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Dansk

AMS 800™

Urinkontrolsystem til mandlige patienter
Brugsanvisning

BEMARK: For information om implantatprocedure konsulter
operationsstuemanualen AMS 800-urinkontrolsystem.

Kort beskrivelse af anordningen

AMS 800-urinkontrolsystemet er en implanterbar, vaskefyldt, fast
silikoneelastomer-anordning, som bruges til at behandle
stiessurininkontinens: Den er beregnet til at genoprette den
naturlige urinkontrol. Anordningen simulerer en normal
sphincterfunktion hos patienten-ved at dbne og lukke urinreret.
AMS 800 bestar af tre forbundne komponenter: en manchet, en
pumpe og en trykregulerende ballon (PRB). De tre komponenter
tilsluttes med knakresistente slanger. AMS 800 kan:implanteres
ved-det kugleformede urinror eller bleerehalsen.

Mancherog pumpe til AMS-800-urinkontrolsystemet fis med
InhibiZone™, en antibiotisk belegning.af rifampin (rifampicin)
og minocyclin-hydrochlorid (minocyclin-HCI).* Der findes mere
information i afsnittet Oplysninger.om antibiotika.

Indikationer for brug

AMS 800 bruges til at behandle urininkontinens pé grund af
reduceret udlgbsresistens (endogen sphincterinsufficiens).

Kontraindikationer

1oy “Denne anordning er kontraindikeret til patienter, som
et legeligt vurderer til at vere uegnede kandidater til
kirurgiske indgreb-og/eller.anastesi pd grund af fysiske eller
mentale tilstande.

2. ‘Denne anordning'er kontraindikeret til patienter med
urininkontinens pd grund af eller kompliceret aflen
irreversibelt blokeret nedre urinvej.

3.2 Denne anordning er kontraindikeret til patienter;med
ulpselig detrusoroyeraktivitet eller ustabil blete.

4. “Implantationen af InhibiZone-versionen af denne anordning
er'kontraindikeret hos patienter med kendt allergi eller
overfglsomhed over for rifampin eller minocyclin-HCI eller
andre tetracykliner.

5. Implantationen af produktersmed InhibiZone ‘er
kontraindiceret hos patienter med systernisk lupuis
erythematosus, da minocyclin-HCL er‘rapporteret at
forvarre denne sygdom.

Advarsler

1. Patienter med urinvejsinfektioner,-diabetes, rygmarvsskadér;
dbne sér eller hudinfektioner ikirurgiomrddet kan have
pget risiko for infektioner forbundet med-en protese!

Der bor tages passende foranstaltninger for at, mindske
sandsynligheden for infektion.

Infektioner, der ikke reagerer pd antibietikabehandling, kan
resultere i, at protesen skal fjernes. Infektion efterfulgt af
eksplantation af anordningen kan resultere i ardannelse, der
kan vanskeliggore efterfolgende genimplantation.

* InhibiZone™ antibiotisk overfladebehandling er ikke tilgengelig

pa alle markeder.
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10.

11.

Erosion kan forérsages af infektion, tryk pa vav, forkert
manchetstorrelse, forkert ballonvalg, vevsskade og
fejlplacering af komponenten. Manchetten kan erodere
omkring urinreret eller blerehalsen. Kontrolpumpen kan
erodere gennem scrotum. Den trykregulende ballon kan
erodere ind i bleren. Akut urinvejsinfektion kan forstyrre
anordningens funktion og kan fore til erosion af urinreret
i manchetomridet. Manglende vurdering og gjeblikkelig
behandling af erosion kan resultere i betragtelig forveerring
af lidelsen og medfere infektion og vevstab.

Svag blereopfyldning eller en lille fibrotisk blere kan
kreeve et indgreb som f.eks. cystoplasty-forstorrelse inden
proteseimplantation.

Patienter med wurge-inkontinens, overflow-inkontinens,
detrusorovéraktivitet eller ustabil blere skal vare behandlet
for disse’tilstande og kontrolleret (eller afklaret) inden
implantation af anordningen.

Eor ikke et katetéreller andet instrument gennem urinrgret
uden forst atlukke luften ud af manchet og deaktivere
anordningen for atforhindre potentiel skade pa urinreret
eller AMS 800

Denne anordning indeholder fast silikoneelastomer.
Anordningen.indeholder ikke silikonegel: Risici og fordele
ved'implantation af-denne anordning hos patienter med
dokumenteret overfolsomhed over for silikone bor overvejes
ngje.

Hvis der-opstar kirurgiske; fysiske, psykologiske eller
mekaniske komplikationer, kan det blive nedvendigt

mied en revision eller fjernelse af protesen. Fjernelse

af anordningen-uden rettidig reimplantation af en ny
anordning kan komplicere en efterfolgende reimplantation.
Tidsplaren for, reimplantation berafgeres af behandlende
lege baseret. pd) patientens medicinske. tilstand og historie.

Produkislitage, komponentfrakobling eller andre mekaniske
problemer kan'medfgre kirurgisk indgreb.’ Mekaniske
komplikationer kan'omfatte-funktionsfejl i komponenterne
og vaeskelekage: Enhver’mekanisk funktionsfejl, der ikke
tillader overforsel af vaske fra‘manchetten til-ballonen,

kan resultere i udstromningsobstiuktion. Mekaniske
begivenhedercber vurderes omhyggeligt-af den behandlende
lege, og patienten bgr overveje risiciog fordele' ved
behandlingsmulighederne, herunder revisionskirutgi.

Foregdende patienthistorie med bivitkning(er).i forbindelse
med brug af rentgenfast oplesning -udelukker brugen heraf,
som pafyldningsmiddel'i protesen. Der.bor i stedet bruges

en saltvandsoplgsning til at fylde anordningen:

Kirurgen ber kontrollere, at der'er en rilstrekkelig

meangde bulbospongiosus.tilat omslutte og understotte

et kugleformet urinrersmanchetimplantat. Tyndere
spongiosum forekommer typisk i den’distale ende af det
kugleformede urinrer, og implantation af manchetten,

hvor spongiosum er tyndt, ogér risikoen for erosion og
andre komplikationer. Denne advarsel er iser vigtig ved
implantater med dobbeltmanchet; hvor-manchet nummer to
er placeret distalt for den forste implanterede manchet:

Hyvis der opstir en overfolsomhedsreaktion overforen
anordning belagt med InhibiZone, skal' manchetten og
pumpen fjernes, og patienten korreke behandles.



Forsigtighedsregler
Patientrelaterede

1.

Patientudvealgelse kraever grundig praoperativ konsultation
og evaluering af legen.

Patienter bor ridgives for at fi en realistisk forventning

om det fysiske, psykologiske og funktionelle resultat af
implantationen af en AMS 800. Selvom protesen er designet
til at genoprette urinkontrol, vil nogle patienter fortsat lide
af en vis grad af inkontinens efter implantationen.

Nir anordningen er aktiveret, kan patienter opleve smerter
i lobet af den postoperative og indledende periode. Der

er rapporteret tilfzlde af kronisk smerte forbundet med
anordningen. Smerter med en svarhedsgrad eller varighed
ud over det'forventede kan kreeve medicinsk eller kirurgisk
indgreb. Patienten ber vejledes om forventet postoperativt
smerteforlgb, hetunder alvorsgrad og varighed.

Vevsfibrose, tidligere’ operation eller tidligere strilebehandling
i implantatomitidet kan forhindre implantation af en manchet
i det’kugleformede wrinror eller blerehalsen.

Enhyer progressiv degenerativ sygdom, f.eks. multipel
sclerose, kan begrense-den fremtidige anvendelighed af
den implanteredeprotese som en behandling for patientens
urininkontinens.

Tilstreekkelig manuel fingerferdighed, styrke, motivation og
mental skarphed kreves-for kerrekt brug af anordningen.

Skader.i beekken+ bekkenbunds- eller maveregionerne,
sdsom slagskader'i forbindelse med sport, kan resultere
iskader p& den implanterede anordning og/eller det
omgivende vay. Disse skader kan resulteré i, at anordningen
ikke fungerer korrekt; og kan nedvendiggore kirurgisk
korrektion, herunder udskiftning af anordningen. Legen
bor radgive patienter om disse-muligheder og advare dem
om at undga skader.pd disse omrider.

Diameteren af'den implanterede okklusive' manchet bor
overvejes noje 1 forhold til katetre ellerandre-transurethrale
anordninger. Den indvendige diameter pd den mindste
okklusive.manchet (3;5 ¢m) overstiger normalt/28F, nar
luften erlukket helt ud. Yderligere @bning er nedvendig for
at rumme patientens urethralvey mellem'den trdnsurethrale
anordning og den, okklusiye'manchet. Tykkelsen af
urethralvaverér patientspecifik og-krever legelig vurdering
forat afgare dens indyirkning pa storrelsen.

InhibiZone™ relaterede

1.

Brug af produkter med InhibiZone skal grundigt overvejes
hos patienter med lever= eller nyresygdoms-da brugen af
rifampin og minocyclin-HCL kan fordrsage ydetligere
belastning af lever-\0g nyresystemerne.

Patienter, som far implanteret en’anordning med
InhibiZone og som ogsd fir'methoxyflouran, skal
omhyggeligt overviges for tegn pd nyreforgiftning:

Patienter, som far implanteret‘en anordning med
InhibiZone og som ogsa fir warfarin, skal have deres
protrombintid overvaget, da deter rapporteret; at
tetracycliner gor koagulation langsommere.

Brug af produkter med InhibiZone skal noje ovérvejes hos
patienter, der bruger thionamider, isoniazid og halothan,
pa grund af potentielle hepatiske bivirkninger, der er blevet
rapporteret hos patienter, der bruger disse legemidler og
hejere doser af rifampin.



Anordninger med InhibiZone mé ikke komme i kontakt
med etylalkohol, isopropylalkohol eller andre midler med
alkohol, acetone eller andre upolare oplgsningsmidler.
Disse oplesningsmidler kan fjerne antibiotika fra
anordningen.

InhibiZone-komponenter ma ikke lzgges ned i saltvand
eller andre oplesninger for implantationen. Komponenterne
m4 skylles eller dyppes ganske kortvarigt i en steril
oplesning lige for implantationen, hvis gnsket.

InhibiZone erstatter ikke de normalle antibiotiske
protokoller. Fortset med at anvende profylaktiske
protokoller, der normalt anvendes til urologiske kirurgiske
procedurer.

Da produktermed InhibiZone er impraegneret med en
kombination af rifampin og minocyclin-HCI, gelder
kontraindikationerne, advarslerne og forsigtighedsreglerne
for brugen af disse antimikrobielle midler, og disse skal
overholdes'ved brugen af'denne anordning, selvom det er
usandsynligt; at systemiske niveauer af minocyclin-HCI og
rifimpin-kan pavises patienter, der har denne anordning
implanteret.

Operationsrelaterede

L.

Ukorrekt manchetstorrelse, ukorrekt ballonvalg eller
andre drsager-kan resultere i vavserosion, migrering af
komponenter ¢ller fortsat inkontinens.

Anordningens komponenter kan migrere, hvis manchetten
ikke hat-den recte‘storrelse, hvis pumpen éller ballonen
ikke'er placeter korrekpeller hvis slangernes leengder er
forkerte. Migrering kan resultere.ismerte, komplikationer,
anordningsfejlog kirurgisk revision.

Mislykkede resultater kan veere sketpd grund-af forkert
kirurgisk eller-steril teknik, anatomisk fejlplacering af
komponentet, forkertstorrelse-péd ogfeller fyldning af
komponenter.

Selvom forsterkede slanger erblevet udformet il at vaere
mere modstandsdygtige over for knzk, kan\knzk pa
slangen forekomme ved tilpasningen af forbindelsesrorene
tilen ukerrekt leengde under implantatproceduren.

Anordningsrelaterede

1.

Hvis deaktiveringsventilener lukket, nir manchetten
er oppustet, kan vasken ikke overfores fra.manchetten
til ‘ballonen} og der kan opst& vedvarénde
udstremningsobstruktion som folge heraf:

a. [ lfelde af store tryk i bleren vil-automatisk
trykaflastning, ’der normalt opstdr med anordningen,
forhindres.'Udstugmningsobstruktionen kan'lindres-ved
at beveege anordningen.

b. Det kan vare svert at bevege anordningen, hyis.der opstar
deaktivering, nér der lukkes luft ud‘af pumpeparen: Hvis
du ikke kan bevage anordningen, kandu klemme siderne
ved siden af deaktiveringsknappen,; ‘s vaske kan fylde

pumpepzren. Pumpen kan derefter beyages normalt.

c. Frigorelse af deaktiveringsventilen kan krave et storre
tryk end det, der bruges til at beveege anordningen:

Systemtrykendringer kan forekomme over tid;

hvis du fylder ballonen med rontgenfast oplesning

i en forkert koncentration. Folg instruktionerne i
operationsstuemanualen for at forberede den rentgenfaste
oplesning med den korrekte koncentration.



Bivirkninger

Folgende bivirkninger er forbundet med brugen af dette produk:
blaerespasmer, bladning, kontraktur, dyb venetrombose, forsinket
sirheling, vanskelig aktivering, vanskelig deaktivering, dysuri, edem,
eksponering for biologisk skadeligt materiale, ekstrudering, fibrose,
fisteldannelse , fremmedlegeme/efterladt fragment fra anordning,
hamatom, hematuri, brokdannelse, anordningsbrokdannelse,
vandbrok, nedsat enhedsfunktion, infektion, begrenset
urinrerstilpasning, migration, nerveskade, overaktiv blere, smerte/
ubehag, patientutilfredshed, perforering, positional inkontinens,
tilbagevendende(inkontinens, haevelse, vavserosion, vavserosion/-
infektion, atrefi af urinreret, urinrersskade, urinrersforsnevring,
trang de novo, urinretention, sirruptur, sdrinfektion.

En prospektiv klinisk undersogelse blev foretaget for at
demonstrere AMS 800-urinkontrolsystemets sikkerheds- og
effektivitetsniveau. Lalt blev 87 patienter tilmeldt undersagelsen,
og 85 patienter fik implanteret anordningen. I lobet af
undersogelsen oplevede 26 patiénter 43 anordningsrelaterede
bivirkninger. Tabel1 wiser de‘anordningsrelaterede bivirkninger,
der blev\indberéttet i lobet af undersogelsen.

Dette forseg omfattede kun anordninger uden InhibiZone.

Tabel 1: Anordningsrelaterede bivirkninger-i prospektiv
klinisk undersegelse af AMS 800

Indgreb*

Hendelser Patienter med  boste Ingen
Bivirkningskategori iale bivickninger . ‘handelser indberettet Medicinsk™  Kirurgisk
Forringet 7 6 4 2 2 4
anordningsfunktion
Smerte/ubehag 6 5 4 3 3 1
Forsinket'sirheling 5 5 5 2 3 0
Blaerespasmer %) 2 0 0 2 0
Vanskelig aktivering 2 2 2 1 1 0
Migtation 3 3 1 2 0 1
Vavserosion 2 2 2 0 0 2
Vanskelig 1 1 1 0 1 0
deaktivering
Infekeion 2 2 2 0 0 2
Tilbagevendende 3 3 3 0 2
inkontinens
Fisteldannelse 1 1 1 0 0 1
Hamatom, 1 1 1 0 1 0
Heavelse 2 2 2 0 2 1
Vandbrok 1 1 1 0 1 1
Vavserosion/- 1 1 1 0 0 1
infektion
Patientutilfredshed 1 1 1 0 0 1
Positionsinkontinens 1 1 0 1 0 0
Sarinfektion 1 1 1 0 1 0
Urinretention 1 1 1 0 1 0

*Der kan foretages mieré end en type indgreb ved de forskellige hezndelset.

**Medicinske indgreb omfattedé: medicinering, uddannelse, hyppig.deaktivering af
anordning, skift af forbinding-og indsztrelse af kateter:

Levering og opbevaring

Opbevar anordningen p4 et(rent, tort, morke.sted ved
rumtemperatur.

ADVARSEL Indholdet leveres'STERIET. M3 ikke anvendes, hvis
den sterile barriere er beskadiget. Kontaktcen AMS-reprasentant,
hvis der konstateres beskadigelse.

M4 kun anvendes til én patient. M4 ikke genbruges,
genforarbejdes eller resteriliseres. Genbrug, genforarbejdning
eller resterilisering kan kompromittere anordningens-strukturelle
integritet og/eller fore til svigt af anordningen, hyilket kan
resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug,
genforarbejdning eller resterilisering kan ogsd medfore risiko

for kontaminering af anordningen og/eller forarsage infektion
eller krydsinfektion som for eksempel overforsel af smitsom(me)
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sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontamination af
anordningen kan fore til skade pé patienten eller dennes sygdom
eller dod. Efter brug bortskaffes produktet og emballagen ifelge

hospitalets, de administrative og/eller regionale regler.

Kliniske undersggelser

En prospektiv, ikke-randomiseret, klinisk multicenterundersogelse
blev foretaget for at demonstrere, at AMS 800 kan implanteres
kirurgisk uden alvorlige bivirkninger og giver et acceptabelt
niveau af kontinens og forbedret livskvalitet. Hver patient var
deres egen kontrolenhed. Effektdata og sikkerhedsdata vedrerende
bivirkninger, tevisionskirurgi, diagnoser og evalueringer af
sundhedsstacus blev registreret i sagsrapportformularer. Patientens
egen-evalueringer af sundhedsstatus og ikke-sygdomsspecifik
livskvalitet blev maltpé to validerede resultatinstrumenter. Patient-
og legevurderinger af kontinens blev malt pa et anerkendt,
standardiseret; ikke-valideret instrument.

Syvogtirs (87) mandlige patienter-blev tilmeldt undersogelsen,
hvoraf 85 patienter fik implanteret anordningen i lobet af
undersogelsen. Patienter ved opfelgningsintervallerne var

6 maneder (n=67), 12 mineder (n=60), 18 maneder (n=55),

og 24 maneder (n=41). Patienter, som var diagnosticeret med
endogen sphincterinsufficiens (ISD) som folge af prostatakirurgi,
var egiede il rekruttering. Patienter med en anamnese med
allergi/overfolsomhed overfor silikone, allerede eksisterende
autoimmun- eller bindéyevssygdom eller aktiv urogenital
infektion blev udelukket fra'underspgelsen.

Dette forsog omfattede kun anordninger uden InhibiZone.

Endepunkter

Det primare effektivitetsendepunkt evaluerede protesens
virkning pd'patientens livskvalitet ved brug af'sporgeskemaer
om inkontinenspavirkning, et inkontinensspecifike
livskvalitetssporgeskema: Det-primere; sikkerhedsendepunkt
evaluerede den femarige, revisionsftie rate ved brug af en
bayesisk; hierarkisk model. Det primeare sikkerhedsendepunke
varen femdrig revisionsfri raté¢'pa 75'% ved anvendelse‘af et
10 % delta med en tosidet 95 % lavere grense over.65 %,

Scorer for inkontinenspavirkning

Det primzre effektivitetsendepunkt var en-reduktion i scoren
forlinkontinenspavirkning fra pre- til post-implantatstatus.
Inkontinenspdvitkningen blév malc 6, 12,.18; og 24 mineder
pre=og post-implantation. Niogtredive (39) patienter svarede pd
sporgeskemaet om. inkontinenspavirkring' (11QQ).ved opfelgningen
efter 24 maneder: 11Q ér et selvforvalter sporgeskema med

30 punkter,‘designet.til at yurdere virkningen-af urininkontinens
pa flere underskalaer, herunder fysisk, folelsesmassigt-og

socialt. IIQ’et, der blev-anvendt'i undersogelsen; er udviklet

ud fra et valideret instrument.’ Den gennemsnitlige score

for pre-implantation var'signifikant hejere (p < 0;0001)

end gennemsnittet ved alle opfolgningsbesog. Derfor blev
inkontinenspdvirkningen reducerét for patienter efter
implantation af AMS 800, og-det primre mal var'opfyldt:

Lzaege- og patientvurdering af kontinens

Lzges vurdering af kontinens var 63;6 % ter, 0g 34,1 % havde
brug for ekstra beskyttelse ved etarsopfolgningen (n=43). Ved
todrsopfelgningen (n=30) var 73,3 % torre, og 23,3 % havde
brug for ekstra beskyttelse. Patients vurdering af kontinens var
61,7 % tor, og 36,7 % havde brug for ekstra beskyttelse ved
etdrsopfelgningen (n=60). Ved todrsopfolgningen’ (n=41) var
65,9 % torre, og 31,7 % havde brug for ekstra beskyttelse.
Der var ingen markant forskel mellem legernes vurdering og
patienternes vurdering af deres inkontinens.
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Patientevaluering af helbredsstatus og selvvaerd

Generel livskvalitet malt ud fra sporgeskemaet om helbredsstatus

og Rosenbergs selvvardssporgeskema blev evalueret pree-
implantation og 6, 12, 18, og 24 maneder post-implantation.
Otteogtredive (38) patienter svarede pa sporgeskemaet om
helbredsstatus og Rosenbergs selvvardssporgeskema ved opfolgningen
efter 24 maneder. Det selvforvaltede sporgeskema om
helbredsstatus® blev brugt til at vurdere ikke-sygdomsspecifikke
parametre sdsom fysisk kompetence, social kompetence,
energi/trethed, smerte, sundhedsopfattelse og folelsesmeassige
problemer. En hoj score angiver, at helbredet overordnet opfattes
som godt.Gennemsnittet var 596 pre-implantation og 612 ved
opfelgningen efter to ar. Der blev ikke registreret nogen markant
forskel i scorerne for helbredsstatus i lobet af undersegelsen. Det
selvforvaltede Rosenberg-selvvardssporgeskema® blev brugt til at
vurdere selvvardsforandringer hos patienten. Intervallet af mulige
scorer er 0-6, hvor 6 angiver et hojuselvverd. Gennemsnits-
scoren var 3,5 yed impldrtation-og 4,1 ved opfelgningen efter

to dar. Stigningen i gennemsnits-score angiver et mere positivt
selvverd ‘efter AMS 800-implantatet. Anordningen havde ikke
en.negativ indvirkning pa den seksuelle formaen. Nogle patienter
mied forbédret kontinens efter implantation rapporterede
ogsdigget seksutlaktivitet- Anordningens positive ‘effekt pa
patientens iv; der blev'malt i den kliniske undersogelse, er i
overensstemmelse-med resultater opnéet af-andre forfattere.*>

Kirurgiske revisioner

En revision er ¢t kirurgisk indgreb-i forbindelse med funktionen,
placeringen eller reaktionen pa-den implanterede‘enhed.

Ud af de 85 patienter, der fik implanteretanordningen og
blevfulgt i den. prospekiive kliniske undersogelse;-oplevede

14 patienter(16,5 %) i alt 15 revisioner op.til'24 maneder efter
implantationen. En patient gennemgik to. révisioner: Tre (3)
revisioner skyldtes mekaniske fejl. To(2) revisioner skyldtes
tilbagevendende inkontinens To-(2) revisioner skyldtes erosion:
To_(2) revisioner skyldtes infektion. En (1) revision (i alt =6)
skyldtes migration;-smerte; erosion/infektion, vedvarende
inkontinens/patientutilfredshed, tilbagevendende inkontinens/
dysfunktion‘og infektion/smefte/urethrokutan fistel. Nogle
revisioner' havde flere drsdger. Fire-af'de 14 patienter, som
gennemgik revisioner;valgte at)fd fjernet anordningen, og

10 valgte atf& den udskiftét.-Sandsynligheden for, at'de
resterende 24-maneder efter implantationen var revisionsfri, var
79,5 % (95 % CI med 95 % nedre konfidensgrense pa-69,8 %)

baseret pd den prospektive, kliniske' undersogelse.

Yderligere data om antallet af kirurgiske revisioner og deres arsager
blev indsamletwed to efterfelgende undersagelser. Hver af disse
undersogelser er kortbeskrevet nedenfor, og sammenligninger

af revisionsdata fra disse to.retrospektive undersogelser og den
prospektive undersogelseer visti tabel 2.0g 3.

Patientoplysningsformularundersogelse (PIF) ~ PIF-undersogelsen
var en retrospektiv analyse af implanterede‘patienter
(n=12.713) i USA i lgbet af en femarig-periode (1995:1999).
Undersogelsen undersogte PIF-data‘for originale implantater
og revisionsoperationer, som implantationslegen frivilligt
havde sendt til producenten. PIF-data'skal opbevares af
producenten for at vare berettiget til udskiftning af produktet.
Revisionsdataene, som er fremlagt i tabel 2.0g tabel 3
nedenfor, er baseret pd i alt 2.116 revisioner rapporteret for
2.014 patienter, der kravede en eller flere revisioner i lobet af
undersogelsens femarsperiode.



Retrospektiv, klinisk undersogelse — Den retrospektive, kliniske
undersogelse var en analyse af implanterede patienter (n=390)

i USA i perioden 1987-1990. Underspgelsen undersogte
legejournaler og opfelgningsdata for og efter implantation, der
var indsamlet ved brug af spergeskemaer og legeundersogelser.
Post-implantationsdata var tilgengelige for 356 patienter.
Undersogelsen fulgte patienter i op til ti r (gennemsnit: 4,1 ar,
interval: 0,03-10,3 ér). Revisionsdataene, som er fremlagt i
tabel 2 og tabel 3 nedenfor, er baseret pd i alt 317 revisioner
rapporteret for 164 patienter, der krevede en eller flere revisioner
i lobet af underspgelsens tidrsperiode.

Dataene i tabel 2 viser procentdelen af patienter, der blev revideret i
den angivne opfelgningsperiode, det gennemsnitlige antal revisioner
udfert pa patienter, der krevede en revision, og antallet af forventede
tevisioner pr. 100 patienter i disse undersogelser sammenlignet med
dataene fra den' prospektive, kliniske undersagelse.

Tabel 2: Sammenligning af revisionsdata fra tre forskellige
kliniske undersegelser

Prospektiv PIF-undersogelse ~ Retrospektiv
undersogelse (12.713 patienter  undersogelse
(85 patienter over over 5 ar) (356°patienter
24 maneder) over 9 ar)
% patienter revideret 16,5 % 15,8 % 46,1 %
(14/85) (2.014/12.713) (164/356)
gns. antal revisioner pr. 1,07 1,05 1,93
reviderede patient (15/14) (2.116/2.014) (317/164)
Antal revisioner pr. 100, 18 17 89
patientef. (15/85) (2:116/12.713) (317/356)

Tabel 3 viser revisionsdata inddelt efter hver Fapporteret
revisionsdrsag fra tre forskellige undersggélser af mandlige
patienter implanteret-med AMS 800. T.PIF-undersogelsen og
den retrospektive undersdgelse havde de enkelte revisioner
sommetider flere’drsager. For at kunne - inddele disse revisionsdata
efter arsag blev allé hendelser derfor inkluderet og.prasenteret
som “% drsag.” Det samlede antal drsager overstiger derfor det
samlede antal revisioner, som er rapporteret i-disse undersogelser.

Tabel 3: Arsager til revision i tre forskellige undersegelser

Prospektiv Retrospektiv,
) undersagelse PIF-undersogelse underspgelse
Arsag til revision® (n=85) (n=12.713) (n=356)
revisioner drsager® arsager

% Antal % Antal % Antal
Infektion 2,4 % (2) 2,3 % (297) 8;,1:% (29)
Infektion/erosion 12'% (1) o - > .
Erosion 2,4 % (2) 36 % (451) 22,5 % (80)
Tilbagevendende inkontihens 2,4 % (2) 5,7 % (724) 424)% (151)
Vasketab o - 2,3 % (298) 9,3 % (33)
Vaskeoverforsel forringet -e- - 0,3-% (38) - —ee
Tiyk for lavt £ - 1,1 % (140) p e s
Mekanisk fejl 3,5 % 3) 0,7-% (89) 13,8 % (49)
Migration/forkert placering 3,5 % (3) 054 % (46) 48 % (17)
Tatrogene komplikationer e o 0,4 % (51) 0,6 % 2)
Genimplantation/udskiftning - =7 £ P8 3,1 %, (11)
Smerter 1,2 % (1) 0,2 % (22) 1,4% (5)
Patientutilfredshed 1,2 % (1) 0,2 % (27) 1,7 % (6)
Andet® - - 2,4% (305) P =
Ikke angivet - - 1,9 % (242) V- >

a Bemark, at nogle bivirkninger i tabellen, sasom vesketab, tryk for lavt, forringet
vaskeoverforsel og forkert placering, kan falde ind under Kategorien mekanisk fejl eller
iatrogen fejl. Da der ikke er tilgengelige oplysninger til placeringi den.ene eller den
anden kategori, er de angivet separat.

b Antal drsager kan variere for samme procent pa grund af afrundinger.

¢ Andet omfatter: dobbelmanchet, tryk for hojt, ude af stand til at aktivere, ude af stand il
at deaktivere, atrofi, svar at betjene, urinretention, luft i systemet, hematom.



Anordnings levetid

Selvom det ikke er muligt at forudsige nejagtigt, hvor lenge
en implanteret protese vil fungere i en bestemt patient, har
American Medical Systems, Inc. indsamlet data fra to kilder
om fjernelser og revisioner af anordningen for at fa indsigt

i produktets ydeevne over tid. Figur 1 viser anordningens
levetidsresultater fra den prospektive, kliniske undersagelse og
en bayesiansk analyse, der anvender data fra den prospektive,
kliniske undersegelse og PIF-undersagelsen for at vurdere
anordningslevetid efter fem r.

Prospektiv klipisk undersogelse — En anordnings-levetidskurve

blev beregnet ud fra data indsamlet under en prospektiv klinisk
undersggelse (n=85) med to-arig opfelgning. Med en Kaplan-Meier-
analyse var den todrige revisionsfri rate for AMS 800 79,5 % (95 %
€I med 95 % nedre konfidensgranse pa 69,8 %)

Bayesiansk.analyse = En bayesiansk hierarkisk model blev
brugt til at evaluere’anordningssikkerhed i den potentielle
kliniske undetsogelse..Den bayesianske model estimerede
anordningslevetiden ved brug af historiske data

(PIE-undersegelse n=12.713) for AMS 800 og prospektive,
kliniske undersogelsesdata (n=85) for AMS 800. En.Jog-normal
distribution passer til historiske data for AMS 800.Baseret pa
den log-normale hierarkiske model blev det vurderet, at den
femadrige revisionsfri rate for AMS 800 er ca.-73,8 % med 95 %
Cl, der spznder fra 67;3% til\ 79,6 %. Resultaterne opfyldte det
primeare sikkerhedsendepunkefor den Kliniske undersegelse, som
var en-femarig revisionsfri'rate pa 75 % ved anvendelse af et
102% delta med tosidet 95 9% nedre grense pa‘over 65 %.
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Figur1: Estimerede rater for.anordningslevetid for AMS 800

Brug af anordningen

Retrospektiv, klinisk undersogelse— Undersogelsen omfattede
mandlige patienter (n=390), der havde fi¢t implanteret AMS 800
i perioden 1987-1990. Datafra denne undersagelse blev brugt

til at estimere anordningens‘anvendelse hos patientet (n=356)
med tilgengelige data igennem 1997 (interval: 0,03-10,3-4r). I
den retrospektive undersegelse betyder“brug.af anordningen’
tidsrummet fra implantation til fjernelse, inklusive revisioner.
Livstabelanalysen angav, at sandsynligheden for'brug.af
anordningen over en nidrig periode var 83,9 %. Treogtredive (33)
af de 356 patienter fik fjernet deres anordning. De resterende 323
patienter havde en velfungerende anordning ved sidste kontake.

Oplysninger om patientradgivning

Patienterne skal radgives, si de fir realistiske forventninger
til de fysiske, psykiske og funktionsmessige resultater af
implantationen. Risici, fordele og potentielle bivirkninger



ved alle tilgeengelige behandlingsmuligheder skal droftes med
patienten, og de skal overvejes af legen og patienten ved valg af

en behandling.

En relevant patientanamnese, inklusive tidligere
personlighedsforstyrrelser, samt en diagnostisk undersegelse skal
vare en del af patientbeslutningsprocessen.

Nogle patienter kan blive utilfredse med tilstedevarelsen af en
proteseanordning i deres krop. Dette problem ber dreftes med
patienten for operationen. Patientutilfredshed kan fore til, at
anordningen skal fjernes. Patienterne skal ogsa vere klar over, at
AMS 800 ikke betragtes som verende et livslangt implantat.

Det er ogsé vigtigt, at legen droefter risikoen for en allergisk
reaktion over for anordningens materialer (se Silikoneoplysninger)
med patienten.

Oplysninger om antibiotika
De antibiotika, der-findes i InhibiZone - minocyclin-HCI og
rifampin - er veldokumenterede‘og har veret i brug i mange ar.

Den dosering, der.erpd den kunstige urinsphincter, er beregnet
til at virke pd organismer; - der forseger at kolonisere anordningen.

AMS 800-komponenterne er behandlet med meget lave niveauer
af antibiotika. AMS leveter-mange ferdige konfigurationer af
AMS800 til individuel behandling, men selvorn;,AMS 800 PRB
ikke er behandlet(med IZ, ‘indeholder en komplet enhed (PRB,
pumpe-og en-eller to.manchetter) uanset'konfiguration < 6,5 mg
rifampin 0g)<'8 mg minocyclin HCIL Dette representerer
mindre end 2 %yaf en ofal dosiseksponering for et fuldstendigt
forlpb-af rifampin eller minocyclin-HCI med den ‘maksimale
dosis beregnet ud fra middel'og 95 % toleranceinterval.

Folgende in vitro-data‘er tilgengelige, men deres kliniske
betydning er ukendt: Der et-ikke udfort kligiske undersogelser
for atevaluere effekten af antibiotikumovetfladebehandlingen pa
atreducere forekomsten infektioner i forbindelse med kunstig
urinvejsesphincter-implaritat.

Tabel 4: In vitro-inhiberingszone for anordningspraver* med

InhibiZone-behandling

Organisme Middel"(mm) S.D. (mm) Antal isolater
Staphylococcus epidermidis 22,6 29 21
Staphylococcus ‘aureus 17,5 5,0 25
Escherichia'coli** 6,5 26 24
Enterococcus faecalis** 4,8 6,7 21
Candida albicans** 0,1 0,4 21
Proteus mirabilis** 0,6 1,0 17

*Opniet med standardiseredé-testprover af knzkresistente slanget indeholdende ca. 12 pg
minocyclin-HCI og 26 pg rifampin

**De testede isolater var ikke modragelige for rifampin. og/eller minogyclin-HCl-kontrolskiver

Der blev udfort et dyreinfektionsforseg med 11 kaniner. Fem
kaniner fik subkutantimplanterét 6 testprover hver; og fem
kaniner fik subkutant implanteret 6 kontrolpraver hver. En
kanin fik tre testprover og tre kentrolprever. Testproverne. var
dele af en AMS 700-pumpe behandler med InhibiZone,(og
kontrolpreverne var dele af en standard AMS 700-pumpe uden
InhibiZone. AMS 700-pumperne, der blev brugti 700-serien af
oppumpelige penisproteser, er magen'tl AMS 800-pumperne;
som bruges i 800-serien af kunstige urin-sphinctere, hvad
angdr materialesammensztning, klebemiddel ©g InhibiZone-
applikationsproces. Alle prover blev lagt i en*10°-10¢ CFU-
oplesning af stafylococcus aureus, Sheretz-stammie i otte timer.
Proverne blev derefter lagt til torre i 30 minutter, for de blev
indopereret i kaninen. Efter 2 dage blev alle prover fjernet og
observeret for vekst pa proverne. Antallet af belagte prover, der
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blev inficeret, var statistisk signifikant lavere end antallet af de
kontrolprever, der blev inficeret.

Silikoneoplysninger
Denne anordning bestar af en rekke materialer, herunder faste

silikoneelastomerer og et fluorosilikone-smoremiddel. Silikonegel
er ikke en komponent i materialerne i denne anordning,.

Faste siliconeelastomerer har vaeret anvendt i en rekke
biomedicinske anordninger i over 40 ar. Silikonevasker har varet
brugt meget i medicinske anordninger.

Videnskabeliglitteratur omfatter rapporter vedrarende bivirkninger
og andre obsetvationer hos patienter med silikoneimplantater.

Som rapporteret indikerer disse bivirkninger/observationer
“allergilignende” symptomer og i andre tilfelde et symptomkompleks
forbundet med immunologiske forstyrrelser. Der er ikke fastlagt en
drsagssammenhzng mellem disse bivirkninger og silikoneelastomerer
eller fluorosilikone-smaremiddel.

Der er rapporteret om:malign tamordannelse hos laboratoriedyr
udelukkende'i forbindelse med implantater i relativt store
storrelser. Mange, forskellige materialer er forbundet med denne
effeke pa dyr; blandtvandet silikoneelastomer. En sddan effeke er
ikke beskrevet for-mennesker.

Der er blevet foretages. omfattende test pa alle materialer, der er
anvendt FAMS 800, Disse_test har ikke indikéret nogen form for
toksiologisk respons, det skyldes materialerne. Nogle af materialerne
forirsagede dog mindre irritation ved implantation i dyr.

Silikoneelastomer-partikeludskillelse og -partikelmigrationer
til tegionale lymfeknuder er-blevet rapporteret'i litteraturen
om penisimplantater. Det er ingen kendte kliniske folger i
forbindelse med dette fznomen.

Vigtige sikkerhedsoplysninger om MR-scanning

m MR-betinget

Ikke-kliniske test-har pavist, at AMS 800-produktserien er
MR-betinget Anordningen kan scannes sikkert under folgende
betingelser:

specifik absorptionsrate

(SAR) for hele kroppen

15 minutters
scanning som
vurderetved
kalorimetri

Statisk magnetfelt 1,5 Tesla? 3,0 Teslab

Spatial gradientfelt 450 Gauss/cm 720 Gauss/cm
eller derunder éller derunder

Maks. gennemsnitlig 1,5 Wikgi 2,9Wikg i

15 minutters
scanning som
vurderetved
kalotrimetri

MR-scanningsrelateret opvarmning

Ikke-kliniske test har pavist, at‘de temperaturstigninger;.som
AMS 800-produkeserien producerede.under MR-scanning udfert
i 15 minutter i de respektive MR-systemér;-ikke udgjorde.nogen
form for risiko for patienterne:

1,5 Tesla? 3,0 TeslaP
Hogjeste temperaturendring <+0,4°C <+2,0°C

(a) 1,5 T - 64 MHz MR-system (General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI)

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

Statisk magnetfelt
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Oplysninger om artefakter

Ikke-kliniske test har pavist at AMS 800-produktlinien kan
kompromittere MR-billedkvaliteten, hvis interesscomradet

er relativt teet pa implantatets placering. Det maksimale
billedartefakt produceret af en MR-gradientekkopulssekvens var
et “moderat” lokalt signaltab i implantatets storrelse og form.
Optimering af MR-scanningsparametre for at kompensere for
anordningens tilstedeverele kan vere nodvendige.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaltabets 5.800 1.956 6.096 2.650
storrelse mm?2 mm?2 mm?2 mm?2
Planorientering | Parallel Vinkelret | Parallel Vinkelret

Oplysninger om returvarer og produktudskiftning

En patientoplysningsformular (PIE)skal udfyldes og arkiveres
hos AMS pi tidspunktetfor implantationen for at aketivere
produkegarantien. Fgr returnering af komponenter, uanset om de
er eksplanteredeeller ubrugte (sterile eller usterile), skal kunden
udfylde en formular vedrerende returvarer, der findes p4 sidste
side i patientoplysningsformularen.

Folg ‘alle anvisninger pd formularen omhyggeligt og serg for,

at kompenenterne-er gjortigrundigt rene, faride returneres

til AMS. Anmod om et AMS-returproduktsat fra AMS-
kundeserviceafdeling for at returnere.eksplanterede komponenter

til AMS:

L alle dilfelde er opnaelse af-kreditering eller procentvis
kteditering for returvarer'med forbehold for-godkendelse i
henhold til betingelserne i remningslinjerne fra AMS vedrorende
returvarer. og produkegarant. Kontakt kundeserviceafdelingen hos
AMS for at fifyldestgarende oplysninger om disse retningslinjer.

Uden for USA

Kunder uden for USA skal kontakte deres lokale representant fra
AMS, for de returnerer produkeer.

Dette dokument er skrevet til medicinsk fagpersonale. Kontakt
American Medical,System$for publikationértil legmand.

American Medical Systems opdaterer lgbende produktlitteratur.
Kontakt-American, Medical Systems, hvis du har spgrgsmél.om
disse-oplysningers aktualitet.
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