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Romana

AMS 800™

Sistem de control urinar pentru pacienti de sex
feminin si pacienti pediatrici
Instructiuni de utilizare

NOTA: Pentru‘informatii privind procedura de implantare, consultati
Manualul pentru sala de operatie pentru sistemul de control urinar
AMS.800.

Scurta descriere a dispozitivului

Sistemul de‘control urinar AMS 800 este un dispozitiv
implantabil, umplut cu lichid, din elastomer de silicon solid,
utilizat pentru a trat@ incontinenta urinard. Este conceput sa
testabiledscd procesul natural al controlului urinar. Dispozitivul
simuleazd functia normala a sfincterului, deschizand si
inchizind @retra la controlul pacientului. AMS 800 .consta din
trei -componente interconectate: un manson, o pompa si un
balonas de reglare a presiunii (PRB). Cele trei componente sunt
conectate prin tuburi rezistente lacdeformare.’ AMS 800 poate fi
implantat in colul vezicii‘urinare.

Mansonul si pompa sistemului de control urinar AMS 800 sunt
disponibile cuInhibiZone™, umrstrat antibiotic de rifampina
(rifampicind) i clorhidrat de minociclind (minociclind HCI).*
Pentruzmai multe informatii, consultati sectiunea Informatii
refetitoare la‘antibiotice:

Indicatii de utilizare

AMS 800, este utilizat-pentru-a trata-incontinenta urinard
cauzata de rezistenta redusa la evacudre a uretrei/vezicii urinare
(deficientd intrinsecd-a sfincterului) la barbati, femei si copii.
Informatiile’ prezentate in acest document vizeazd implantarea
AMS . 800°1a femei si copii. Pentru informatii privind implantarea
dispozitivului‘la barbati, constltati Instructiunile de utilizare ale
sistemutlui de control urinar AMS-800.

Contraindicatii

1. Acest dispozitiv este-contraindicat la paciengiiin cazul
cirora‘medicul stabileste ¢a nu sunt candidati adecvati
pentru procedurile chirurgicale si/saulanestezie-din cauza
unor afectiuni fizice si psihice.

2. Acest dispozitiv este contraindicat la pacientii-cu
incontinentd urinari cauzata sau complicata de un.tract
urinar inferior obstructionat in‘mod ireversibil.

3. Acest dispozitiv este contraindicatla pacientii-cu
hiperreflexie nerezolvabili a detrusorului sau cu instabilitate
nerezolvabili a vezicii urinare.

4. Implantarea versiunii cu InhibiZone a acestui dispozitiv
este contraindicatd la pacientii‘cu alergie sau sensibilitate
cunoscut la rifampind sau la minociclind HC, respectiv la
alte tetracicline.

5. Implantarea produselor tratate cu InhibiZone este
contraindicata la pacientii cu lupus eritematos sistemic,
intrucit s-a raportat cd minociclina HCI agraveaza aceastd
afectiune.

* Tratamentul antibiotic de suprafati InhibiZone™ nu este disponibil pe toate
pietele.



Avertismente

1.

In cazul pacientilor cu infectii de tract urinar, diabet, leziuni
medulare, ulceratii deschise sau infectii cutanate in regiunea
interventiei chirurgicale poate exista o cregtere a riscului de
infectii asociate unei proteze. Trebuie luate misurile adecvate
pentru a reduce probabilitatea infectiei. Infectia care nu
rispunde la antibioterapie poate duce la indepartarea protezei.
Infectia urmata de explantarea dispozitivului poate duce la
formarea de cicatrice, care poate face ca reimplantarea ulterioara
sd devina mai dificila.

Eroziunea“poate fi cauzata de infectie, presiune asupra
tesutlui, dimensionarea neadecvatd a mansonului,
selectarea balonasului inadecvat, leziune tisulard si plasarea
incorectd a componentelor. Mangonul poate eroda in
regiunea periufetrali. Pompa de control poate eroda prin
labii saw scrot. Balonasul de reglare a presiunii poate eroda
in vezica urinard. Infectia acutd a tractului urinar poate
afecta functionarea‘corespunzitoare a dispozitivului si poate
duce la'eroziunea uretrei in zona mangonului. Neevaluarea
si_netratared promptd a eroziunilor poate duce la agravarea
semnificativa a afectiunii si poate avea ca rezultat infectia
si/salt’ pierderea de tesut.

Complianta‘insuficientd a vezicii urinare sau o\vezici urinard
micisi fibroticd pot necesita un anumit grad de interventie,
incluzind,dn-unelecazuri, cistoplastie’de augmentare inainte
de implantarea protezei,

Pacientii cu incontinentd de imperiozitate, incontinentd
de revirsare, hiperreflexie ‘@ detrusorului san instabilitate
a vezicii urinare trebuie sd-si trateze sisd=si controleze
aceste afectiuni (sau sa le rezolve) inainte de implantarea
dispozitivului:

Nu treceti‘un cateter-sau orice alt instrument prin uretra
fira a dezumfladintai mansonul si ‘a dezactiva dispozitivul
pentru a preveni potentiala vitimare a uretrei.sau

deteriorare a AMS 800.

Acestdispozitiv contine elastomeri din‘silicon solid.

Acest dispozitiv nw contine gel de silicon. La‘pacientiiicu
sensibilitate documentatd/la silicon, riscurile si beneficiile
implantirii-acestui dispozitiv-trebuiecatent evaluate.

Daci apar complicatii chirturgicale; fiziologice, psihologice
sau-mecanice, acestea pot necesita reinterventia sau
indepirtarea protézei. Indepirtarea dispozitivalui firi
reimplantarea promptd.a unuinou dispozitiv poate
complica-reimplantarea ultérioard. Momentul reimplantirii
trebuie’ determinat de medicul catant, pebaza stdrii
medicale si-antecedentelor pacientului.

Uzura produsuluiy deconectarea componentelor sau, alte
probleme mecanice pot-ducela interventia chirurgicala.
Complicatiile mecanice potincludé-defectiunea
componentelor si scurgerea de lichid. Orice defectiune
mecanici care nu permite transferul de lichid'din manson
in balonag poate determina obstructia la evacuare.
Evenimentele mecanice trebuie evaluate.cu atentie de
medicul curant, iar pacientul'trebuie sa aiba in vedere
riscurile si beneficiile optiunilor| terapeutice, inclasiv
reinterventiile chirurgicale.

Antecedentele de reactii adverse ale pacientului la solutia
radioopaca impiedici utilizarea acesteia-ca mediu de
umplere pentru protezi. In schimb, se recomandi utilizarea
unei solutii saline pentru umplerea dispozitivului.



10. Pacientele cu incontinenta persistentd trebuie evaluate

11.

pentru a exclude fistula vezicovaginala, care ar fi putut
apirea din cauza unei leziuni iatrogene nerecunoscute.

In cazul aparitiei unei reactii de hipersensibilitate la un
dispozitiv cu invelis de InhibiZone, mansonul si pompa
trebuie indepirtate, iar pacientul trebuie tratat in mod
adecvat.

Precautii

Asociate pacientului

1.

Selectia pacientilor necesitd un consult i o evaluare
preoperatorii amanuntite de catre medic.

Pacientii trebuie consiliati astfel incit si aibd asteptari
realiste in ceea‘ee priveste rezultatul fizic, psihologic si
functional al implantirii unui dispozitiv AMS 800. Desi
protezaceste conceputd pentru a restabili controlul urinar,
unii pacienti(continud s prezinte un grad de incontinentd
dupa aceasta proceduri.

Pacientii pot-resimti dureri atunci cAnd dispozitivul este
activat in-perioada‘pestoperatorie si in perioada utilizarii
initiale:"Au fost raportate cazuri de durere cronici asociatd
dispozitivului: Durerea cu o severitate sau cu.o duratd
dincolo de cele preconizate poate necesita-o interventie
medicald sau-chirurgicald. Pacientii trebuie informati cu
privire la durerea postoperatorie preconizatd, inclusiv la
intensitatea si:durata aecsteia.

Fibroza tisulard, interventiile.chirurgicale anterioare sau
radioterapia anterioard-in zona implantului pot impiedica
implantarea unui manson in uretrd.

Orice boala degenerativa progresivi, de ex:seleroza
multipla, poate limita utilitatea viitoare a protezei
implantate'ca tratament.pentru incontinenta ‘urinari a
pacientului.

Sunt necesare o, dexteritate'si-o fortdmanuald; o motivare
si 0 dchitate mintala adécvate pentru utilizarea corecta a
dispozitivului:

Traumatismele sau leziunile la nivelul pelvisului, perineului
sau-abdomenului, cum ar fi léziunile, rezultate din
activitdtile sportive, potdeteriorardispozitivul implantat
si/sau tesuturile adiacente. Detetiordrile-astfel aparute pot
duce la defeetiuneadispozitivului sicpot necesita interventii
chirurgicale corective, inclusiv de inlocuire.a dispozitivuluit
Medicul trebuie sd informeze-pacientii'in legicura cu aceste
posibilitdgi si sd-i avertizeze s evite traumatismele in-zonele
respective.

Pacientele aflate la varsta fertili trebuie avertizate ci sarcina
este acceptabild, dar poate fi indicati cezariana pentru a
reduce la minimum ‘fiscul de . vitimare-a colului vezicii
urinare si a mansonului cate il inconjoard. Pentru pacientele
care rimén gravide, este recomandata. dezactivarea
dispozitivului in trimestrul’al treilea; pentrua reduce riscul
de eroziune. Pacientele care iauin-considerare sarcina
trebuie 3 ia in calcul amanarea implantarii.

Copiii cirora li se administreaza dispozitivul trebuie
evaluati la intervale regulate. Supravegherea radiologica si
urodinamica pe parcursul intregii vieti a-tractului urinar
este cruciali. Inainte de implantare, pacientul si familia
sa trebuie informati cu privire la rata complicatiilor si la
necesitatea urmdririi pe termen lung.



10. Trebuie acordata atentie diametrului mansonului ocluziv

implantat raportat la catetere sau la alte dispozitive
transuretrale. Cand este dezumflat complet, diametrul
interior al celui mai mic mangson ocluziv (3,5 cm) depaseste
in general 28 E Este necesar un spatiu suplimentar pentru
a potrivi tesutul uretral al pacientului intre dispozitivul
transuretral si mansonul ocluziv. Grosimea tesutului

uretral este specifica pacientului si necesitd o evaluare din
partea unui medic pentru a determina impactul siu asupra
dimensionarii.

Asociate cu InhibiZone™

1.

Utilizarea produselor cu InhibiZone trebuie atent evaluata
la\pacientii cu afectiuni hepatice sau renale, deoarece
utilizarea rifampicinei si minociclinei HCI poate provoca o
suprasolicitare asupra sistemelor hepatic si renal.

Pacienii carora-li se implanteaza un dispozitiv cu
InhibiZone-gi-¢irora li se administreazi metoxifluran
trebuie atent monitorizati in vederea depistarii eventualelor
semne de toxicitate renala.

Pacientilor ¢irorali-se implanteazd un dispozitiv cu
InhibiZone si-¢arora li se administreazd, de asemenea,
warfarind ttebuie sili'se monitorizeze timpul'de
protrombin3, intrucat au existat raportiri‘de incetinire a
coagularii in cazul utilizarii tetraciclinelor.

Utilizarea produselor cu InhibiZone trebuie atent evaluata
la pacientii cdrora li se\administreazi tionamide, izoniazida
sithalotan; din cauza posibilelor reactii adverse hepatice
raportate la pacientii care-utilizeazd acesté medicamente si
doze'mai mari'de rifampind.

Dispozitivele cuInhibiZone nu ‘trebuie si intre in contact
cucalcoolul etilic, alcoolul izopropilic-sau cu alte tipuri de
alcool, acetona sawalti solventi nepolari. Acesti solventi pot
indepdrta substantele antibiotice de pe dispozitiv.

Componentele cwlnhibiZone nu trebuie scufundate in
solutie salind sau in alte solutii inainte dedmplantare.
Componentele pot fi clatite-rapid sau scufundate intr-0
solutiersterild imediat inainte de implantare; daca se doreste
acest lucru.

InhibiZone'nu inlocuieste protocoalele dumneavoastrd
obisnuite de.antibioterapie. Continuati-sa folositicorice
protocoale profilactice utilizate in mod obisnuit pentru
procedurile chirurgicale urologice.

Deoarece produsele ‘cu InhibiZone sunt impregnate

cu o combinati¢-de rifampini si minociclind HC,
contraindicagiile, ayertizirile-si precaugiile asociate cu
utilizarea acestor(agenti-antimicrobieni sunt valabile si
trebuie respectate in cazul utilizdrii acestuitdispozitiv,
chiar daci este pugin-probabil-ca nivelurile sistemice de
minociclind HCI si rifampind sipoata fi-detectate la
pacientii cu astfel de-dispozitive implantate.

Asociate cu interventia chirargicald

1.

Dimensionarea inadecvatd amansonului, selectia inadecvatd
a balonagului sau alte cauze poriduce la erdziune tisulara,
migratia componentelor sau incontinentd continua.

Poate apirea migrarea componentelor in cazul in care
mansonul nu este dimensionat adecvat, daci pompa sau
balonasul nu sunt pozitionate corect sau dacd lungimea
tubulaturii nu este corespunzitoare. Migrarea poate
duce la dureri, complicatii, defectiunea dispozitivului si
reinterventie chirurgicala.



3. Dot fi determinate rezultate necorespunzitoare din cauza
tehnicii chirurgicale nepotrivite, a tehnicii sterile nepotrivite,
a amplasarii anatomice incorecte a componentelor, a
dimensionarii si/sau umplerii incorecte a componentelor.

4. Desi tubulatura ranforsata a fost proiectatd pentru a fi mai
rezistentd la deformarea tubulaturii, deformarea tubulaturii
se poate produce totusi din cauza ajustarii tubulaturii de
conectare la o lungime incorectd in timpul procedurii de
implantare.

Asociate cu dispozitivul

1. Daci valva de dezactivare este inchisi atunci cind
mangonul este umflat, lichidul nu poate fi transferat din
manson in balonas, si poate apdrea in consecintd obstructia
sustinutd la evacuare:

a. In cazul presiunilor mari in vezica urinard, eliberarea
automatd-a-presiunii care are loc in mod normal cu
dispozitivul ar fi impiedicata. Repornirea dispozitivului
poate €limina-obstructia la evacuare.

b. « ‘Repornirea dispozitivului poate fi dificild dacd
dezactivarea are loc atunci cAnd para pompei este
dezumflatd. Daci nu puteti reporni dispozitivul,
stringeti de partile adiacente butonului. de'dezactivare
pentru' a permite ca fluidul si umple ‘para pompei, apoi
pompa-poate fi-repornitiin ' mod-normal.

¢ Eliberarea,valvei de dezactivare-poate necesita o
presiunemai mare decit cea utilizatd pentru a reporni
dispozitivul.

2. Pot apirea i timp schimbari de presiune in sistem daca
umpleti balonagul cu solutie radioopaci cu‘o concentratie
incorectd. Urmati instructiunile din Manualul pentru
sala'de operatie pentru a prepara solutia radioopaci cu
concentratia corectd.

Mod de furnizare si-depozitare

Depozitati-dispozitivul intr-un'loc curat, uscat §i'intunecos, la
temperatura camerei.

AVERTISMENT: Continutul'este'furnizac STERIE. A nucse utiliza
daci bariera sterildeste detériorata. In-cazul in care constatati o
deteriorare, contactati-reprezentantul dumneavoastra AMS.

Pentru utilizare la un singur pacient-Nu reutilizati, reprocesati
sau esterilizati. Reutilizarea, reprocesarea-sau resterilizarea poate
sd compromita integritatea structuralia dispozitivuluisi/sau si
duci la defectarea dispozitivului care; la randul siu, poate cauza
lezarea, imbolnidvirea sau decesul pacientului. De asemenea,
reutilizarea, reprocesarea sau‘resterilizarea poatesa duca‘la aparigia
unui risc de contaminare ‘a dispozitivului si/sau si producd infectia
sau infectia incrucisatd-a pacientilor, inclusiv, ins fird a‘se limita
la transmiterea uneia sau'\mai multor boli infectioase’de la un
pacient la altul. Contaminarea'dispozitivului poate cauza lezarea,
imbolnévirea sau decesul pacientului;Dupi utilizare, eliminagi
produsul si ambalajul in conformitate cu politicile/intraspitalicesti
administrative si/sau ale guvernului loeal:

Informatii clinice - femei

AMS 800 este indicat pentru tratamentul incontinentei

urinare la femei §i copii. S-a efectuat o trecere in'revistd a
literaturii de specialitate pentru a evalua siguranta si eficacitatea
AMS 800 la pacientii de sex feminin. Au fost analizate in total
saptesprezece documente raportind in mod spécific informatii
clinice referitoare doar la pacienti de sex feminin. Datele

clinice, incluzand datele demografice ale pacientelor, etiologia,
complicatiile si criteriile si ratele de succes sunt raportate mai jos.
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Paciente

Eficacitatea clinicd a fost raportata pentru 938 de paciente cu
varsta intre 9 si 85 de ani, cirora li s-a implantat AMS 800'".
Perioada medie de urmdrire raportata pentru 785 de paciente cu
AMS 800 a fost de 3,6 ani'". Au fost raportate diverse etiologii
ale pacientelor, inclusiv vezici neuropati"**%13, incontinenti de
efort! 4678212151617 "traumatisme pelviene/perineale' #1213, defecte
congenitale (extrofie)!, histerectomie!, radioterapie!, cistectomie!,
vezicd non-neurogeni*", deficientd intrinseci a sfincterului®®,
mielomeningocel'®', leziune spinald' si paralizie cerebrald'®. Au
fost raportate-intérventii chirurgicale sau radioterapie anterioare
la 354 de paciente?3>68101215.16,

Complicatii

Urmatoarele reactii’adverse au fost asociate cu utilizarea acestui
produs: leziuni vezicale, hemoragie, jend cauzatd de dispozitiv,
contracturd) eroziune provocatd de manson, eroziune cutanata,
tromboza venoasi profunda, deterforarea dispozitivului —
procedura neasociatd, deplasareadispozitivului, scurgere de lichid
din dispozitiv, defectiunea dispozitivului, disurie, morbiditate
postoperatorie timpurie,iedem, fistuld enterocutanatd, expunere
la-materiale cu pericol biologic, extruziune, fibroza, corp strain/
fragment de dispozitiv nerecuperat, hematurie, hernie; hernia
dispozitivului, hernie incizionala, infectie, infectie/eroziune,
hematom labial, coaptatie uretrald limitatd; manson slibit, lezarea
nervilor, vezica hiperactiva, abces-pelvian; ‘perforatie, flebita,
atrofie depresiune Ja locul mansonulai} embolie pulmonara,
eroziune provocati-de pompa, problemai legata de sfincter,
dehiscenta superficiali,a plagii, deteriorarea tractului urinar
superior, atrofie ufetrald, leziune uretrald, sericturd uretrala,
imperiozitate de'novo, retentie urinard, urgenta mictiunii, leziuni
vaginale, dehiscenta plagii; seromul plagii.

Tabelul.1 prezinta pe seurt’complicatiile raportate pentru 938
de-paciente carora li's-a administrat-un implant-AMS 800.
Complicatia cel'mai frecvent raportatd a fost leziunea vezicala;
care-aaparuta 5,8% dintre paciente (n=54). Este posibil 53 fi
existat mai‘mult de-o'singurd complicatie raportata péntru fiecare
pacient.

Acest studiunu a inclus dispozitivele AMS 800 impregndte cu

InhibiZone.



Tabelul 1. Complicatii la pacientele studiate

Complicatie Procent Referinta
Leziuni vezicale 5,8% 2,8,11,17
Leziuni vaginale 4,2% 2,4,8,11,13
Eroziune mangon 3,4% |3,6,7,10,13,17
Infectie/eroziune 3,3% |1
Scurgere de lichid din dispozitiv 2,8% 12,3,9,12,13,15,16,17
Hernie incizionala 1,5% |2
Retentie urinard 1,3% 2,16
Leziuni uretrale 1,2% 2,4,11
Urgenta mictiunii 1,1% 2,6
Hematom labial 1,0% 2,14
Infecgie 0,6% 1,4,8,10,17
Abees pelvian 0,4% |16
i\i/[;;?lircilitate postoperatorie 04% |1
:lt;r(:;‘fncll:ltulzresiune la local 03%C |17
Eroziune cutanatd 03% |4
Jend cauzati de dispozitiv 0,3% |2
Embolie pulmonard 0,1% |1
Fistuli enterocutanati 0,1% |1
Flebita 0,1% |2
gl:)t:rril;):area tractului urinar 01% |13
Dechiscenta superficiald a plagii 0% |16
Defectiunea dispozitivalui 0,1% _(1,2,13,16,17
Deplasarea dispozitivului 0,1%), |3
Dt i |G|
Serom, al plagii 0,1% 9
Eroziune pompa 0,1% |13
Problemi legatd de sfincter 0,1%_ |10
Mangon slibit 0,1% | 15,16

Rate de succes

Au fost raportate si analizate ratele de sucees ale pacientelor.
Pentru celecare definesc succesul clinic?*>6712131617 tarele de
succes au fost clasificate’dupd urmatoarelé-criteriit

e Continentd completd si sociald = utilizarea a
0-1 absorbante-pezi

" Incontinenta ocazionali = utilizarea‘constantia
1-2 absorbante pe zi

e.~ Continentd buni/imbunitititd = utilizarea a
3rabsorbante pe zi

* “Neimbunitititd = mai.mult de 3 absorbante pe.zi

Ratele de succes sunt“prezentate pe scurt-in Tabelul 2.

Tabelul 2. Ratele de succes

Criterii de succes %.paciente
Continenti completd si sociald 86,9%
Incontinentd ocazionald 4,4%
Bund/imbunitititd 4,3%
Neimbunitatitd 7:1%

Studiu utilizand formularul de informatii.ale
pacientului (PIF, Patient Information Form)

O analiza retrospectivd a fost efectuata pentru pacientii de sex
feminin implantati (n=637) cu AMS 800 in periéada decinci
ani 2000-2005. Studiul a examinat datele din formularul de
informatii ale pacientului (PIE Patient Information Form)

trimis producitorului de citre medicul care a efectuat implantul
pentru implanturile initiale si reinterventii. Reinterventie este
consideratd orice interventie chirurgicald legata de functionarea,
amplasarea sau reactiile de la locul de introducere a dispozitivului
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implantat. Datele PIF trebuie sa se afle la dosarul producitorului
pentru a fi eligibil pentru inlocuirea produsului. Dintre cele

637 de paciente implantate in perioada studiata, 76 de paciente
fuseserd supuse unui total de 88 de reinterventii chirurgicale
(1,16 reinterventii de pacientd). Au existat in total 121 de motive
raportate pentru reinterventii. Retineti ¢i este posibil si fie
enumerat mai mult de un motiv pentru aceeasi reinterventie.
Datele din Tabelul 3 prezinta motivele raportate pentru
reinterventii si procentul fiecirui motiv de reinterventie.

Acest studiu nu a inclus dispozitivele AMS 800 impregnate cu

InhibiZone.

Tabelul 3. Datele privind reinterventiile din studiul PIF

Motivul reinterventiei % reinterventii
Incontinenta 19,8%
Nespecificat 19,8%
Infectie 13,2%
Pierdere de lichid 11,6%
Eroziune 10,7%
Altd problemi medicald 8,3%
Dispozitiv.in afara specificatiilor/defect 5,8%
Dimensiune incorecti-a dispozitivului 3,3%
Algele* 3,3%
Retentie urinara 157%
Durere 1,7%

* Altele includ: hematom, ‘migrarea/pozitionarea gresiti a dispozitivului,
insatisfactiapacientului.

Informatiiclinice~copii

AMS 800 este indicat pentru tratamentul incontinentei urinare
la copiii'de ambele sexe. Siguranta si eficacitatea AMS 800 la
copii a fost‘evaluatd prin analizarea literaturii.de specialitate.
Au fost.analizate patrudocumente raportand informatii clinice
referitoare la \pacienti.cu varsta'sub 18lani, si un-rezumat al
dovezilor-cliniceteste raportat aici.

Eficacitatea‘clinica a fost raportatd pentiu 322.-de copii cirora li
s-a implantat AMS-800. Varsta medie in momentul implantirii
a fost Intre 9,901 14 ani; iar perioada medie de urmirire
raportata a-fost intre.5 si 15,4‘ani. Ediologiileau fost similare
celor raportate pentru pacientii de'sex feminin, cu addugarea
ageneziei sacrale'*?; lipomului'®?!, anomaliilor medulare'®2%2;
teratomului'® sau chistului®! sacrococeigian, injectirii'dccidentale
de bicarbonat-in artera ‘'ombilicala'®, leziunilor urétrale®,
idiopatice”, lipomeningocelului?, valvelor uretrale posterioare?!,
cistitei interstigiale?!, abséntei congenitale-a.colului vezicii
urinare?! sifunctiondrii necoréspunzitoare a ureterelor?'.
Complicatiile raportate att fost similare celor raportate-pentru
pacientii de sex feminin: Reinterventiile legate de dispozitiv

si mdrirea vezicii urinare au fost motivul cel mai frecvent
raportat pentru interventitchirurgicale suplimentare'®!”2.
Ratele de succes raportate au-fost comparabilé-cu cele raportate
pentru pacientii de sex feminin, cu-un interval raportat de

67% - 86%'8:20-21,

Acest studiu nu a inclus dispozitivele AMS.800 impregnate cu

InhibiZone.

Supravietuirea dispozitivului

Cu toate ci nu este posibil sd se preconizeze cu exactitate. ct
timp va functiona o protezd implantatd la un anumit pacient,
American Medical Systems, Inc. a cules date'din doud surse
referitoare la indepartarea dispozitivelor si reinterventiile asupra
acestora, pentru a ajuta la realizarea unei priviri de ansamblu
asupra functiondrii in timp a produsului. Desi aceste surse au
inclus informatii colectate de la pacienti de sex masculin, este
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de agteptat si rezulte date similare din analizarea datelor exclusiv
colectate de la pacienti de sex feminin si copii. Figura 1 prezintd
rezultatele privind supravietuirea dispozitivului dintr-un studiu
clinic prospectiv si o analiza bayesiana care foloseste date dintr-
un studiu clinic prospectiv si dintr-un studiu PIF pentru a estima
supravietuirea dispozitivului la cinci ani.

Studiu clinic prospectiv — a fost calculatd o curbd de supravietuire
a dispozitivului pe baza datelor colectate in timpul unui studiu
clinic prospectiv (n=85) cu urmirire la doi ani. Folosind analiza
Kaplan-Meier, rata fird reinterventii pe doi ani pentru AMS 800
a fost de 79,5% (11 95% cu limita inferioard a intervalului de

incredere d¢'95% de 69,8%).

Analiza.bayesiand — a fost folosit un model ierarhic bayesian
pentra a evalua siguranta dispozitivului in cadrul studiului
clinic prospectivi Modelul bayesian a estimat supravietuirea
dispozitivului-folosind date istorice (Studiul PIF n=12.713)
déspre AMS 800 si'date din cadrul studiului clinic prospectiv
(n=85) despre AMS 8000 distributie log-normali a corespuns
datelor istorice despret AMS. Pe baza modelului log-normal, s-a
estimat ¢d rata fard'reinterventii pe cinci ani pentru AMS 800
este-de aproximativ 73,8% cu IT 95% variind de la 67,3% la
79,6%. Rezultatele au indeplinit criteriul principal de evaluare
a sigurantei pentru o ratd fard reinterventii pe cinci‘ani de 75%
folosind o delta'de.10% cu o limita inferioard a‘intervalului de
incredere bilateral.de 95% mai mare de 65%:

1,00

0,80

0,60

terventii

fararein

0,40

Rata f;

0,20

0,00 T T T T T T T
0 6 12 18 24 36 48 60

- - =+ Rata de supravietuire prospectiva

Timpul in luni Rata de supravietuire bayesiana

Figura 1: Ratele estimate de supravietuire a dispozitivului pentru AMS. 800

Informatii privind consilierea pacientilor

Pacientii'trebuie consiliagi-pentru @ avea asteptari realiste cu
privire la rezultatul fizic;-psihelogic si fnetionalal implantarii.
Riscurile, beneficiile si reactiile advetse posibile ale tuturor
optiunilor terapeutice disponibilé.trebuie discutate cu pacientul
si luate in considerare.de citre medicsi-pacient in selectarea unei
optiuni terapeutice.

Un istoric corespunzitor al pacientului, care saincludd an-istori¢
al tulburirilor de personalitate si evaluari diagnostice’adecvate,
trebuie sa faca parte din procesul de luare'a unei‘decizii pentru
pacient.

Este posibil ca la unii pacienti si apari nemultumiri din ‘cauza
prezentei unui dispozitiv protetic in"corpul lor. Aceastd’problemd
trebuie discutatd cu pacientul inainte de irterventia chirurgicala.
Insatisfactia pacientului poate duce la indepartatéa dispozitivului.
Pacientii trebuie de asemenea sa fie constienti cd dispozitivul
AMS 800 nu este considerat implant pe viata.

De asemenea, este important ca medicul si discute cu pacientul
despre posibilitatea aparitiei unei reactii alergice la materialele
dispozitivului (a se vedea Informatii referitoare la silicon).



Informatii referitoare la antibiotice

Antibioticele folosite pentru InhibiZone, minociclina HCI si
rifampina sunt bine caracterizate si sunt utilizate de multi ani.
Dozele prezente pe sfincterul urinar artificial au scopul de a
actiona asupra microorganismelor care incearci sa colonizeze
dispozitivul.

Componentele AMS 800 sunt tratate cu cantititi foarte mici

de antibiotic. AMS oferd numeroase configuratii complete ale
seriei AMS 800 pentru a individualiza tratamentul; cu toate
acestea, in timp ce AMS 800 PRB nu este tratat cu IZ, un
dispozitiv complet (cu PRB, pompi si unul sau doud mansoane),
indiferent‘de configuratie, contine <6,5 mg de rifampini si

<8 mg'de minociclind HCI. Aceasta reprezintd mai putin de 2%
dinexpunerea la doza orald a unui regim de tratament complet
cu rifampina sau minociclini HC, cu doza maxima calculatd pe
baza‘mediilorsi a intervalului de toleranta de 95%.

Sunt disponibile-urmdroarele datedn vitro, dar semnificatia lor
clinici este necunoscutd. Nu s-diefectuat niciun studiu clinic care
sl evalueze! efectul tratamentului antibiotic de suprafatd asupra
reducerii incideftei infectiilor asociate implanturilor de sfincter
urinar-artificial.

Tabelul 4. Zona de inhibitie in vitro pentru\probe* din
dispozitive tratate cu InhibiZone

. . Medie Quatere Numirul de
Microorganism standard .
(mm) izolate
(mm)

Staphylococcus-epidermidis 22,6 2,9 21
Staphylacoccus.aureus 17,5 5,0 25
Escherichia coli** 6,5 2,6 24
Enterococcus faecalis*™* 4,8 6,7 21
Candida albicans** 051 0,4 21
Protetis mirabilis** 0,6 1,0 17

* obtinute prinjutilizarea unor probé standardizate de testare’a tuburilor rezistente
la'deformare contindnd aproximativ 12 pg minociclind HCl si 26 pg rifampini

** izolatele testate nu au fost sensibilela discurile de eontrol cu rifampind sifsau
minociclina HCI

A fost realizatun studiu la animale refetitor la infectie, pé

1T iepuri:La cincijiepuri sta'efectuat)implantarea subcutanaci

a cAte 6 esantioane de testare, iarla cinciiepuri s-a efectuat
implantarea subcutanatd a cite 6 esantioane dé control’Ia un
iepure s-au implantat trei esantioane’ de testare si trei'esantioane de
control. Probele de testare au constat in’portiuni dintr-o pompa
AMS 700 tratatdcu-InhibiZone, iat probele-de control'au constat
in portiuni dintr-o pernpd AMS,700 standard, fara-InhibiZone.
Pompele AMS 700-folosite in-seria 700’ de proteze penicne
gonflabile sunt similare'pompelorzAMS 800 folosite’in seria:800
de sfinctere urinare artificiale din’ punct de vedere al compozitiei
materialelor, adezivului si procesuluizde aplicare a InhibiZone:
Toate esantioanele au fost scufundate timp'de 8 ore intr-o'solutie
cu 10%-10* unititi formatoare de colonii (UFC)-de Staphylococcus
aureus, tulpina Sheretz. Dupi aceea; probele au fost lasatesdse
usuce timp de 30 de minute inainte de 4/fi introduse chirurgical
in iepuri. Dupd doui zile, toate probele au fost indepdrtate si
analizate din punctul de vedere al cresterii pe probe: Numirul de
probe tratate care prezentau infectie a fost semnificativ. mai mic
din punct de vedere statistic decAt numirul de probe de control
infectate.
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Informatii referitoare la silicon

Acest dispozitiv este alcituit din mai multe materiale, printre
care se numira elastomerii de silicon solid si un lubrifiant
fluorosiliconic. Gelul de silicon nu se numar printre
componentele materialelor acestui dispozitiv.

Elastomerii din silicon solid sunt intrebuintati in mod frecvent,
intr-o diversitate de dispozitive biomedicale, de peste 40 de ani.
Lichidele pe bazi de silicon au fost utilizate indelung la fabricarea
dispozitivelor medicale.

In literatura stiintificd au existat raportari de evenimente adverse
si alte observatii la pacienti cu dispozitive implantabile din
silicon. Gonform raportirilor, aceste evenimente/observatii
indied simptome de tip alergic, iar in unele cazuri un complex de
simptome asociate cw afectiunile imunologice. Nu s-a stabilit o
relatie cauzala intre aceste evenimente si elastomerii de silicon sau
lubrifiantul fluorosiliconic.

Au fost raportaté cazuri de-tumori maligne doar la animale de
laborator, asociate cu implanguri-de dimensiuni relativ mari. Un
mare numdr de materiale diferite sunt asociate cu acest efect la
animale; elastomerii de silicon numirandu-se printre ele. Nu a
fostdescris-un astfel'de efect la oameni.

A fost desfasurdtd o testare extensiva a tuturor materialelor care
intrd in componenta dispozitivului AMS 800. ‘Aceasti testare nu
a indicat niciun-raspuns, toxicologic imputabil materialelor. Cu
toat€ acestea; anumite materiale.au provocat iritatii minore in
cazul implantarii la,animale:

In literatura-de specialitate refetitoare la implangurile peniene au
fostraportate cazuri de desprindere a particulelor si migrare a
acestora spre ganglionii limfatici regionalil Nu se cunosc sechele
clinice aso¢iate ‘cu acest fenomen.

Informatii importante privind sigurantala scanarea
pentru imagistica prin‘'rezonanta magnetica (IRM)

Compatibilitate conditionata cu IRM

Testele'non-¢linice au.demonstrat calinia de produse AMS800
este compatibild conditionat.cu IRM, Dispozitivul poate fi
scanat in siguranti in utmitoarele condigii:

Camp magnetic static 155 Tesla 3,0 Tesla®
Camp cu gradient 450 Gauss/cm.sau 720.Gauss/em sau
spatial mai‘putin mai putin
Rati de absorbtie 1,5 W/kg pentrit 2,9W/kg pentru
el ’ 0 scanare de 0 scanare de
specifica (SAR) . .
L. . 15'minuté conform )|* 15 minute, conform
maximi medie pentru [ ob L
evaludtii prin evaludrii prin
tot corpul . . . .
calorimetrie calorimetrie

Incdlzirea asociatd culRM

Testele non-clinice au demonstrat i linia d¢ produse AMS 800
a inregistrat, in timpul IRM cudurata dé scanare.de 15 minute
in sistemele IRM respective, cresteri de-temperaturd ce'nu
reprezintd un pericol pentru subiectii umani

Camp magnetic static 1,5 Tesla® 3,0 Tésla®

Cea mai mare modificare de
temperatura

(a) Sistem IRM 1,5 Tesla - 64 MHz (General Electric Healthcare, Milwaukee, W)
(b) 3,0 T MR Excite, General Electric Healthcare, versiune software 14X.M5

<+0,4°C <4 2,00C
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Informatii privind artefactele

Testele non-clinice au demonstrat i linia de produse AMS 800
poate compromite calitatea imaginii IRM daci aria de interes
se afld in relativa aproiere a locului implantului. Artefactul de
imagine maxim produs de o secventd de impulsuri RM de tip
ecou de gradient a fost un vid de semnal localizat ,moderat”,
avand dimensiunea si forma implantului. Poate fi necesard
optimizarea parametrilor de imagisticA RM pentru a compensa
prezenta dispozitivului.

Secventa de puls, ()| T1-SE TI1-SE GRE GRE
D.imer}siunea 5800 mm? | 1956 mm? 6096 mm? | 2650 mm?
vidului‘de semnal

Orienta.r € Paraleld Perpendiculara | Paraleld Perpendiculara
planului

Returnari de inventar si informatii despre inlocuirea
produselor

Un formular informatii pacient (PIE Patient Information
Form) trebuie‘completat;si inaintat AMS in momentul
implantirii, pentru.a activa garantia produsului. Contactati-1 pe
reprezentantul dumneayoastri AMS local inainte dea returna
orice'produs. Tnainte.de returnarea oriciror componente,

fie ci acestea-au fost-extrasé sau sunt neutilizate (sterile sau
nesterile), clientii trebuie sa conipleteze formularul de retur
de'marfa (Return Goods Form) care-se’afld pe ultima pagind a
formularului de-informatii ale pacientului (Patient Information
Form). Cititi.cu atenti¢-si respectati toate instructiunile din
formular §iasigurati-vi ci-ag curitat temeinic’componentele
inainte‘de a le returnada AMS. Solicitati'un Set de.returnare a
produsuluiAMS de'la’ departamentul de relagii cu clientii AMS
pentru.a returna orice.componente explantate la AMS.

In toate cazurile, rambursaréa-totali sau partiald-pentru o
componenti returnatd trebuie aptobatd conform térmenilor
Politicii' de returnare ‘a ‘produselor AMS:si-Politicii‘de garantie
limitatd AMS. Pentru informatii complete referitoare la-aceste
politici, contactati departamentul de relagii cu clientii AMS;
Acest documient a fost redactat’pentru. profesionistii din
domenial'sinatitii: Contactati American Medical Systems pentru
publicatii destinate persoanelor, nespecializate.
American'\Medical, Systems actualizeaza periodic materialele
referitoare la produse.-Daci aveti intrebari despre actualitatea
acestor informatii,-contactati American)Medical Systems:
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