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Svenska

AMS 800™

Artificiell sfinkter mot manlig inkontinens
Bruksanvisning

OBS! Se operationssalshandledningen till AMS 800 artificiell sfinkter for
information.om ingreppet.

Kortfattad produktbeskrivning

AMS 800 artificiell'sfinkter 4r en implanterbar vitskefylld
produke av fast silikonelastomer som anvinds for att behandla
anstringningsinkontinens. Systemet dr utformat for att terskapa
en naturlig urineringskontrollprocess. Denna patientstyrda
produkt simulerar normal sfinkterfunktion genom att 6ppna
och stinga urinrdret. AMS, 800 bestir av tre sammankopplade
komponenter: en kuff; en pump och en tryckreglerande ballong
(PRB). Dé'tre komponenterna ir sammankopplade med
vikresistenta slangar. AMS 800 kan implanteras antingen vid
bulbus urethrae'eller vid blashalsen.

Kuffen-och pumpen «ill' AMS.800 artificiell sfinkter finns act
tillgd 'med InhibiZone™, en.antibiotisk beliggning av rifampin
(rifampicin) och-minocycline saltsyra (minocycline HCI).* For
merinformation, se avsnittet’on antibiotisk information.
Indikationer for anvdndning

AMS)800 anvihds for att behandla urininkontinens pa grund av
minskad-utloppsresistens (infieboende sfinkterdefekr).

Kontraindikationer

1." Denna produkt kontraindiceras fr patienter-som likaren
faststillervara diliga kandidater f6r kirutgiska ingrepp och/
eller anestesi.pd grund av fysiska ellermentala tillstind.

2... Denna produkt-kontraindiceras fér patienter med
urininkontinéns pa grund av, eller som Kompliceras av,
irreversibelt obstruerade nedre urinvigar.

3.~ Denna produkt kontraindiceras for patienter med
obehandlingsbar detrusorhyperreflexi-eller instabil blisa:

4. Implantation.ay-InhibiZone-varianten ay denna produkt
kontraindiceras for patienter‘med kind: allergi-mot eller
overkanslighet for rifampin, minocyklin HCI eller andra
tetracyklinert.

5. Implantation av produkterrmed InhibiZone kontraindiceras
for patienter med systemisk lupus erythematosus eftersom
minocyklin HClhar rapporterats forvirra detea tillstand.

Varningar

1. Patienter med urinvigsinfektion; diabetes, ryggradsskador,
oppna sir eller hudinfektioneri operationsomradet 16per
en okad risk for implantatrelateradcinfektion. Lampliga
dtgirder bor videas for att minska 'risken for infektion.

Infektion som inte svarar pé antibiotikabehandling kan
medfora att implantatet méste avligsnas: Infektion’som
foljs av explantation av produkten kan'leda till drrbildning
som kan forsvara efterfljande terimplantation.

* InhibiZone™ antibiotisk ytbehandling ir inte tillginglig pa alla
marknader.



10.

11.

Erosion kan orsakas av infektion, vivnadstryck, felaktig
manschettstorlek, felaktigt val av ballong, vivnadsskador
och felaktig komponentplacering. Kuffen kan erodera
runt urinledare och blishals. Kontrollpumpen kan erodera
genom scrotum. Den tryckreglerande ballongen kan
erodera in i bldsan. Akut urinvigsinfektion kan hindra
korrekt funktion hos enheten och kan medféra att uretra
eroderas i kuffomridet. Underlitenhet att utvirdera och
omgaende behandla erosion kan leda till att tillstdndet
avsevirt forvirras, vilket i sin tur leder till infektion
och/eller vivnadsforlust.

Dilig eftergivlighet hos urinblisan eller en liten fibrotisk
urinblisa kan medfora att viss intervention blir nodvindig
inklusive forstoringscystoplastik innan implantatet
implanteras:

Hos patienter med tringningsinkontinens,
dverflodesinkontinens, detrusorhyperreflexi eller instabil
blasa boridessa tillstand behandlas och kontrolleras (eller
Atgirdas) innan(produkten implanteras.

For inte in'en kateter eller nigot annat instrument genom
uretra utan att orst tomma kuffen och inaktivera enheten
for att forhindra eventuella skador pa uretra eller AMS 800.

Produkten' innehaller fasta silikonelastomerer. Produkten
innehiller inte silikongel. Vig noga riskerna mot nyttan
mied atrimplanteradenna produkt pa patienter med
dokumenterad 6verkinslighet.mot silikon.

Kirurgiska; fysiska; psykologiska eller mekaniska
komplikationer kan, om de uppstar, nédvindiggora revision
eller'avligsnande av implantatet. Om produkten avligsnas
utan atten ny-produktimplanteras inom kort kan detta
medféra attsenare reimplantation blir‘svirare, Tidpunkten
for reimplantation skall béslutas av'den behandlande
lakaren, baserat pa patientens sjukdomstillstind och
ahamnes.

Produktforslitning, komponenturkoppling eller andra
mekaniska problem‘kan nédvandiggora kirurgisk
intervention. Mekaniska komplikationer kan inkludera
komponentfel’och vitskelickage. Eventuella mekaniska
fel'som omdjliggdr-overforing av vatska frin kuffen.till
ballongen kan leda till; utflsdesobstruktion. Mekaniska
hiandelserbér noga-utvirderas-av behandlande likare
och patienten ska viga riskerna met nyttan med olika
behandlingsalternativ, inklusive revisionskirurgi:

P4 grund av erfarenheter‘av att patienter reagerat negativt
mot rontgentit vitskabor detta‘inte anvindas 'som
fyllnadsmedium for-implantatet. I-stillet bor.saltlosning
anvindas foratt fylla produkten.

Kirurgen bér kontrollera att'det finns tillricklig mingd
musculus bulbospongiosus for att.omge-och stodja ett
kuffimplantat vid bulbus urethrae. Tunnare spongiosum
forekommer vanligen vid'den distala inden.av bulbus
urethrae och implantation av kuffen dirspongiosum it
tunt dkar risken for erosion och andra komplikationer.
Denna varning ir sirskilt vikeig act ta hansyn tillivid dubbla
kuffimplantat dir den andra kuffen ‘placeras distalt om den
forsta kuffen.

Om en overkinslighetsreaktion utvecklas mot en
InhibiZone-belagd produkt ska kuffen och pumpen

avldgsnas och patienten behandlas pa limpligt sdtt.



Forsiktighetsatgarder
Patientrelaterade

1.

Patienturval kriver grundlig preoperativ konsultation och
utvirdering av likaren.

Informera patienterna for att se till att de har realistiska
forvintningar pa de fysiska, psykiska och funktionella
resultaten av implantationen av AMS 800. Aven om
protesen utformats for att ateruppritta den urologiska
kontrollen kan vissa patienter efter proceduren alltjimt
vara inkontinenta i viss utstrickning.

Patienten kan uppleva smirta nir produkten aktiveras
under den postoperativa perioden och den inledande skedet
av produktens anvindning. Det har rapporterats fall av
kronisk smirta férknippad med produkten. Smirta av en
allvarsgrad-eller varaktighet bortom vad som kan f6rvintas
kan medforabehov av medicinsk eller kirurgisk behandling.
Informera patienten om forviantad postoperativ smirta,
inklusive allvarsgrad ochi yaraktighet.

Vivnadsfibtos, tidigare kirurgiska ingrepp eller strilbehandling
iimplantationsomradet kan utgdra hinder mot implantation
av en‘kuff vid bulbus urethrae eller blashalsen.

Eventuell progressiv degenererande sjukdom, t.ex. multipel
skleros, kan begrinsa implantatets framtida’anvindbarhet
som behandling {3t patientens inkontinens.

Korrekt anvindning av produkten kriver adekvat
handmoterik, styrka, motivation och mental skirpa.

Trauma i bicken-, perineal- eller bukomradena, t.ex. slag-
eller stotskador som dr forknippade med idrottsutdvning,
kan orsaka skada pa den implanterade produkten och/eller
omgivande-yivnad. Sidan skada kan leda till att produkten
slutar fungera och eventuéllt kriva kirurgiska dtgirder,
inklusive utbyte av produkten. Likaren bor informera
patienten om dessa risker och uppmiana vederbérandeatt
undvika‘att utsitta dessa‘régioner f6r trauman.

Marn bér beakta den.implanterade ocklusivakuffens
diameter i forhillande till katettatr.och andra transuretrala
enheter. Nirden irhelt tomd6verstiger innerdiametern
p4 den minsta ocklusiva kuffen (3,5 cm) vanligtvis 28 'E
Yeeerligare fritc utrymme krivs for att fymma patientens
uretrala vdvinad mellan den transuretrala enheten och

den ocklusiva kuffen. Den uretrala-vivnadens tjocklek ir
padentspecifik och kriver undersokning' av likare for att
faststilla dess betydeélse for storleksbestimning.

InhibiZone™-relaterade

1.

Overvig noga.anvindningen av produkter-med InhibiZone
pa patienter med lever- eller njursjukdom eftersom
anvindningen av rifampin ‘och minocyklin HCI kan utsitta
lever och njurar for ytterligare pafrestningar.

Patienter som fir en produkt med InhibiZone implanterad
och dven tar metoxifluran ska dvervakas noggrantmed
avseende pa tecken pd njurtoxicitet.

Patienter som fér en produkt med InhibiZone implanterad
och dven tar warfarin ska dvervakas med-avseende pa
protrombintiden eftersom tetracykliner har'rapporterats
fordroja koagulation.

Overvig noga anvindningen av produkter-med InhibiZone
pa patienter som anvinder tionamider, isoniazid och
halotan pa grund av risken for leverbiverkningar som har
rapporterats for patienter som anvinder dessa likemedel
och hégre doser av rifampin.



Lét inte produkter med InhibiZone komma i kontakt med
etyl- eller isopropylalkohol eller annan alkohol, aceton eller
andra opolira l6sningsmedel. Dessa 16sningar kan avligsna
antibiotika frin produkten.

InhibiZone-komponenter ska inte blétliggas i saltldsning
eller andra losningar fére implantation. Komponenterna
kan hastigt skéljas eller doppas i en steril 18sning
omedelbart fére implantation om s& 6nskas.

InhibiZone ersitter inte normala antibiotikaprotokoll.
Fortsitt anvindning av eventuella profylaktiska protokoll
som nomalt sitts in vid urologiska kirurgiska ingrepp.

Eftersom InhibiZone-produkterna ir impregnerade med
en kombination av rifampin och minocyklin HCI giller
de kontraindikationer, varningar och forsiktighetsmatt
som utfirdas for dessa antimikrobiella medel och ska foljas
i samband med-anvindningen av denna produkt, dven

om det ir osannolike att systémiska nivder av minocyklin
HCI och rifampinhos patienter som fir denna produke
implanterad kan detekteras.

Kirurgirelaterade

1.

Felaktig kuffstorlek, felaktigt val av ballong ellér andra
orsaker kan'leda till vivnadserosion, komponentmigration
eller fortsatt inkontinens.

Komponentmigration kan uppstd om-kuffen ir av felaktig
storlek; 'om pumpen eller ballongen inte placeras korrekt
eller.om slanglingderna ir felaktiga. Migration kan leda till
smirta, komplikationer, produktfel och revisionskirurgi.

Misslyckade resultat kan uppsté pa grund av felaktig
kirurgisk teknik, felaktig steril teknik; anatomisk
felplacering av komponenter, felaktig storleksbestimning
och/eller fyllning ay komponenter.

Forstatkea slangar har visserligen 'tagits fram for att gora
dem mer vikresistenta, mefslangarna-kan trots detta-veckas
om anslatningsslangen. skirs till-en’olimplig/lingd under
implantationen.

Produktrelaterade

I

Ominaktiveringsventilen arstingd nar'kuffen fylls kan
vitskan inte 6verforas frin kuffen till ballongen, vilket kan
ge upphov tillihallande utflédesobstruktion:

a.~ Vidcstora tryek i blasan forhindras den automatiska
tryckavlastning som normaltsker i-enheten.
Témning och fyllning-av-énheten kan dtgirda
utflodesobstruktionen:

b. Det kan varasvart att témma och fylla enheten om
inaktivering'sker medan pumpbollent tdmd.Om
det inte gir att, tomma.och fylla implantatét kan. man
klimma p4 sidorna bredvid inaktiveringsknappen for
att fylla pumpbollén och direfter kan -pumpen tommias
och fyllas pé vanligt sitt.

c. Det kan krivas storre tryck @n’vid normal fyllning och
tomning av enheten for att frigora‘inaktiveringsventilen.

Systemtryckférindringar kan uppsta med tiden om
ballongen fylls med rontgentit vitska'i fel koncentration:
Folj anvisningarna i operationssalshandledningen for att
bereda den réntgentita vitskan till kortekt koneentration.

Komplikationer och biverkningar

Foljande komplikationer och biverkningar har férknippats
med anvindningen av denna produkt: blésspasmer, blodningar,
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kontraktur, djup ventrombos, fordrojd sarlikning, svarighet

att aktivera, svarighet att inaktivera, dysuri, 6dem, exponering
for biologiskt riskmaterial, uttringning, fibros, fistelbildning,
frimmande kropp/kvarglomd del av utrustningen, hematom,
hematuri, brickbildning, brickbildning kring enheten, hydrocele,
forsimrad produktfunktion, infektion, begrinsad uretral
coaptation, migration, nervskador, veraktiv blasa, smirta/
obehag, missnojd patient, perforation, positionsinkontinens,
iterkommande inkontinens, svullnad, vivnadserosion,
vivnadserosion/infektion, uretral atrofi, skador pa uretra, uretral
striktur, de novo-inkontinens, urinretention, sirdebridering och
sarinfektion.

En prospektiv klinisk studie genomférdes for att demonstrera
sikerhet-och effektivitet hos AMS 800 artificiell sfinkter.
Sammanlagt 87 patienter skrevs in i studien och 85 patienter fick
produkten implanterad. Under studien upplevde 26 patienter

43 produktrelaterade komplikationer eller biverkningar. De
produktrelaterade biverkningar somyrapporterades under studien
redovisas i tabell \I.

Studien omfattade’endast produkter utan InhibiZone.

Tabell 1 Prospektiv klinisk AMS 800-studie —
produktrelaterade komplikationer och biverkningar

Ingripanden*
Patienter
drabbade av
KomplikatonefIncidenter
Komplikations-och ) Totalt antal, * och biyer- som Inga
biverkningskategori incidenter  kningar 4rgirdats rapporterade Medicinska** Kirurgiskaj
Forsimrad 7 6 4 2 2 4
produktfunktion
Smirta/obehag 6 5 4 3 3 1
Fordrojd 5 5 5 2 3 0
sirlikning
Blasspasmer 2 2 0 0 2 0
Svirighet att 2 2 2 1 1 0
aktivera
Migration 3 3 1 2 0 1
Vivnadserosion 2 2 2 0 0 2
Svarighet-att 1 1 1 0 1 0
iakivera
Infektion 2 2 2 0 0 2
Aterkommande 3 3 3 0
inkontinens
Fistelbildning 1 1 ¥ 0 0 1
Hematom 1 1 1 0 1 0
Svullnad % 2 2 0 2 1
Hydrocele 1 1 1 0 1 1
Vivnadserosion/ 1 1 1 0 0 1
infektion
Missnéjd patient 1 1 1 0 0 1
Positionsin- 1 1 0 1 0 0
kontinens
Sarinfektion 1 1 1 0 1 0
Urinretention 1 1 1 0 1 0

* Incidenterna kan ha tgirdats genom(mer én en typ.av ingripande:

** Medicinska ingripanden omfattar f6ljander/medicinering, utbildning; frekvent inaktivering
av produkten, férbandsbyten och kateterjsering.

Leveransskick och férvaring

Forvara produkten i rumstemperatur p&’en ren;.torr och'mork

plats.

VARNING! Innehallet levereras STERILISERAT. Anvind inte
produkten om det sterila skyddet ir skadat. Kontaktaien AMS-
representant om skada uppticks.

Endast for anvindning pa en patient. Far ej dteranvindas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning, ombearbetning
eller omsterilisering kan skada produktens strukeurella

integritet och/eller orsaka produktfel vilket i sin tur kan

medféra patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvindning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksi skapa risk for



att produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten
drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte
begrinsat till, dverforing av infektionssjukdom(-ar) fran en
patient till en annan. Kontamination av produkten kan leda
till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Kassera produkten
och férpackningen efter anvindning i enlighet med sjukhusets
rutiner, administrativa och/eller lokala forordningar.

Kliniska studier

En prospektiv, ej randomiserad klinisk studie vid flera centra
utfordes for attvisa att AMS 800 kan implanteras kirurgiske
utan allvarliga negativa foljder, att den ger en acceptabel
kontinensniva och forbittrad livskvalitet. Varje patient utgjorde
sin egen kontroll. Effektivitets- och sikerhetsdata med hinsyn
tillbiverkningar,. revisionskirurgi, diagnoser och utvirderingar
av hilsotillstand ‘samlades in genom patientrapportformulir.
Patienternas sjalvutvirderingar betriffande hilsotillstand och
sjukdomsfrihet, specifikt livskvalitet; mittes med tv4 validerade
instrument forresultatmitning, Patienternas och likarnas
utvardering av kontinens mittes med ett erkint, standardiserat
icke-validerat instrument.

Actiosju (87) manliga’patienter skrevs in i studien, varay

85 patienter fick produkten implanterad under studien.

Antal patienter som var tillgingliga vid uppféljningsintervallen
lyder som féljer; 6 manadér n = 67,.12 minader n = 60,

18 ménader n.="55 och 24 mianader n ='41. Patienter som
erhallit diagnosen inre sfinkterdefeke (ISD) pa grund av
prostatakirurgi var kandidater for inskrivning. Patienter med
enanamnes av allergi/overkinslighet mot silikony befintlig
autoimmun- eller. bindvivssjukdom eller aktiv'urogenital
infektion uteslots ur-studien.

Studien omfattade endastprodukter-utan InhibiZone.

Resultatmatt

Det primira resultatmattet for effekeivitet utvarderade
implantatets effeke pa patientens dagliga livskvalitet med hjilp av
eninkontinensspecifik enkit om livskvalitet [ncontinence Impact
Questionnaire. Det primira resultmétter £6r sikerhet utvirderade
den revisionsfria frekvensen efter fem 4rs anvinding mied hjilp av
en hierarkisk bayesiansk-modell:“Resultatmattet forsikerhet var
en revisionsfri frekvens'efter fem ar pi(motsyarande 75 % med
hjilp aven10 % delta och en 95 % dubbelsidig nedre grins

over-65-%.

Resultat for inkontinenspaverkan

Det primira effektmdttet for effektivitetvar enc minskad
inkontinenspdverkan efter:implantation, jimfért med

fore ingreppet. Inkontinenspaverkan mittes fore.och efter
implantation efter\6, 12, 18‘%ch 24 manader.! Trettionio'(39)
patienter svarade pa enkiten om inkontinenspiverkan

vid uppféljningen efter 24 manader. Enkdten'om
inkontinenspaverkan ir en sjilvadministrerad enkit med

30 punkter som utformats for'\att bedoma paverkan av
urininkontinens pa flera olika delskalor; inklusive fysisk,
emotionell och social paverkan. Den enkdt som anvindes

i studien har utvecklats fran ett validérat instrument.!
Medelpoing fore implantation var avsevirthogre (p’<'0,0001).dn
medelpoingen vid uppfoljningarna. Dirfér minskade paverkan
av inkontinensen f6r patienter efter implantation av. AMS 800
och det primira malet uppfylldes.



Lékarens och patientens bedémning av kontinens

Vid likarbedémning var 63,6 % torra och 34,1 % behovde
nagon form av ytterligare skydd vid uppfoljningen efter

ett &r (n = 43). Vid uppféljningen efter tva ar (n = 30) var

73,3 % torra och 23,3 % behévde ytterligare skydd. Vid
patientbedémning var 61,7 % torra och 36,7 % behovde nigon
form av ytterligare skydd vid uppféljningen efter ett &r (n = 60).
Vid uppféljningen efter tva ar (n = 41) var 65,9 % torra och
31,7 % behévde ytrerligare skydd. Det foreldg ingen signifikant
skillnad mellan likarens beddmning och patientens bedomning
av inkontinensén.

Patientutvidrdering av hdlsostatus och
sjalvfortroende

Allmin livskvalitetd-enlighet med Health Status Questionnaire
(hilsoenkiten).och Rosenbergs Self-esteem Questionnaire
(Rosenbergs: SE-skala) utvirderades fore och efter implantationen
efter 6,12, 18, 0ch 24 mdnader. Trettiodtta (38) patienter svarade
pa hilsoenkiten och Rosenbergs\SE-skala vid uppfdljningen

efter 24, manader: Den sjalvadministrerade héilsoenkiten®
anyindes for dtt bedomaicke sjukdomsspecifika parametrar

som fysisk-funktion, social funktion, energi/trotthet, smirta,
halsouppfattning.och emotionella problem. En hog poing

anger att det-allminnahilsotillstindet uppfattades som gott.
Medelvirdet var-596 fore-implantationen och 612 vid
uppfoljningen;efter tvd ar. Ingen signifikant skillnad i
hilsotillstindspodngen observerades under studien. Den
sjalvadministretade Rosenberg SE-enkiiten® anvindes for att
beddma forindringar.i patientens sjilvfortroende! Poingskalan
dr 0-6,.ddr 6 anger-ett gott sjilviortroende’ Medelvirdet vid
implantation-var 3,5 0ch vid uppfoljning efter tva-ar 4,1.
Okningen i-medelvirdet anger en bittre sjilvkinsla efter
implantation av. AMS 800. Produkten hade’inte'nigon negativ
effekt’pd sexuell funkeion. Vissa patienter med forbittrad
kontinens'efter implantationen rapporterade till och. med en
okad sexuell-aktivitet. Produktens positiva effekt.pa patienternas
liv-som uppmitts-i-den kliniska studien ir i enlighet‘med resultat
som erhillits av andra forfattare.*¢

Revisionskirurgi

Revision ir ett-kirurgisktingrepp som Ar-forknippat med
funktion, \placering-eller platsspecifik-reaktionymot den
implanterade produkten:Av de 85 patienter som fick produkten
inopereradessoch foljdes under'den prospektiva kliniska studien
genomgick 14 patienter (16,5 %)(sammanlagt 15 revisioner fram
till 24 manader efter implantationen. En-patient genomgick tva
revisioner. Tre (3) revisioner'berodde'pd mekaniskt fel: Tva (2)
revisioner berodde p3 at¢rkommande inkontinens. Tva (2)
revisioner berodde.p3 erosion: Tva (2) revisioner berodde pa
infekdion. En (1) revisionvardera (sammanlagt = 6) berodde

pa migration, smirta, erosion/infektion, ihillande inkontinens/
missndjd patient, dterkommande inkontinens/funktionsfel och
infektion/smirta/uretrokutan fistel. Flera orsakerangavs {orvissa
revisioner. Fyra av de 14 patienter som upplevde revisioner valde
att avligsna produkten och 10 valde att Jata-byta ut produkten.
Sannolikheten att slippa revisioner framtill 24-manades

efter implantationen var 79,5 % (95 % Kl-med 95 % nedre
konfidensgrins pd 69,8 %) baserat pd den prospektiva kliniska
studien.

Ytterligare information om antalet kirurgiska revisioner och
orsakerna dirtill samlades in under tva retrospektiva studier. Var
och en av dessa studier beskrivs kortfattat nedan och jimférelse
av revisionsdata frdn dessa tva retrospektiva studier och den
prospektiva studien redovisas i tabellerna 2 och 3.



Patientinformationsformulirstudie (PIF) — PIF-studien

var en retrospektiv analys av patienter som fitt implantatet

(n =12 713) i USA under femdrsperioden 1995-1999. Studien
undersokte PIF-data som frivilligt skickats till tillverkaren av den
implanterade likaren betriffande ursprungliga implantat och
revisioner. PIF-data méste vara registrerade hos tillverkaren

for att produktutbyte ska godkinnas. De revisionsdata som
redovisas i tabell 2 och tabell 3 nedan baseras pd sammanlagt

2 116 revisioner som rapporterats for 2 014 patienter som
behévde en eller flera revisioner under studiens feméarsperiod.

Retrospektiv klinisk studie — Den retrospektiva kliniska studien var
en analys av_patienter som fick implantat (n = 390) i USA mellan
1987 0¢h’1990. Studien undersokte patientjournaler frin fore
och efter implantation samt uppf6ljningsdata som samlats in via
frageformulir och likarundersokningar. Postimplantationsdata
var tillgingliga for 356 patienter. Studien foljde patienterna i
upp till tio-ar (medelvirde: 4,1 4r; intervall: 0,03—10,3 4r). De
revisionsdata som redovisas i tabell'2 och tabell 3 nedan baseras
pd sammanlagt 317 revisioner som rapporterats fér 164 patienter
som behévde en eller flera-revisioner under studiens tioarsperiod.

Informationen'i tabell 2<visar procentandelen patienter som
ethdll revision under den angivna uppféljningsperioder,
genomsnitt antal revisioner som genomforts pd patienter som
behévde revision samt antalet revisioner som férvintas per
100 patienter i-dessa studier, jimfort med(data frin den
prospektiva-kliniska studien:

Tabell 2: Jimférelse av revisionsdata fran tre

olika kliniska studier

Prospektiv studie PIF-studie Retrospektiv studie
(85 pat, under (12713 pat: (356 pat.
24 man:) under 5-ar) under 9 ar)

Andel (%) pat. 16,5 % 15,8 % 46,1 %
som‘génomg, (14/85) (2°014/12 713) (164/356)
revisionskirurgi
Medelanital. rey. per 1,07 1,05 1,93
revisionskirurgipatient (15/14) (2.016/2 014) B17/164)
Antal, révisioner per. 18 17 89
100 pat. (15/85) (2 116/12 713) (317/356)

[“tabell 3 redovisas revisionsdata som-kategoriserats efter varje
rapporterad revisionsorsak frin-tre olika studier a¢ manliga
patienter som fact AMS 800 implanterad. Under PIF-studien
och.den retrospektiva studien angavs ibland flera ofsaker till en

och samma revision. Dirfor har'alla incidenter-inkluderats och
angivits som procentandel'och antal i*syfte dct kategorisera dessa
revisionsdata efter orsak. Dirfor overstiger det totald antalet orsaker
det totala antalet révisioner som rapporterats f6r dessa:studier.



Tabell 3: Revisionsorsaker i tre olika studier

Prospektiv studie PIF-studie Retrospektiv studie

Orsak till revision? (n = 85) (n=12713) (n = 356)
Revisioner Orsaker” Orsaker

(%) (antal) (%) (antal) (%) (antal)
Infektion 2,4 % (2) 2,3 % (297) 8,1 % (29)
Infektion/erosion 1,2% (1) - - - -
Erosion 2,4 % 2) 3,6 % (451) 22,5% (80)
Aterkommande inkontinens 2,4 % 2) 5,7 % (724) 42,4 % (151)
Vitskeforlust - - 2,3 % (298) 9,3 % (33)
Himmad vitskedverfoting - - 0,3 % (38) - -
For lige tryck - - 1,1 % (140) - -
Mekaniska fel 3,5% (3) 0,7 % (89) 13,8 % (49)
Migration/felplacering 3,5% (3) 0,4 % (46) 4,8 % (17)
latrogena komplikationer: - - 0,4 % (51) 0,6 % 2)
Reimplantation/utbyte - - - - 3,1 % (11)
Smiirta 1,2 % (1) 0,2 % (22) 1,4 % (5)
Missnéjd patient 1,2.% (1) 0,2 % (27) 1,7 % 6)
Annan® )\ > 2,4 % (305) - -
Ej angiven - - 1,9 % (242) - -

a Obsérvera attvissa biverkningart tabellen sasom vitskeforlust, for lagt tryck, himmad
vitskedverforing och felplacering kan falla inom kategorin mekaniske fel eller iatrogent
fel. EfterSom information saknas for att kunna placera dem i endera kategorin har de
redoyisats separat.

b(Antalet orsaker kan varicra for samma procentandel pa grund avavrundning.

¢ Andra.orsaker kan vara: dubbel'kuff, for hagt eryck, oférmégen att aktiveras, oformégen
atvinaktiveray atrofi, anvindningssvrigheter, urinretention, luft i systemet, hematom.

Produktens hallbarhet

Deévir visserligen inte:mojligt ate exake forutsdga hur linge

ett implantat kommer att fungera for en specifik patient, men
American Medical Systems, Inc.har samlat in daca frin tva killor
betriffande produktavligsnande och revisionskirurgi for att

bilda sig en béttre uppfattning om prodaktfunktionen éver tid.
Figur 1 redovisar-produkthéllbarhet frin den prospektiva kliniska
studienoch en bayesiansk‘analysisom baseras p4 data frin.den
prospektiva kliniska studien och PIF-studien for att berikna
produkthallbarhet efter fem 4r.

Prospektiv klinisk studie — En produkthallbarhetskurva beraknades
frin datasom insamlats under en‘prospektiv klinisk studie

(n =.85) med tva rs uppfoljning. Med hjalp av.Kaplan-Meier-
analys befanns dencrevisionsfri-frekvens eftet tvd ar for AMS. 800
ligga pd 79,5 %(95 % KI'med 95% nedre konfidensgrins
69,8%).

Bayesiansk analys,~ En hierarkisk bayesiansk modellanvindes
for att utvirdera produktsikerheten irden prospektiva

kliniska studien. Den bayesianska modellen beriknade
produkthallbarheten p4 grundyal-av historiska data PIF-studien
(n =12 713) av AMS 800.6¢h data ftdn den| prospektiva
kliniska studien (n = 85)‘av AMS-800. Enlognormal
fordelning stimmer in pa dessa’historiska AMS 800-data:
Baserat pd den lognormala hierarkiska modellen beriknades
att frekvensen revisionsfria patienter efter fem dr/for AMS 800
ir cirka 73,8 % med 95 % KI melldn 67,3 % och 79,6 %.
Resultaten uppfyllde det primira) resultatmattet for sikerhet
for den kliniska studien med en frekvens revisionsfria-patienter
efter fem 4r pd 75 % med hjilp av en 10.%. delta med
dubbelsidig 95 % nedre grins som Sverstiger 65.%.
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Figur 1- Enhetens beriknade hallbarhetsfrekvens for AMS 800
Produktanvdndning

Retrospektiv klinisk'studie — Studien omfattar manlinga AMS
800-patienter (n-=390).som fatt implantat mellan 1987 och
1990. Data fran denna-studie anvindes for att uppskatta
produktanvindning {6r patienter (n = 356) med data tillgingliga
fram'till och med 1997 (intervall: 0,03-10,3 ar).-Fér den
retrospektiva studien avser ”produktanvindning” tidsperioden
frin implantation fram till avligsnande, inklusive eventuell
revisionskirurgi. Analysen av.data i hillbarhetstabellen gav

for handenatt sannolikheten for en produktanvindningstid
pa 9 @t var 83,9-%. Trettiotre (33) av de 356 patienterna fick
implantatet avligsnat: De dterstdende 323 patienterna hade en
fungerande produkt vid'sista kontakten.

Information om patientradgivning

Det,ir. viktigeratt) informera patienterna-si att de har realistiska
forvantningar vad betriffar det fysiska, psykologiska och
funktionsmissiga resultatet'av implantationen. Risker och-nytta
med liksom ‘potentiella komplikationer‘och biverkningar av alla
behandlingsalternativ skadiskuteras'med patienten.och ligga
till gtund for likarens och patientens gemensamma beslut om
behandlingsalternativ.

Tillimplig anamnes, inklusive uppgifterom
personlighetsstorningar, och‘en’ diagnostisk beddmning bor inga i
patientens beslutsprocess:

Vissa patienter kan'bli missndjda med narvaron av en-protes i
kroppen: Denna friga ska'tas uppiined patienten fére operation
eftersom patientens missnoje kan ledatill ate produkten behover
avldgsnas. Patienten ska dven vara medvetenom att AMS 800
inte betraktas som ett liystidsimplantat.

Det ir ocksa viktige-ate likaren’ diskuterar risken for én allergisk
reaktion mot materialen‘i produkeen (se @vsnittet, "Information
om silikon”) med patienten.

Information om antibiotika

De antibiotika som anvinds i InhibiZone, minocyklin\HCI
och rifampin ir vilkinda och har anvints i-ménga‘r. Den dos
som finns pa den konstgjorda sfinktérn‘dr avsedd att verka mot
organismer som forsoker kolonisera produkten.

AMS 800-komponenterna ir behandlade med-mycket laga
nivder av antibiotika. AMS tillhandahaller flertalet kompletta
konfigurationer av AMS 800 i syfte att individanpassa
behandlingen, men 4dven om inte AMS 800 PRB ir
1Z-behandlad innehaller en komplett enhet (PRB, pump och en

eller tvd kuffar), oberoende av konfiguration, < 6,5 mg rifampin
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och < 8 mg minocyklin HCI. Detta motsvarar mindre 4n 2 % av
den orala exponeringsdosen for en fullstindig kur rifampin eller
minocyklin HCl med maxdosen beriknad frin medelvirdet och
ett 95-procentigt toleransintervall.

Féljande in vitro-data ir tillgingliga, men deras kliniska
signifikans dr dock okind. Inga kliniska studier har genomférts
for att utvirdera effekterna av den antibiotiska ytbehandlingens
formaga att reducera férekomsten av infektioner pé artificiella
sfinkterimplantat.

Tabell 4: In vitro-inhiberingszon for produktprover* med

InhibiZone-behandling

Organism Medelvirde (mm) SA (mm)  Antal isolater
Staphylococcus epidermidis 22,6 2,9 21
Staphylococcus aureus 17,5 5,0 25
Escherichia coli** 6,5 2,6 24
Enterococcus faecalis*™* 4.8 6,7 21
Candida-albicans** 0,1 0,4 21
Proteus mirabilis** 0,6 1,0 17

* Erhélls med hjilp-ay standardiserade vikresistenta slangtestprover som innehéll cirka

12(pg minocyklin-HCl och 26 pg rifampin.

**De testade)isolaterna var inte mottagliga for kontrollobjektglasen med rifampin

och/eller minocyklin-HCI.

En infektionsstudie' pd djur genomfordes med 11 kaniner. Fem
kaniner implanterades subkutant med 6*testprover vardera och
fem kaniner/implanterades subkutant med 6 kontrollprover
varderd. En kanin erholltre testprover och tre kontrollprover.
Studieproverna bestod av delar'av en InhibiZone-behandlad
AMS 700-pump-och kontrollproverna delar'av en vanlig
AMS,700-pump utan InhibiZone. AMS 700-pumparna som
anvinds i 700-serien med uppblasbara penisimplantat liknar
AMS 800-pumparna i’800-serien;med artificiella urinblasesfinktrar
nir det giller materialsammangitening; ladhesiv.och applicering av
InhibiZone. Alla‘prover blétlades-ien’ 10°~10* CFU-l6sning.med
staphylococeus dureus, Sheretz=stam, i itta timmar. Proverna fick
dérefter torka i 30.minutersinnan de opererades in pidkaninen:
Efter-tvd-dagar(avligsnades alla proverna.och undetsoktes mied
avseende pa bakterietillvixt. Antalet antibiotikabelagda prover
som hadeinfekterats var statistiskt-sett signifikant farre 4n antalet
infekterade kontrollprover.

Information-om silikon

Detta implantat béstar av ett antal olika material, inklusive
fasta silikonelastomerer och ett fluorsilikonbaserat smorjmedel.
Silikongel ingdr'inte som en bestindsdeli materialen i denna

produke.

Fasta silikonelastomerérhar vatit vanligt férekommande.i olika
biomedicinska produkeer i-over 40 ar.-Silikonydtskor-har en lang
och omfattande anvindning i medicinska’produkter.

Den vetenskapliga litteraturén innehéller rapporter om
komplikationer och biverkningar liksom andra observationer
rorande patienter med implanterbara silikonprodukter.

De rapporterade hindelserna/observationerna indikerar
"allergiliknande” symptom och i andra-fall ett symptomkomplex
som ar férknippat med immunologiska storningar. Inget
orsakssamband har faststillts mellan dessa hindelser-och
silikonelastomerer eller fluorsilikonsmérjmedel:

Det finns rapporter om uppkomst av maligna tum®rer hos
forsoksdjur, endast i samband med férhéllandevis'stora
implantat. Ménga olika material férknippas med denna effekt pa
forsdksdjur och bland dessa ingér silikonelastomerer. Nagra sidana
effekter har inte beskrivits hos minniskor.
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Omfattande tester har utforts pa samtliga material som ingdr i AMS
800-serien. Dessa tester har inte gett nigra toxikologiska reaktioner
for handen som kan hinf6ras till materialen. Vissa av materialen
orsakade dock lindrigare irritation vid implantation pa djur.

Partikelfillning frin silikonelastomer och migration av
silikonelastomerpartiklar till regionala lymfkortlar har
rapporterats i litteraturen om penisimplantat. Det finns inga
kinda kliniska foljder av detta fenomen.

Viktig sakerhetsinformatiom om magnetisk
resonanstomografi (MRT)

m Sdker-under vissa forhallanden vid MR

Icke-kliniska téster harvisat att AMS 800 produktsortiment dr
sikert under vissa forhallanden vid MR. Produkten kan skannas
utan risk under féljandeforhéllanden:

Statiskt magnetfilt 15,572 3,0 Tb

Spatialt gradientfilt 450 G/cm eller 720 G/em eller
mindre mindre

Maximal 155 W/kg under 2,9 Wrkg under

helkroppsgenomsnittlig, -| 15 minuters 15 minuters

specifik absorptionsgrad | skanning skanning

(SAR) utvirderad genom utvirderad genom
kalorimetri kalorimetri

Uppvirmning isamband med MRT

Icke-kliniska tester har visat'att AMS 800-produkesortimentet
gav upphov till.cemperaturstegringar vid MRT som utférdes
under 1’5 minuters skdnning irespektive. MR-system, vilka inte
skulle medfora ndgon risk for patienten.

Statiskt magpierfilt 1,513 3,0 Tb

Hogsta temperaturforindring <+0,4°C <+2,0°C

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

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

Information(om bildstérningar

Icke<kliniska testerchar visat att AMS 800-produkesortimentet
kan férsimra kyaliteten pa"MR-bilden om
undersokningsomradet ligger forhallandevis nira implantatet.
Den maximala bildstorning som uppstod vid en ekopulssekvens
for MR-gradienten var en “mittig” lokal signalférlust som
motsvarade implantatets storlek ochform. Det kan vara
nédvindigt att optimera MR-avbildningsparametrarna for att
kompensera fér produktens nirvaro.

Pulssekvens T1-SE T1=SE GRE GRE

Signalférlustens

5800 mm?2 | 1956 mm2-|{6 096:mm? |2 650 mm?2
storlek

Planriktning Parallell Vinkelrit Parallell Vinkelrit

Information om lagerreturer och produktbyten

Ett patientinformationsformuldr (PIF) maste-fyllas i och
registreras hos AMS vid implantationstillfillet for att
produktgarantin ska aktiveras. Innan komponenter returneras,
oavsett om det ror sig om explanterade eller oanvinda (sterila
eller icke-sterila) komponenter, ska godsreturformuliret pa sista
sidan av patientinformationsformuliret fyllas i.
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Folj alla anvisningar i formuliret noga och se till att
komponenterna har rengjorts ordentligt innan de returneras till
AMS. Begir ett AMS produktreturkit frin AMS kundgjinst for

att returnera explanterade AMS-kOHlpOIlCntCI‘.

I samtliga fall férutsitter dterbetalning eller delvis aterbetalning
for en returnerad komponent ett godkinnande i enlighet med
villkoren i AMS godsretur- respektive produktgarantipolicy.
Kontakta AMS kundgjinst f6r fullstindig information om dessa

policyer.

Ovriga virlden

Kunder utanfor USA ska kontakta nirmaste lokala AMS-
representant innan en produkt returneras.

Detta dokument har forfattats med sjukvirdspersonal som maélgrupp.
Kontakta American Medical Systems {6r informationsmaterial
somyvandarsig tilllekmin.

American'Medical Systems uppdaterar produkdlitteraturen med
jamna’'mellanrum. Kontakta garna American Medical Systems
om du har frigor.om denna informations aktualitet.
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Australian Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Brazil Local Contact
P@ﬁfcrmagées de contato da
ston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
N\ http://&(yw.bostonscientific.com/ bra
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