilaan tyytymittomyys voi johtaa
laitteen poistamiseen. Potilaiden tulee myds tiedostaa, ettd
AMS 800 -laitetta ei ole tarkoitettu pysyviksi, koko eliniin
kestdviksi implantiksi.

Lisiksi on tirked, eccd laakiri keskustelee potilaan kanssa
mahdollisesta allergisesta reaktiosta laitteen sisdltimille
materiaaleille (katso silikonia koskevat tiedot).

Antibiootteja koskevat tiedot

InhibiZone-pinnoitteen sisiltimit antibiootit,
minosykliinihydrekloridi ja rifampisiini, tunnetaan hyvin, ja
ne ovat olleet kiytossd useita vuosia. Keinotekoisessa sulkijassa
olevan annostuksen on tarkoitus vaikuttaa organismeihin, jotka
pyrkivit kolonisoimaan laitteen.

AMS 800 -laitteencosat on kisitelty hyvin pienilld midrill
antibiootteja.. AMS tarjoaa AMS 800 -laitteesta monia eri
kokoonpanoja yksilollisen hoidon saavuttamiseksi, mutta vaikka
AMS 800 -laitteen paineensiitelypalloa ei ole IZ-kisitelty, koko
laite (paineensaitelypallo, pumppu ja mansetit) kokoonpanosta
riippumatta sisiltad €6.5 mg rifampisiinia ja <8 mg
minosykliinihydrokloridia. Timi miiri on alle 2 % suun kautta
nautittavasta rifampisiini- tai minosykliinihydrokloridikuurista,
joka:on laskettu ‘maksimiannoksella keskiarvosta 95'%
sietointervallilla!

Asiasta-onseuraavaa in vitro -tutkimusta, mutta sen kliinisesti
mertkityksestd ei ole tietoa. Antibioottisen' pintakisittelyn
vaikutuksesta keinotekoisten virtsaputkensulkijaimplanttien
aiheuttamien tilehdusten’vihenemiseen ei ole tehty kliinisia
tutkimuksia.

Tanlukko 4: InhibiZone-kisitellyisti laitteista saatujen
ndytteiden* in'vitro -inhibitiovyohykkeet

Organismi Ke(s::l)'vo S.D. (mm)" |Isolaattien méiri
Staphylococcus epidermidis 22,6 29 21
Staphylococcus aureus 17,5 5,0 25
Escherichialcoli** 6,5 2,6 24
Enterococeus faecalis™ 4,8 67 21
Candida albicans** 0,1 0,4 21
Proteus‘mirabilis** 0,6 1,0 17

*saatukiyttimilli standardoituja litiscymactomisti letkuista‘'saatuja koendyteitd,
jotka sisilsivatn. 12 pg'minosykliinihydrokloridia ja 26-pg rifampisiinia
**testatut isolaativeivit olleetherkkii rifampisiinilla’ja/tai
minosykliinihydrokloridillakisitellyille kontrollikiekoille

Eldimilld tehdyssi infektiotutkimuksessa kdytettiin 11 kaniinia.
Viidelle kaniinille implantoitiin kullékin subkutaanisesti

6 koeniytetti ja viidelle kanille implantoitiin kullekin
subkutaanisesti 6 kontrollindytettd. Yksi kaniini sai kolme
koeniytettd ja kolme kontrollindytettd. Testindytteet olivat

osia InhibiZonella kisitellystd AMS 700> -pumpusta, ja
kontrollindytteet olivat osia tavallisesta InhibiZonella
kisittelemattdmistda AMS 700 -pumpusta: Penisproteesi
700-sarjassa kiytetty AMS 700 -pumppu on samankaltainen
800-sarjassa kiytetyn AMS 800-pumpun kanssa
materiaalikoostumukseltaan, sidosaineiltaan ja InhibiZone-
pinnoitteen kiyton suhteen. Kaikkia niytteita liotettiin 10°~10%
Sheretz-kantaisen staphylococcus aureus -bakteerin CFU-
liuoksessa 8 tuntia. Niytteiden annettiin sitten kuivua puoli
tuntia ennen kirurgista asetusta kaniiniin. Kahden piivin
kuluttua kaikki niytteet poistettiin ja niitd seurattiin mahdollisen
ndytteissd tapahtuvan kasvun varalta. Infektoituneiden

9



pinnoitettujen niytteiden miiri oli tilastollisesti merkitsevisti
infektoituneita kontrollindytteitd pienempi.

Silikonia koskevat tiedot

Laite koostuu erilaisista materiaaleista, joita ovat mm. kiinteit
silikonielastomeerit ja fluorosilikoniliukaste. Laitteen materiaalit
eivit sisilld silikonigeelii.

Kiinteit silikonielastomeerit ovat olleet yleisesti kiytossd
biolddketieteellisissi laitteessa yli 40 vuoden ajan. Silikoninesteilld
on laaja kiyttohistoria lddkinnallisissi laitteissa.

Tieteelliseen kirjallisuuteen on sisiltynyt raportteja
silikonilaiteimplantteja saaneiden potilaiden kokemista
haittatapahtumista ja heihin liittyvistd muista havainnoista.
Raporttien mukaan niihin tapahtumiin/havaintoihin
sisaltyy “allergian Kaltaisia” oireita ja joissakin tapauksissa
immunologisiin-hiiriéihin liittyvid oireyhtymii.

Naiden tapahtumiendja silikonielastomeerien tai
fluorosilikoniliukasteiden vililld ei ole todettu syy-yhteytti.

Suhteellisen-suurikokoisiin implantteihin liitcyvid
pahanlaatuistenasvaimien ‘muodostumista on raportoitu
ainoastaan koe-eliimilldx Tihin eldimissd havaittuun
vaikutukseen liittyy 'monia eri materiaaleja, joihin
silikonielastomeerit kuuluvat. Thmisissi tillaisia vaikutuksia ei ole
kuvattu.

Kaikkia AMS 800 -laitteen sisiltimid materiaaleja on testattu
laajasti: Niissd' testeissi ei ole havaitcu materiaaleihin liittyvid
toksikologisia vasteita. Eldimille implantoituina osa materiaaleista
aiheuitti kuitenkin lievaa drsytysti.

Silikonielastomeeria sisiltavien pienhiukkasten varisemista ja
pienhiukkasten siirtymista alueellisiin imusolmulkkeisiin on
raportoitu penisproteeseja kisittelevissd kirjallisuudessa. Tille
ilmiglle ei ole tiedossa kliinisii jilkitiloja.

Tarkeitd magneettikuvausta (MK) koskevia
turvallisuustietoja

MRI-ehdollinen
AMS 800 -tuotelinja on_todettu-MRI-ehdolliseksi ei-kliinisissd

kokeissa. Laitteen skannaaminen on turvallista seuraavilla

ehdoilla:

Staattinen :

. . 1,5 teslaa® 3,0 teslaa®
magneettikentti
Spatiaalinen 450 gaussia/cm tai 720 gaussia/cmrtai
gradienttikented vihemmin vihemmin
Koko kehon 1,5 Wikg 15 2,9 W/kg 15 minuutin
keskimiirdinen minuutin kuvausaikaa | kuvausaikaa kohti
ominaisabsorptionopeus kohtikalorimetrialla kalorimetrialla
enintiin (SAR) arvioituna arvioituna

Magneettikuvaukseen liittyvé kuurmeneminen

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet; ettd AMS 800 “tuotelinja
tuotti 15 minuuttia kestineissa kyseisilla MR-jarjestelmilld
tehdyissi magneettikuvauksissa limpétilannousuyja, jotka eivit
aiheuta vaaraa ihmiselle.

Staattinen magneettikentti 1,5 teslaat 3,0 teslaa®

Suurin limpétilamuutos <+0,4°C <+2,0°€

(a) 1,5 teslan 64 MHz:n jiirjestelmi (General Electric Healthcare, Milwaukee,
WD)
(b) 3,0 teslan jirjestelmd Excite, General Electric Healthcare, ohjelmistoversio

14X.M5
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Tietoa artefakteista

Ei-kliinisiss3 testeissd ilmeni, ettd MS 800 -tuotelinja voi
aiheuttaa magneettikuvan laadun heikentymisen, jos tutkimuksen
kohde on suhteellisen lihelld implantin sijaintia. Artefaktin
maksimikoko gradienttikaikupulssisekvenssissd nihtyni oli
"kohtalaisen” paikallinen implantin kokoa ja muotoa vastaava
signaalikato. Magneettikuvausparametrien optimointi voi olla
tarpeen laitteen aiheuttamien hiirididen kompensoimiseksi.

Pulssisekvenssi T1-SE T1-SE GRE GRE

Signaalikadon

5,800 mm? 1,956 mm? | 6,096 mm? 2,650 mm?
koko

Tason suunta Samansutntainen | Kohtisuora | Samansuuntainen | Kohtisuora

Varastopalautuksia ja tuotevaihtoja koskevat tiedot

Potilastietolomake (PIF) on tiytettivi ja toimitettava AMS:lle
implantoinnin yhteydéssi tuotetakuun aktivoimiseksi.

Ora yhteyttd paikalliseen AMS-edustajaasi ennen tuotteen
palauttamista.-Ennen eksplantoitujen tai kiyttiméictdmien
(stetiilien tai episteriilien) osien palauttamista asiakkaiden
tdytyy tdytrad potilastietolomakkeen viimeiselld sivulla oleva
tuotepalautuslomake: Noudata huolellisesti kaikkia lomakkeessa
annettuja ohjeita ja varmista, ettd osat on puhdistettu
perusteellisesti ennen palautusta’AMS:lle. Pyyddi AMS:n
asiakaspalvelusta palautuspakkaus eksplantoituja laitteen osia
varten.

Palautettua tuotetta koskevan hyvityksen tai osittaisen
hyvityksen’saaminen edellyttdd kaikissa tapauksissa AMS:n
tuotepalautuskiytinnin ja AMS:n takuukdytinnén ehtojen
miukaista hyviksyntad. Kattavat tiedot ndisti-kdytinnoistd saa
ottamalla yhteyttd AMS: n-asiakaspalveluun:

Tiamd asiakirja on tarkoitettu ldaketieteen ammattilaisille.
Maallikoille tarkoitettuja julkaisujavoi tiedustella American
Medical Systéms -yhtiolei.

American \Medical Systems-pdivittidd tuotekitjallisuutea
miirdajoin. Jos sinulla,on kysyttdvai niiden tietojen
ajanmukaisuudesta; ‘ota yhteyttd American Medical Systems
yhtiséa.
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