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Slovensky

AMS 800™

Systém kontroly mocenia pre pacientov Zenského
pohlavia a deti

Navod na pouzitie

POZNAMKA:Informdcie o postupe implantdcie ndjdete v Prirucke pre
operaénusdlu pre Systém kontroly mocenia AMS 800.

Strucny popis pomaocky

Systém kontroly mocenia AMS 800 je implantovatelnd pomocka
z.pevnéhosilikonového elastoméru naplnend roztokom, keord sa
pouzivana liecbu modovej inkontinencie. Je urcend na obnovenie
prirodzeného procest kontroly mocenia. Pomocka simuluje
fyziologitkd funkciu zvieraca otvdranim a zatvdranim mocovej
rary.s.ovlddanim pacientom. AMS 800 pozostdva z troch
prepojenych stcasti: manzety, pumpy a regula¢ného.balénika
(PRB):Tti komipenenty st prepojené hadickami odolnymi voci
zalomeniu.-AMS 800'je mozné implantovat na kr¢ok mocového
mechura.

Manzeta a-pumpa systému kontroly mocenia AMS 800 st

k dispozicii‘s povtchovou tipravou-InhibiZone™, ¢o je povrchovd
Gprava antibiotikom rifampin (fifampicin) a minocyklin
hydrochloridom (minocyklin\HCI).* Viac pedrobnosti ndjdete

v'¢asti dnformdcie o antibiotikdch.

Indikacie’'na pouzitie

AMS 800 sa pouziva-na liecbu mocovej-inkontinencie spésobenej
znizenym v¥vodnym edporom mocovej trubice/mechtira
(oslabenie vnutorného zviéraca)wmuzov,zien a.deti. Informdcie
uvedené v,tomto dokumentesa ststredujd na implantdciu

AMS 800,11 Zien a deti. Informdcie(o implantdcii tejto pomdcky

u muzov ndjdéte v ndvéde na pouzitie kisystému na kontrolu
mocenia AMS 800.

Kontraindikacie

1.~ Tdto pomdckaje kontraindikeyand u pacientov,\ktorych
lekdr ur¢il ako nevhodnych kandid4tov na chirurgické

zékroKy a/alebo.anestéziu'v dosledku fyzickych aléebo
psychickych stavoy.

2. Tito pomocka jekontraindikoyand u pacientov-s mocovou
inkontinenciou sposobénou alebo komplikovanou
ireverzibilnou ob§trukciow dolnych, mocowych ciest.

3. Tdto pomdckaje kontraindikovand u pacientov
s neriesitelnou detruzorovow hyperreflexiou alebo
nestabilitou mechura:

4. Implantdcia verzie tejto pomocky osetrenej InhibiZone je
kontraindikovand u pacientov so-zndmou alergiou-alebo
precitlivenostou na rifampin, minocyklin HCl-alebo na iné
tetracykliny.

5. Implantdcia produktov s InhibiZone je kontraindikovand
u pacientov so systémovym lupus erythematosus, pretoze
minocyklin HCI ddajne tento stav zhorsuje.

*Povrchové osetrenie antibiotikami InhibiZone™ nie je k dispozicii na vietkych
trhoch.



Vystrahy

1.

10.

U pacientov s infekciami mocovych ciest, cukrovkou,
poraneniami miechy, otvorenymi ranami alebo koznymi
infekciami v oblasti zdkroku je vyssie riziko infekcie spojenej

s protézou. Na znizenie pravdepodobnosti infekcie je potrebné
prijat vhodné opatrenia. Infekcia nereagujtica na antibiotickd
lie¢bu si moze vyziadat odstrnenie protézy. Infekcia po
explanticii pom6cky méze mat za nésledok zjazvenie, ¢o moze
zvysit ndrocnost néslednej reimplanticie.

Erézia moze byt sposobend infekciou, tlakom na tkanivo,
nesprdvie‘zvolenou velkostou manzety, nevhodnou volbou
balénika, poskodenim tkaniva a nesprdvnym umiestnenim
komponentov. Manzeta méze spdsobit poranenie tkaniva
okolo mocovejcriry. Ovlddacia pumpa moze sposobit
poranenie tkaniva labia alebo skréta. Tlakovy regulacny
balénik-mdze spdsobit erdziu mocového mechura. Akitna
infekcia mocoyych ciest moze dnterferovat so spravnym
fungovanim pomoeky a méze viest k erdzii mocovej riry
v oblasti'manzéty. Nedostatoéné vysetrenie a neskoré
ofetrenie erdzie moze, sposobit podstatné zhorenie stavu,
s.ndslednou infekeiou a/alebo stratou tkaniva.

Nedostato¢nd vhodnost mechira alebo maly fibroticky
mechur simézu pred implantdciou protézy vyzadovat
urcity zdsah yrdtane, v niektorych pripadoch; augmentacnej
cystoplastiky.

U pacientov s'nutkavou inkontinenciou, inkontinenciou
s preteCenim;-hyperreflexiou detruzora alebo nestabilitou
mocového mechidra musiabyt tieto stavy, liecené

a kontrolované (alebo(vyriesené) pred implantdciou
pomocky.

Aby.nedoslo k'moznému poskodeniu mocovej riry alebo
AMS 800, ¢ez mocovi riru’nezasivajte katéter ani ind
pomockubez toho, aby:ste najskor vyfukli manzetu

a deaktivovali pomocku.

Této pombcka obsahuje-pevny silikénovy. elastomér. Této
pomocka neobsahuje silikonoyy gél. Rizika a priaznivé
Ucinky spojené s implantdciou tejto pomocky u paciéntov
so zdekumentovanou-citlivostou'na silikdn je potrebné
dosledne zydzit.

Pripadné chirurgické, fyzické, psychologické-alebo
mechanické komplikécie si mozu vyzadovat reviziu alebo
vybratie protézy. Vybratie pomdcky bez vcasnej reimplanticie
novej pomocky. moze sposobit rieskor pri reimplantdcii
komplikdcie. Nadasovanie reimplantdcie by mal.stanovit
osetrujici lekdr na zdklade stavu a-anamnézy- pacienta.

Opotrebevanie produktu, rezpojenie’komponentov

alebo iné mechanické problémy mézu viest k potrebe
chirurgickej intervencie: Mechanické komplikdcie mozu
zahffiat poruchu komponentov a tnik roztoku. Akdkolvek
mechanickd porucha; ktora bréni prietoktr roztoku

z manzety do balénika, médze sposobitiobstrukdiu vytoku.
Mechanické komplikdcie \musi starostlivo.vyhodnotit
osetrujuci lekdr a pacient by mal zvdZit vyhody ‘a rizik4
terapeutickych moznosti vritane chirurgickej revizie.

Ak m3 pacient v anamnéze neziaduce reakcie na' RTG-
kontrastné roztoky, nesmu sa pouzivat ako ‘plniace médium
do protézy. Namiesto toho sa pomdcka musi napluit
fyziologickym roztokom.

Pacienti Zenského pohlavia s pretrvdvajicouinkontinenciou
je potrebné vysetrit, aby sa vyludila vezikovagindlna fistula,
ktord mohla vzniknutt v dosledku nezisteného iatrogénneho
poskodenia.



11. Ak nastane hypersenzitivna reakcia na pomdcku

potahovant InhibiZone, manZeta a pumpa sa musia
odstrénit a pacient sa musf lie¢it vhodnou lie¢bou.

Bezpecnostné opatrenia

V suvislosti s pacientom

1.

Pri vybere pacienta je dolezitd dokladnd konzultdcia
a predopera¢né vysetrenie lekdrom.

Pacientom je potrebné poskytnit poradenstvo, aby mali
realistické ocakdvania z hladiska fyzického, psychologického
a funkéného vysledku implantdcie AMS 800. Aj ked je
protéza’uréend na obnovu reguldcie mocenia, niektori
pacienti maju aj po zdkroku isty stupen inkontinencie.
Pacienti mozu‘pocas postopera¢ného obdobia a pri prvom
pouziti prifaktivicii pomocky pocitovat bolest. Existujui
pripady chronickej bolesti spojenej s pomdckou. Pacienti
so zdvaznostou alebo trvanim nad o¢akdvani hranicu mézu
vyzadovatlekdrsky alebo chirurgicky zdkrok. Pacientom

je potiebné vysvetlit ocakdvany pooperaény priebeh
boléstivosti-yrdtane zdvaznosti a trvania.

Fibréza tkaniva, predchddzajice opericie alebo
predchddzajtice ozarovanie v oblasti implantdeu ' mézu brdnit
implantdcii-manZety na mocovej rire.

Akékolvek progresiviie degenerativne ochorenie, napr.
skleréza-multiplex, méze obmedzit budicu uzitocnost
implantovanej protézy.v-rdmciliecby mocovej
inkontinencie paciénta.

Na spravne pouzivanie pomdcky je potrebnd adekvétna
manudlnazru¢nost;'sila, motivdcia ajmentdlna vyspelost.

Uraz alebo poranenie panvy, perinedlnejalebo brusnej
oblasti, napriklad drazy v dosledku ndrazu prisporte,

moze sposobit poskodenié.implantovanej pomdcky

a/alebo okolitého tkaniva. Toto poskodenie moze sposobit
nesprdvnu funkciu pomdcky a moze si vyziadat chirurgicka
korekciuvritane vymeny pomocky. Lekdr by malto tychto
moznostiach)pacientov poucit‘a varovatich, aby’sa vyhli
trazom.v tychto.oblastiach.

Pacientky- v, plodnom veku. je potrebné varovat; ze
tehotenstvo) je akcéptovatelné, aviak'na znizenie rizika
poskodenia kicka mechira a implantovanej manzety moze
byt potrebné indikovat cisdrsky rez.(U-tych pacientick,
ktoré otehotneju, sa v tretom trimestri odporica pomodcku
déaktivovat, aby sa znfzilo riziko erdzie. Pacientky, kroré
uvazujio tehotenseve, by mali zydzie'odlozenie implantdcie:

Deti, ktoré dostant implantdg, je potrebné pravidelne
sledovat. Kriticky délezité,je celozivotné rddiologické

a urodynamické sledoyanie mocovych ciest. Pred
implantdciou by mali-byt pacienti a-ich’rodiny informované
o vyskyte komplikdcif a 6 potrebé dlhodobého sledovania.

10. Je potrebné zvazit priemer implantovanej okluzivnej

manzety v pomere k prienteru katétrov alebo inych
transuretrdlnych pomocok. Pririplnom ‘spusteni manzety
vnutorny priemer najmensej okluzivnej manzety (355 cm)
zvycajne presahuje 28F. Medzi‘transuretrdlnou pomockou
a okluzivnou manzetou je navyse potrebné pocitat

s dodatoénym priestorom na tkanivo mocovej riry;
pacienta. Hribka tkaniva mocovej riry je Specifiekd pre
kazdého pacienta, a jej vplyv na vyber velkostipomédcky by
mal posudit lekdr.



V savislosti s InhibiZone™

1.

Pouzitie produktov s InhibiZone je potrebné ddkladne
zvazit u pacientov s ochorenim pecene alebo obliciek, kedze
pouzitie rifampinu a minocyklinu HCl moze sposobit
zvySend zdtaz na systémy pecene a obliciek.

Pacienti, ktorym bola implantovand pomécka s InhibiZone
a zdrovenl uzivaji metoxyflurdn, sa musia dosledne
monitorovat z hladiska priznakov rendlnej toxicity.

Pacientom, ktorym bola implantovand pomdcka

s InhibiZene a zdroven uZivaji warfarin, je potrebné
moniterovat protrombinovy Cas, pretoze sa ukdzalo,

ze tetracykliny spomaluji koaguldciu.

Pouzitie produktov s InhibiZone je potrebné ddkladne
zvazit u paciéntov, ktori uzivaju tionamidy, izoniazid

a halotdn; kvoli potencidlnym neziaducim tG¢inkom na
pecen, ktoré beli hldsené u pacientov uZivajicich tieto licky
ayyssie ddvky rifampinu.

Pomdcky s InhibiZone sa nesmt dostat do kontaktu

s etylalkoholom, izopropylalkoholom alebo s inymi
alkoholmi} aceténiom alebo inymi nepoldrnymi
rozp@§tadlami: Tieto rozpastadld modzu spdsobit-odstranenie
antibiotikz.pomocky.

Komponenty'InhibiZone sa nesmt namdcat pred
implantdciou do. fyziologického roztoku ani do inych
roztokov.) Komponenty je:mozné-tesne pred implantdciou
podla-zelania nakrdtkolopldchnut alebo namodit do
sterilného roztoka:

InhibiZone nie je ndhradou $tandardnych antibiotickych
protokolov: Pokracujte v pouzivani‘profylaxie, ktort
normdlne pouZivate priturologickych chirurgickych
zdkrokoch.

KedZze produkty. s InhibiZone sitjimpregnované
kombindciow rifampinu a minocyklinu HCL, ‘platia
kontraindikdcie, vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia
vztahujice sa‘na pouzivanie tychto antimikrobidlnych
lickov a je potrebné ich dodrZiavat pri‘pouzivani tejto
pomocKy, aj ked je nepravdepodobné, ze.sa podari
detegovat-systémové hladiny minocyklinu HCla rifampinu
wpacientov; ktorym bola.implantevand tdte, pomocka.

V'savislosti's chirurgickym zdakrokom

1.

Nespravna velkost manzety; nevhodny vyber baldnika,
alebo’aj iné dévody mozu spdsobit erdziu tkaniva;, migrdciu
komponentov alebo pretrvavajicu:inkontinenciu.

Migrécia komponentov modzenastat, aksa vyberie
nesprdvna.yelkost:manzety, ak sa pumpa alebé’balén
nesprdvne umiesenia alebo ak sa pouziji hadicky nespravnej
dIiky. Migrécia mdZe spdsebitibolest, komplikicie, poruchu
pomocky a potrebu chirurgickej revizie.

Neuspokojivé vysledky mozubyt spdsobené pouzitim
nesprdvnej chirurgickej. techniky, nedodrzanim sterilnej
techniky, nevhodnou anatomickou polehou komponentov,
nesprdvnou velkostou a/alebo’naplnenim komponentov.

Aj ked st vystuzené hadi¢ky navrhnuté-tak, aby.boli
odolnejsie voci zalomeniu, aj tak méZze nastat zalomenie
hadicky v dosledku nesprévneho prisposobenia dizky
spojovacej hadicky pri implantdcii.

V suvislosti s poméckou

1.

Ak sa zatvori deaktiva¢ny vendil pri naftknutej manzete,
roztok neméze pretekat z manzety do balénika a moze
nastat pretrvdvajtica ob$trukcia vytoku:



a. 'V pripade vysokého tlaku v mechure sa znemozni
funkcia automatického pretlakového ventilu, keory by
sa normélne v pomécke aktivoval. Obstrukciu vytoku
odstrdnite precyklovanim pomocky.

b. Precyklovanie pomocky moéze byt ndro¢né, ak sa
pomocka deaktivuje pri sfiknutom baléniku pumpy.
Ak nemoézete pomécku precyklovat, stla¢enim bokov
vedla deaktiva¢ného tlacidla umoznite roztoku naplnit
balénik pumpy a ndsledne je mozné pumpu normélne
pouzivat.

c. Otvorenie deaktiva¢ného ventilu si méze vyzadovat
vys$si tlak nez pri cyklovani pomocky.

2. Ak naplnite balénik RTG-kontrastnym roztokom
nevhodnej koncentricie, ¢asom mdze nastat zmena
systémového tlaku. Na pripravu RTG-kontrastného roztoku
so sprdvnou koncentrciou dodrziavajte pokyny uvedené
v Prirucke na opera¢nt sdlu.

Stav pri dodani a skladovanie

Pomockurskladujte’na ¢istom, suchom a tmavom mieste pri
izbovej teplote!

VAROVANIE: Obsah'sa dod4va STERILNY. Nepouzivajte, ak je
poskodend sterilnd bariéra. Ak zistite, Ze je produkt poskodeny,
kontaktujte zdstupcu spolo¢nosti AMS.

Urcené'len pre jedného pacienta."Opakovane nepouzivajte,
fespracivajte ani nesterilizujte: Opakované pouzitie, spracovanie
¢ sterilizdcia mozu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky
alalebo viest k jej zlyhaniu, ¢o.mdze ndsledne spodsobit
poranenie; ochorenie alebe imrtie paciental Opakované pouzitie,
spracovanie ¢i sterilizdcia mozu byt takistospojené-s rizikom
kontamindcie pomdcky a/alebo viest kinfekeii.&i krizovej
infekcii pacienta vritane (okrem iného) prenosu infekénych
chordb z jedného pacienta na-druhého. Kontamindcia pomocky
moze viest K poraneniu, ochoreniu‘alebo tmrtiu pacienta. Po
pouziti-produke a balenie zlikvidujte v silade s nemocni¢nymi,
administrativnymica/alebo miestnymi. vladnym# predpismi.
Klinické informacie - zeny

Pomocka AMS 800vje indikovand na liecbu mocovej
inkontinencie/u zien a @ deti, Vykonali sme analyzu' publikovanej
litératiry, aby’sme mohli stanovit bezpe¢nost a-icinnost

AMS 800'u pagcientov zenského pohlavia-Celkovo-bolo
analyzovanych sedemnist dokumentovy ktoré uvddzali $pecifické
klinické informdcie vylucng pre pacientov zénského pohlavia.
Klinické tdaje vritane demografickych.ddajov pacienta,
etioldgie, komplikdcii; kritérif Uspesnosti a percenta dspesnosti
uvddzame v dalSom texte:

Pacienti

Klinick4 ti¢innost sa uddvala pre /938 pacientov zenského
pohlavia vo vekovom rozmedzi 9 — 85, rokov, ktorym

bola implantovand pomécka AMS“800' - 7 Priemernd
uvddzand doba sledovania u 785-pacientov s AMS 800 bela
3,6 roka' =", U pacientov sa uvddzali t6zne étiologické
faktory vritane neuropatickej poruchy mechtra:#3%",
stresovej inkontinencie 67812151617 | horanenia panvy?
perinea"*'>'3, yrodenych chyb (exstrofia)!, hysterektémie',
radioterapie’, cystektémie', ne-neurogénneho mechtra®'?;
deficiencie vnutorného zvierata*®, myeloméningokéle'®',
spindlneho poskodenia'® a mozgovej obrny'. U 354 pacientov
sa v anamnéze uvéddzala predchddzajica operdcia-alebo
rédioterapiaz,3,5,6,8,10,12,15,16‘



Komplikacie

Nasledujtice neziaduce Gcinky boli spojené s pouzitim tohto
produktu: poranenie mechura, krvdcanie, neprijemné pocity
sposobené pomdckou, kontraktdry, erdzia manzety, koznd erdzia,
hlboka zilovd trombdza, poskodenie pom6cky — nestvisiaci zdkrok,
posunutie pomdcky, netesnost pomdcky, porucha pomocky,
dyzdria, skord poopera¢nd morbidita, edém, enterokutdnna fistula,
expozicia biologicky nebezpe¢nému materidlu, vypudenie, fibroza,
cudzie teleso/nendjdeny fragment pomocky, hematuria, hernidcia,
hernidcia pomdcky, hernia v rane, infekcia, infekcia/erézia,
labidlny hematdm;, obmedzend adapticia mocovej rury, volnd
manzeta, poranenie nervu, hyperaktivny mocovy mechur, panvovy
absces, perfordcia, flebitida, tlakovd atrofia v mieste manzety,
plicna embdlia, erdzia pumpy, problém stvisiaci so zvieracom,
povrchovd dehiscencia rany, poskodenie hornych mocovych ciest,
uretrdlna atrofia; poranenia uretry, uretrdlne ziZenie, de novo
urgentné modenie, retencia mocu, nutkanie na modenie, vagindlne
poanenie, dehiscencia ramy, serém-v-rane.

V tabulke 158 zhrnaté hldsené komplikdcie u 938 pacientov,
ktorym bola implantovand pomocka AMS 800. Najastejsie
hlésenou komplikdciou bolo poranenie mechira, ktoré nastalo
u'5;8 % pacientov (n = 54). U kazdého pacienta mohla vzniknut
viac nez jedna-hldsend komplikdcia.

Do skdsania neboli‘zaradené pomdcky AMS-800 s povrchovym
o$etrenim InhibiZone.

Tabulka 1. Komplikdcie u sledovanych pacientov

Komplikécia Peteento Literattra
Poranenie mechtra 58% |2,8,11,17
Poranenie vaginy 4,2 % |2:4:8,11,13
Erézia manzety 3,4 % {3,6,7,10,13,17
Infekcia/erdzia 3,3 % 1
Netesnost pomécky 2,8% [2:3,9,12,13,15,16,17
Hernia v rane 1,5 %2
Retenciaymocu 1,3% (2,16
Poranenie mocovej riry 1,2 % 24,11
Nutkanie ‘na,mocenie 1,1.%% 2,6
Labidlny hematém 1,0 % . [2,14
Infekcia 0,6 %> [1,4,8,10;17
Panvovy absces 0,4% |16
Viasnd poopera¢nd morbidita 0,4 % |1
Tlakoy4-atrofia v mieste manzety 0,3%. (17
Koznd erézia 0,3% -|{4
I;L(fil;iir::lé pocity sposobené 03%" |2
Plticna embélia 0,1 % |1
Enterokutdnna fistula 0,1/%

Flebitida 0,1 % |2
i’i(c)ilfodeme hornych mecovych 01% |13
Povrchova dehiscencia rany 0;1 % 16

Porucha pomdcky 0,1.% 1,2,13,16,17
Posunutie pomdcky 0% |3
roodak k= |5,

Serém v rane 0,1 % |9

Erézia pumpy 0,1% |13

Problém suvisiaci so zvieratom 0,1 % 10

Volnid manzeta 0,1 % 15,16

Miery uspesnosti

Miery tspesnosti u pacientov boli predmetom analyzy. Na
definovanie klinickej tispe$nosti®#>¢712131617 holi miery
uspesnosti rozdelené podla nasledovnych kritérif:

6



Upln4 a socidlna kontinencia = pouzivanie 0 — 1 vlozky
za dent

e Obcasnd inkontinencia = trvalé pouzivanie
1 — 2 vloziek za den

*  Prijatelnd/zlepsend kontinencia = pouzivanie 3 vloziek
za defl

*  Bez zlepSenia = viac ako 3 vlozky za den

Miery Gspesnosti st zhrnuté v tabulke 2.

Tabulka 2. Miery tispesnosti

Kritérid tispesnosti % pacientov
Uplné a socialna kontinencia 86,9 %
Obcasnd inkontinencia 4,4 %
Prijatelné/zlepsenie 4,3 %
Bez zlepsenia 7,1

Studia informaénych formularov pre pacienta (PIF)

Realizovala sa retrospektiyna analyzy na pacientoch Zenského
pohlavia, ktotym bolalimplantovand (n = 637) pomdcka

AMS 800-pocas obdobia piatich rokov 2000 — 2005. Stadia
analyzovala tidaje PIF odoslané vyrobcovi lekdrom, ktory
implantoval pomdcku, z primoimplanticii aj z reviznych
operacii( Revizny zdkrok je chirurgicky zdkrok stvisiaei

s funkciou, umiestnenim alebo lokdlnou reakciou na
iraplantoyand pomdeku. Udaje PIF musia byt archivované

u vyrobcu, aby bol paciént kvalifikévanyna vymenu produkeu.
Z0.637 pacientov zenského pohlavia, ktorym bola pocas
sledovaného obdobia pomdcka implantovand, 76 pacientov
absolvovalo celkovo 88 reviznych operdcif (1,16 teviznej operdcie
na pacienta). Celkoyo bolotuvedenych 121 dévodov na revizne
operdcie: Viimnite si, ze\pre td istd revizaw operdciu sa moze
uddyat viac:dévodov, Udaje v tabulke 3 uvidzajd uddvané
dévody reviznych operdcii‘a percentudlne zastipenie jednotlivych
dévodov na reyiznu opericiu.

Do sktisania neboli zaradéné pomdcky AMS 800 s'povrchovym
osetrenim InhibiZone.

Tabulka 3. deaje o reviznych opericidch zo $tidie PIF

Dovod reviznej opericie % reviznych operdcif
Inkontinencia 19,8 %
Neuvedené 19,8 %
Infekcia 132 %
Unik-roztoku 11,6 %
Erézia 10,7.%
Iné zdravotné tazkosti 8,3 %
Pomoéckamimo Specifikdcie/porucha 5,8Y%
Nesprdvna velkost pom6cky: 3,3%
Iné* 3,3 %
Retencia mocu 157.%
Bolest 17 %

*Iné dovody zahfriaji: hematdém, migraciu/nesptdvnu polohu pomocky,
nespokojnost pacienta.

Klinické informacie - deti

Pomocka AMS 800 je indikovand na lie¢bu‘mocovej
inkontinencie u deti oboch pohlavi.Bezpe¢nost a t¢innost
AMS 800 u deti bola analyzovand na zéklade prehladu literatiiry.
Analyzovali sa styri dokumenty, ktoré uvddzaji klinické
informdcie pacientov vo veku do 18 rokov,@ sthrn klinickych
dokazov sa uvddza v dalSom texte.

Klinick4 t¢innost bola uvddzand pre 322 deti, ktoré absolvovali
implantdciu AMS 800. Priemerny vek v ¢ase implanticie

sa pohyboval od 9,9 do 14 rokov a uvddzany priemerny cas
sledovania bol od 5 do 15,4 roka. Etiologické faktory boli



podobné ako u Zien a navyse sa uvddzali: sakrédlna agenéza'®'?!,

lipdm'®!, abnormality miechy'®2*?!, sakro-kokcygedlny
teratém'® alebo cysta*', ndhodné injek¢né podanie bikarbondtu
do a. umbilicalis'®, poskodenie mocovej rary®, idiopatickd'?,
lipomeningokéle?!, chlopne zadnej uretry?, intersticidlna
cystitida?', kongenitdlna nepritomnost kr¢ka mocového
mechura®' a porucha uretry?'.

Uvéddzané komplikdcie boli podobné ako u Zien. Najcastejsie
uddvané priciny pre dodato¢né chirurgické zékroky boli revizie
pomocky a augmentdcia mechtra'®*?!. Uvddzané miery
uspesnosti bolipodobné ako u Zien a uvddzal sa interval

67 % — 86 %",

Do skuidania neboli zaradené pomocky AMS 800 s povrchovym
oSetrenim InhibiZone.

Prezivanie pomocky

Aj ked' nie jeimozné presne predpovedat, ako dlho bude
u-konkrétneho pacienta implantovand protéza fungovat,
spolocnost American Meédical Systems, Inc. zhromazdila tdaje

o pripadoch-odstrinenia pomocky a o reviznych operdcidch
z'dvoch'zdrojoy;¢o by malo priniest viac informdcif o funk¢nosti
produktu v priebehu“¢asu. Hoci tieto zdroje zahfiali informdcie
zhromazdené od pacientoy muzského pohlavia, o¢akdva sa, ze
podobné ddaje budi vsledkom analyzy ddajov.vylucne od Zien
adeti. Obrézok 1 predstavuje vysledky prezivania pomocky

7 prospektivnejklinickej Stddie a Bayesoyuanalyzu, ktord vyuziva
udaje z prospekrivnej klinickej stadie a $eddie PIF na odhad
prezivania pomdcky za pit.rokov.

Prospektivna-klinickd stiidia —~krivka prezivaniatpomdcky sa
vypocitalana zéklade ddajov)zhromazdenych (pocas prospektivnej
klinickej stidie (n = 85)'s"dvojro¢nym sledovanim.. Pomocou
Kaplan-Meierovej analyzy bola hodnota dvojioéného prezivania
bez reyizie pre AMS 800 na trovni. 79,5 %+(95 %CI s 95 %
dolnym limitom spolahlivosti 69,8 %):

Bayesova analyza— Bayesov hierarchicky model sa pouzil na
postidenie bezpecnosti pomdcky v prospektivnej klinickej
$ttdii. Bayesov model odhadoval prezivanie pomocky na
zdklade historickych ddajov (PIF$tadia n“=12 713) s AMS,800
a na zdkladé-idajoy z prospéektivne;j klinickej stidie (n=°85)

s AMS.800. Logaritmickd normdlna-distribacia zodpovedd
historickym didajom pre AMS. Na zdklade logaritmického
normélneho modelu sa odhaduje, Ze patrocnd miera prezivania
bez revizie pre AMS 800-je priblizne 73,8 % s 95(% CI od
67,3 % do.79;6 %: Vysledky splnili primdrny bezpe¢ndstny
ukazovatel klinickej $tadie’ ~ prezivanie po piatich rokoch bez
potreby revizie‘ekvivalentné 75 % s pouzitim 10/% delta;

s dvojstrannym dolnym limitom 95 % vic$im nez 65 %.

0,60

0,40

Miera prezivania bez reviznej operacie

0,00 T T T T T T T

0 6 12 18 24 36 48 60

- - - - Prospektivna miera prezivania
Bayesova miera prezivania

Cas v mesiacoch

Obr. 1: Odhadované miery preZivania pomé6cky pre AMS 800



Informacie tykajuce sa poradenstva pre pacienta

Pacientom je potrebné poskytntit poradenstvo, aby mali
realistické o¢akdvania z hladiska fyzického, psychologického

a funk¢ného vysledku implantdcie. S pacientom je potrebné
prebrat rizikd, prinosy a potencidlne neziaduce Géinky vietkych
dostupnych lie¢ebnych moznosti, ktoré musi zvézit lekdr aj
pacient pri vybere liecby.

Sti¢astou rozhodovacieho procesu musi byt sprdvne zistenie
anamnézy pacienta vritane anamnézy portich osobnosti

a diagnostickych vySetreni.

Niektori pacienti mozu byt nespokojni kvoli pritomnosti protézy
v ich tele; Tento problém je s pacientom potrebné prebrat pred
zdkrokom. Nespokojnost pacienta méze viest k potrebe odstrdnit
pomdcku. Pacienti by tiez mali vediet, Ze pomocka AMS 800 sa
nepovazuje za celozivotny implantat.

Je tez doleZité, aby lekdr s pacientom prebral moznost alergicke;j
reakcie'na materidly pomocky (pozrite si Informdcie o silikéne).

Informacie o antibiotickej liecbe

Antibiotikd pritomné v InhibiZone, minocyklin HCI a rifampin,
st-dobre zndmie a pouzivaja sa uz roky. Dévka pritomn4

na umelom mogoyom zvieradi je uréend na obranu proti
organizmomy; ktoré sa pekusia usadit v pomdcke.

Komponenty AMS 800 st oetrené velmi nizkymi
koncentriciami antibiotik. AMS poskytuje pocetné hotové
konfigurdcie AMS 800 na individualizdciu liecby, avsak zatial ¢o
AMS 800 PRB(nie je osetreny [Z; kompletnd pomdcka (PRB,
pumpa a jedna aleboldve manzety), bez ohladu ‘na konfiguriciu,
obsahuje £6,5 mg rifampinu’'a <8 mg minocyklinu HCL. Toto
mnoz$tvo predstavuje menej ako 2 % perordlnej ddvky pri plnom
cykle rifampinu alebo minocyklinu HCI s maximalnou ddvkou
vypocitanou z priemerov 295 %.intervaluspolahlivosti.
Nasledujice in vitro tdaje stk dispozicii, avsakich klinicky
vyznam nie je zndmy. Neboli vykonané ziadne klinické $tddie na
zhodnotenie G¢inku antibiotickej povrchovej tpravy z hladiska
znizenia vyskytu infekcif implantdtt’ umelého mocového zvieraca.

Tabulka 4{1In vitro inhibi¢na zénana vzorkdch z pomocok*
osetrénych InhibiZone

Organizmus Priemer (mm) |, -SD (mm) Pocet izolitoy
Staphylococcus-¢pidermidis 2246 2,9 21
Staphylococcus aureus 17,5 50 25
Escherichid coli** 6,5 2,6 24
Enterococcus faecalis*™ 4,8 6,7 21
Candida albicans** 01 0,4 21
Proteus mirabilis** 0,6 1,0 17

*ziskané na zéklade Standardizovanychtestovacich.vzoriek z-hadiciek odolnych voci
zalomeniu, ktoré obsahuju priblizne 12 pg minocyklinu HCl a 26 pg rifampinu

**testované izoldty neboli citlivé na rifampin a/ani-nakontrolné disky minoeyklinu

HCI

Na 11 kralikoch bola realizovand $tadia‘infekénosti na
zvieratdch. Piatim krélikom bolo subkutinneimplantovanych
po 6 testovacich vzoriek a piatim krélikom bolo subkutdnne
implantovanych po 6 kontrolnych vzoriek. Jeden kralik-dostal
tri testovacie vzorky a tri kontrolné vzorky. Testovacie vzorky
boli ¢asti pumpy AMS 700 osetrenej InhibiZone a’kontrolné
vzorky boli ¢asti Standardnej pumpy AMS 700 bez InhibiZone.
Pumpa AMS 700, ktord sa pouziva v penilnych protézach radu
700 je podobnd ako pumpa AMS 800, ktord sa pouziva v rade



800 umelych mocovych zvieracov — z hladiska materidlového
zlozenia, pouzitého lepidla a procesu aplikdcie InhibiZone. Vsetky
vzorky boli namoéené do roztoku 10° — 10 CFU staphylococcus
aureus, kmena Sheretz na 8 hodin. Vzorky sa ndsledne nechali na
30 mindt vysusit a potom sa chirurgicky implantovali krélikom.
Po 2 diioch boli vietky vzorky odstrdnené a kontroloval sa rast na
vzorkdch. Pocet potahovanych vzoriek, ktoré boli infikované, bol
Statisticky signifikantne nizZ$i nez pocet kontrolnych vzoriek, ktoré
boli infikované.

Informacie o silikéne

Této pomockaje vyrobend z roznych materidlov vrdtane pevnych
silikénoyychelastomérov a fluorosilikénového lubrikantu.
Silikdnovy gél nie je zlozkou materidlov pouzitych na vyrobu
tejto pomocky.

Pevné silikdnové elastoméry sa bezne pouzivaji v roznych
biomedicinskych poméckach uz viac ako 40 rokov. Silikénové
kvapaliny.sa ¢asto.pouziyaji pri vyrobe zdravotnickych pomécok.

Vo.védeckej literatire sainachadzaji ¢linky o neziaducich
udinkochra dal$ich pozorevanych déinkoch u pacientov

s implantovanymi silikénovymi poméckami. Ako bolo uvedené,
tieto udalesti/pozorované tcinky naznacuju pritomnost
symptdmov ,,podobnychtalergii“ a v inych pripadech aj komplex
symptémoy-spojeny $.imunologickymi poruchdmi. Nebol zisteny
ziadny kauzdlny vztah medzi' tymito.udalostami a silik6novym
elastomérom alebo flueresilikénovym lubrikantom.

Vznik malfgnych tumorov-bol hldsény len u laboratérnych
zvierat v suvislosti s implantdtmi relativne velkej velkosti.
Symto ucinkom u zvierat sa.spdjaju viaceré tézne materidly
vratanesilikonovych elastomérov. U ludi takyto G¢inok popisany
nebol.

Na vsetkych materidloch,ktoré st-pouzité-pri vyrobe AMS 800,
sa vykondvali‘rozsiahle testy. Viysledky tychto testov nepriniesli
ziadne toxikologické reakcie, ktoré by bolo:mozné pripisat
posobéniu tychto materidlov. Niektoré materidly v8ak pri
implanticiiu zvierat sposobili‘mierne podrdzdente.

V ¢ldnkoch zaoberajucich sa penilnymi implantdumi bolo
popisané uvolnovanie ¢astic silikénovych elastomérov atch
migrdcia do regiondlnych lymfatickyeh uzlin, Tento Gkaz nemd
ziadnezndme Kklinické nédsledky.

Doélezité bezpecnostné informacie v-suvislosti
s vysetrenim magnetickou rezonanciou (MR)

m Podmienecne bezpecny v prostredi MR
Neklinické testovanie preukdzalo, ze produktovy. rad AMS 800
je podmiene¢ne bezpecny v, prostrediMR. Pomocka sa méze
bezpecne skenovat za nasledujicich podmiénok:

Statické magnetické . d
pole 1,5 Tesla 3,0 Tesla
POIC.S priestorovym do 450 Gauss/em do 720 Gauss/cm
gradientom
1,5 Wkg po 2,9 W kg po
., , dobu 15 minut dobu 15 mindt
Maximalna celotelova . .
: TSN skenovania, skénovania
priemerna sp C.CIﬁCka na zdklade naziklade
miera absorpcie (SAR) kalorimetrického kalorimetrického
vySetrenia vySetrenia
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Zahrievanie p6sobenim MR

Neklinické testy preukdzali, Ze pri produktovom rade

AMS 800 sa zvySila teplota podas 15-mindtového MR
skenovania prislusnymi MR systémami, ¢o by nepredstavovalo
nebezpedenstvo pre ludsky organizmus.

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

Najvyssia zmena teploty <+0,4°C <+2,0°C

(a) 1,5 T — 64 MHz systém MR (General Electric Healthcare, Milwaukee, W1)
(b) 3,0T MR Excite, General Electric Healthcare, softvérovd verzia 14X.M5

Informacie o tvorbe artefaktov

Neklinické testy preukdzali, ze produktovy rad AMS 800 moéze
spOsobit zhorsenie kvality snimok MR, ak je oblast zdujmu
relativne blizko k. polohe implantétu. Maximalny artefakt
snimky, ktory bol vysledkom sekvencie MR gradientnych echo
impulzov, bol",mierny® lokalizovany vypadok signalu vo velkosti
a tvare implantdtu. Je mozné, ze bude potrebnd optimalizdcia
parametrov.zobrazovania MR-na kompenziciu pritomnosti
pomocky.

Pulznd sekvencia | T1-SE T1-SE GRE GRE
\-/el'k’ost vy 5800 mm? |1956.mm?|6096:mm? |2 650 mm?
sighdlu

Ori.entacia Rovhobeznd‘| Kolma Rovnobeznd | Kolma
roviny

Informacie-o vrateni zasob a vymene produktov

Na aktivovanie zéruky produktu je potrebné vyplnit

Informadny formuldr pre pacienta (PIF).a'odovzdat AMS v case
implantdcie. Pred vrdtenim akéhokolvek produktu kontaktujte
svojho miestneho zdstupca’ AMS: Pred vrdtenim akychkolvek
komponentoy, <i uz'po vybratialebo nepouzitych (sterilnych
alebo nesterilnych),-musia;zdkaznici’vyplnit formuldr pre vritenie
tovaruktory sa.nachddza na poslednej strane Informacného
formuldra pre pacienta (PIF): Dosledne dodrziavajte vsetky
pokyny uvedené na formuldri a zabezpelte dokladné ocistenie
komponentov, pred-ich vrdtenim spolo¢nosti AMS. Ak
potrebujete vratit akékolvek komponenty pojvybrati/spolo¢nosti
AMS“vyziadajte si od oddelenia zdkaznickych sluZieb spolo¢nosti
AMS saduna vritenie produktu AMS.

Vo vsetkych pripadoch podlichaziskanie kreditu alebo
percentudlneho podielu kreditu za vrdteny komponent
schvdleniu na zdklade podmienokispolo¢ngsti AMS vztahujicich
sa na vrdtenie tovaru @ obmedzenych zdru¢nych‘podmienck
spolo¢nosti AMS. Uplné informicie tykajice'sa tychto
podmienok ziskate na oddeleni zdkaznickych sluzieb spoloénosti
AMS.

Tento dokument bol vypracovany pre odbornych zdravotnickych
pracovnikov. Ak si zeldte publikdcie pre laickii-verejnost,
kontaktujte spolo¢nost American Medical Systems.

Spolo¢nost American Medical Systems pravidelue aktualizuje
dokumenticiu k produktom. Ak méte otdzky. tykajice;sa

aktudlnosti tychto informdcii, koneakeujte spolo¢riost American
Medical Systems.
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