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Magyar

AMS 800™

vizeletszabilyozd rendszer férfi betegek
részeére
Hasznalati utasitas

MEGJEGYZES: A beliltetési eljdrdsra vonatkozé informdciékért olvassa
el az.AMS 800 vizeletszabdlyozd rendszerhez tartozo Sebészeti
kézikényvet.

Rovid eszkozleiras

Az AMS 800 vizeletszabilyozé rendszer egy olyan beiiltethetd,
folyadékkal toleote, szildrd szilikonelasztomer eszkoz, amely
astressz-inkontinencia kezelésére szolgdl. Az eszkoze arra
tervezték, hogy helyredllitsa a vizeletszabdlyozds természetes
folyamatat. Az eszkdz)a normal sphincterfunkciét stimuldlja

az urethfa nyitdsdval és zdrdsdval, amelyet a beteg irdnyit. Az

AMS 800 hérom-egymdshoz kapcsolt alkatrészbgl 4ll: egy
maridzsettdbdl, egy pumpdbdl és egy nyomdsszabdlyozé ballonbél
(pressute-regulating balloon, PRB)."A rendszer hdrom alkatrésze
megerdsitett csévezetéken keresztiil kapcsolodik. Az AMS 800
vagy az-urethra bulbosus tdgulatdba, vagy pedig a hélyagnyakhoz
tltethetd be:

Az AMS 800 vizeletszabdlyzo rendszer mandzsettdja és
pumpdja InhibiZone™ rifampin (rifampicin) ésiminociklin-
hidroklorid antibiotikumos bevonatéval is rendelhetd.* Tovdbbi
tdjékoztatdsére ldsd az Antibiotikum informiécidk cim részt.

Felhasznalasi teriilet

Az AMS 800-ar csokként kimeneti ellendllds miatt-(intrinsic
sphincterelégtelenség) kialakult vizeletinkontinencia kezelésére
hasznéljdk.

Ellenjavallatok

1. (Az eszkoz haszndlata ellenjavallt olyan betegeknél, akik
esetében fizikaivagy mentalis okbdl kifolySlag azorvos
megitéléseszerint nem végezhetd sebészeti eljdrds és/vagy
érzéstelendtés:

2. Azveszkoz hasznilata’ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél
a vizeletinkontinencia kdzvetlen yagy kozvetett oka az
irreverzibilis.alsé hagytti elzdrodas.

3. Az eszkoz haszndlata ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél
gyogyithatatlan’ detrusor hyperreflexia vagy higyhdlyag-

instabilitds 4ll fenn.

4. Az eszkoz InhibiZone\vdltozatanak beiiltetése ellenjavalle
olyan betegeknél, akik ismerten alletgidsak vagy érzékenyek
a rifampicinre, a minociklin-hidrokloridra vagy egyéb
tetraciklinekre.

5. Az InhibiZone bevonatos termékék implanticidja-ellenjavalle
szisztémds lupus erythematosusban szenvedd betegeknél,
mert a beszdmol6k szerint aminociklin-hidroklorid
stlyosbitja az 4llapotukat.

* Az InhibiZone™ antibiotikumos feliileti kezelés nem rendelhetd
minden piacon.

1



Figyelmeztetések

1.

Az olyan betegek, akiknél hagyuti fertdzés, cukorbetegség,
gerincvel6-sériilés, nyilt fekély vagy a mitét helyén fenndlld
bérfertdzés figyelhetd meg, a protézissel kapcsolatban
fokozott kockdzatnak vannak kitéve. Megfeleld intézkedéseket
kell tenni a fertdzés kockdzatinak csokkentése érdekében.

Az olyan fert8zések, amelyek nem reagdlnak az antibiotikus
kezelésre, a protézis eltdvolitdsit eredményezhetik. Az
eszkoz fert8zés miatti eltdvolitdsa hegesedéshez vezethert,
amely megnehezitheti a késébbi betiltetést.

Erézigkévetkezhet be fert8zés, a szovetekre gyakorolt
nyomds, a nem megfeleld méreti mandzsetta, a nem
megfeleld ballon kivélasztdsa, a szovetek kdrosoddsa és az
alkatrészek nem’megfeleld elhelyezése miatt. A mandzsetta
eroddlédhat-az urethra vagy a hélyagnyak kérnyékén.

A szabdlyozépumpa eroddlédhat a scrotumon keresztiil.
A-nyomadsszabilyozé ballon'eroddlédhat a hugyhélyagba.
Az akut Idgyti fert6zés befolydsolhatja az eszkoz megfeleld
mikodését, és az urethra eroddléddsihoz vezethet a
mandzsetta-kornyékén. Amennyiben nem sikeriil az
eréziékat maradékralanul diagnosztizdlni és azonnal kezelni,
akkor ez a késébbiekben az 4llapot romldsdhoz; majd
fertdzéshez és/vagy szovetvesztéshez vezethet.

Alacsony hélyagcompliance vagy kis, fibrézus hugyhdlyag
bizonyes beavatkozdst igényelhet, beleértve esetenként a
hélyag' megnagyobbitdsit a protézis betiltetése eldtt.

Késztetéses inkontinencidban, talfolydsos inkontinencidban,
detrusor hyperreflexidban vagy hélyaginstabilitdsban
szenvedd betegeknek az eszkdz betiltétése elétt a betegségiiket
kezeltetni és szabdlyoznikell (vagy meg kell sziintetni).

Ne.vezessen'katétert-vagy mds miiszert az urethrdn
kereszeiil anélkiil; hogy-elszor. leeresztenié a- mandzsettdt és
inaktivdlnd-az eszkozt, hogy megeldzze az urethra vagy dz
AMS 800 esetleges kdrosodésat.

Az eszkoz szildrd szilikonelasztomereket. tartalmaz. Az
eszkdz ném tartalmaz szilikongéle. Az eszkdz-olyan betegbe
toreénd-betiltetésénél, aki'dokumentaltan érzékenyda
szilikonra; a kockdzatokat és-az elényoket koriltekintden
meg kell fontolni.

Amennyibenisebészeti, fizikai, pszicholdgiai vagy
mechanikai komplikdciok fordulnak eld, révizids miitét
vagy a protézis eltdvolitdsa vélhat sziikségessé. Haaz
eltdvolitott eszkozt'nem péroljdk idében beiiltetett 4j
eszkozzel, ez.megnehezitheti a késébbi visszaiiltetést.

A visszaiiltetés iddzftését a kezeldoryos hatdrozza mega
beteg dllapotdt és-kortoreénetée figyelembe yéve.

A termék elhaszndléddsa, az alkatrészek szétvaldsa vagy

egyéb mechanikai-problémdk miatt a-késébbiekben sebészeti
beavatkozdsra lehet sziikség. Mechanikai szovédmények
tobbek kozott az alkatrészek hibds miikodése ésa
folyadékszivdrgds. Minden'olyancmechanikai mikddési hiba;
amely megakadilyozza, hogy a folyadék’a mandzsettdbol

a ballonba jusson, elzdrédds miatti talfolydstokoz. A
mechanikai eseményeket gondosan fel kell mérnie.a
kezelSorvosnak, és a betegnek mérlegelnie kell a kezelési
lehetdségek, beleértve a revizids mitée eldnyeit és kockazatait.

A beteg kértorténetében szerepld, sugdrfogd oldatokra adott
nemkivdnatos reakci6(k) kizdrja/kizdrjdk annak haszndlacdc
a protézis feltoltdoldataként. Ehelyett fizioldgids séoldatot
kell haszndlni az eszkoz feltoltésére.



10. A beiiltetének ellendriznie kell, hogy jelen van-e a megfeleld

11.

mennyiségli bulbospongiosus izom ahhoz, hogy kériilvegye
és megtamassza az urethra bulbosus tdgulatdba iiltetett
mandzsettét. Altaldban vékonyabb spongiosum fordul el§ az
urethra bulbosus tdgulatdnak disztdlis vége felé, a mandzsetta
beiiltetése pedig noveli az erdzié és egyéb szovédmények
kockdzatdt az olyan helyeken, ahol a spongiosum vékony.

Ez a figyelmeztetés kiildndsen akkor fontos, ha egy masodik
mandzsettdt is beiiltetnek az els6hoz képest diszealis
helyzetben.

Ha a ttlérzékenységi reakeié jelentkezik egy InhibiZone
bevonatos eszkdzzel szemben, a mandzsettdt és a pumpdt el
kell 'tdvolitani, és a beteget megfelelé médon kezelni kell.

Ovintézkedések
A beteggel kapcsolatos dvintézkedések

1.

Az otvos csak'a-minden részletre-kiterjedd operdcié elétti
konzultdeior és kiértékelést koveten nyilvdnithatja a
beteget alkalmasnak az eszkoz betiltetésére.

A-betegekér gy kell tajékoztatni, hogy redlis elvdrdsaik
legyenek-az AMS-800 implantdtum fizikai, pszicholégiai
és funkciondlis‘eredményeit illet8en. Bdr a protézist ugy
alakitottdk-ki, hogy visszadllitsa a vizeletszabdlyozdst,
bizonyos betegeknél bizonyos foku inkentinencia a
beavatkozds utdn is fennmarad.

A bétegek fijdalmat tapasztalhatnak, amikor az eszkdzt
aktivaljak a posztoperativ idészakban és a haszndlat
kezdetén. Beszdmoltak-az eszkozzel kapcsolatos krénikus
fdjdalomrol A-vdrtndl-stlyosabb vagy-hosszabb ideig

tartd fdjdalom miatt a késébbiekben orvosi vagy miitéti
beavatkozdsra lehet sziikség. A beteget tdjékoztatni kell
awarhatd.posztoperativ fijdalomrol, beleéreveannak
stlyossigdt és idétartamit.

Szoveti fibrézis, kordbbi sebészeti beavatkozdsok vagy
kordbbi sugirkezelés az implantdtum teriiletén kizdrhatja.a
marndzsettabeiiltetését az urethra bulbosus tdgulatdndl vagy
aholyagnyakndl.

Bérmilyen progressziv.degenerativ betegség (pl.a sclerosis
multiplex), korldtozhatja a betltetett protézis jovébeni
hasznossdgdt a beteg vizeletinkontinencidjinak kezelésében.

Az eszkoz megfelel haszndlatdhoz megfeleld kéziigyesség,
izomerd, motivdcio és szellemi frissesség sziikséges.

A medence, a gdt és<a has teriiletének sériilése;.példdul a
sportolds sordn. szerzett tddéseks a betiltetétt eszkoz és/
vagy a kornyezd szovetek sériilését okozhatjak. A'sériilés-az
eszkoz miikodési(zavarde okozhatja; és emiatt sziikség lehet
sebészi korrekcidra, beleértve az.eszkoz cseréjét, Az orvosnak
tdjékoztatnia kell‘a betegeket ezekr6l az eshet8ségekrdl;-és
figyelmeztetnie kell 8ket, hogy prébdljak elkeriilni.az ezeket
a teriileteket érintd traumdkat:

Figyelembe kell venni a-betiltetett zirémandzsetta dtmérdjét
a katéterekhez vagy mds, higycsébe vezetett eszkézokhoz
képest. Amikor teljesen le van eresztve, a legkisebb

(3,5 cm-es) zdrémandzsetta belsé-dtmérdje dltaldban
nagyobb mint 28 F. Tovdbbi helyre van szitkség beteg
hagycsovébe tltetett eszkoz és a zdrdmandzsetta kdzott
urethralis szovet elhelyezéséhez. A htgycsd szovetvastagsiga
betegenként kiilonbozik, ennek fiiggvényében a
kezel8orvosnak kell dontenie eszkdz méretezésérol.



Az InhibiZone™ bevonattal kapcsolatos dvintézkedések

1.

A mdj- vagy vesebetegségben szenvedd betegeknél az
InhibiZone bevonatos termékek alkalmazdsdt alaposan meg
kell fontolni, mivel a rifampin és a minociklin-hidroklorid
tovabbi terhet réhat a mdjra vagy a vesékre.

Azokat a betegeket, akiknek InhibiZone bevonatos eszkozt
tiltetnek be, és emellett metoxiflurdnt is szednek, gondosan
monitorozni kell a vesetoxicitds tiinetei szempontjabdl.

Azokndl a betegeknél, akiknek InhibiZone bevonatos
eszkozt {iltetnek be, és emellett warfarint is szednek,
sziikséges)a protrombinid8 monitorozdsa, mivel a
tetraciklinek ismerten lassitjdk a koaguldciot.

Az InhibiZone bevonatos termékek haszndlatét gondosan
mérlegelni kell azokndl a betegeknél, akiknél tionamidokat,
izoniazidot és halotint alkalmaznak, mivel azoknal, akik
ezeket\a'gydgyszereket nagy ddzisd rifampinnal kombindlva
szedik, a mdjat érintd, potencialis mellékhatdsokrol
szamoltalk-be.

Az InhibiZone bevonatos eszk6zok nem érintkezhetnek
etil-alkohollal, izopropil-alkohollal vagy egyéb alkoholokkal,
valamint acetonnal vagy egyéb nem poldris olddszerekkel.
Ezekaz oldédszerek ugyanis oldhatjdk az eszkoz
antibiotikum-bévonatit.

Az InhibiZone alkotérészeit dlos sdoldatba vagy més
folyadékba meriteni a beiiltetés elGtr. Az alkatrészek igény
szerint gyorsan eloblithetdk vagy rovid idére steril séoldatba
merithet8k kozyetleniil a beiiltetés elétt.

Az IuhibiZefe nem Helyettesiti az Onjnormal
antibiotikumos kezelését, Kovesse'az urolégiai sebészeti
eljardsok sordn-alkalmazott szokdsos profilaktikus
protokollokat.

Mivel-az TnhibiZone bevonatos termékek a rifampin

és a-minociklin-hidroklorid kombindciéjaval vannak
impregndlva, érvényes rdjuk az dsszes olyan.ellenjayallat,
figyelmeztetés-és évintézkedésyamelyek érvényesek ezen
antibiotikus szerekhaszndlatdra. Ezeket az adott eszkdz
haszndlatdndl is figyelembe kell venni,.bdr a minociklin-
hidroklorid\és"a rifampin szisztémds $zintje nagy
val6szindséggel nem mutathaté ki‘azokndl a betegeknél,
akiknek ezt az-eszkozt betiltetik:

A miitéttel kapcsolatos.évintézkedések

1.

Ahelytelen méreti mandzsetta, a nem'megfeleld-ballon
kivélasztdsa vagy egyéb okok szoveti‘erézidhoz, az
alkatrészek elvdndorldsdhoz vagy tovabbra is fenndlld
inkontinencidhoz vezethetnek.

Az alkatrészek elvindoflasa akkor is eléfordulhar, ha

a mandzsetta mérete'vagy ha'a csévezeték hossza nem
megfeleld, illetve ha a pumpa vagy a ballon nincs
megfeleléen elhelyezve. Az elvdndorlds fdjdalommal,
szovédményekkel, az eszkdz hibds'miikodésével és sebészeti
revizié sziikségességével jarhat.

A sikertelen beiiltetés kovetkezhet helytelen-sebészi
technikdbdl, nem megfeleld steril technikdbdl, az
alkatrészek anatémiailag hibds elhelyezésébél; nem
megfeleld méretti alkatrészek kivdlasztdsdbdl €s/vagy az
alkatrészek nem megfeleld feltsltésébdl:

Biér a csdvezeték a megersitésnek kiszonhétden ellendllobb
a megtoréssel szemben, a nem megfelel§ méretre t6rténd
igazitds esetén a beiiltetéskor megtdrhet a csévezeték.



Az eszkozzel kapcsolatos vintézkedések

1. Ha a mandzsetta fel van toleve és az inaktivdlé szelep
zdrva van, a folyadék nem tud a mandzsettdbdl a ballonba
dramlani, és a kidramlds tartésan akaddlyozott:

a. A hugyhélyagon beliil uralkodd nagy nyomds
esetén az eszkdz megakaddlyozza az automatikus
tulnyomdscsdkkentést, amely normal esetben
bekovetkezne. A kidramlds akaddlyozottsdga
csokkenthetd az eszkoz ismételt aktivaldsdval és
inaktivdldsdval.

b. Ennek elvégzése nehéz lehet, ha az inaktivilds akkor
kovetkezik be, amikor a pumpafej le van eresztve.
Ha nem tudja az eszkozzel az aktivdldsi-inaktivaldsi
ciklust végrehajtani, szoritsa meg az inaktivdlé gombbal
szomszédos oldalt — ekkor a folyadék megtolti a
pumpafejet; és a ciklus rendesen végrehajthaté.

¢/ Az inakeivdl¢ szelep kiengedése nagyobb nyomdst
igényelhet,'mint ami-a ciklus végrehajtdséhoz kell.

2. A rendszerben uralkodé nyomds megvéltozhat az id§
eldrehaladtdval,shava ballont nem megfelel koncentricidju
sugdrfogd oldattal tolti fel. Kovesse a Sebészeti kézikonyv
utasitdsait.ahhoz, hogy megfeleld koncentrcidja sugdrfogd
oldatot készitsen:

Nemkivanatos események

Az aldbbi nemkivdnatos eseményekétitarsitottdk a termék
haszndlatdhoz: hiigyhélyagedresok; vérzés, dsszehizddds,
mélyvénds. trombdzis, késedelmes sebgydgyulds, nehéz aktivalds,
nehéz inaktivalds; dysuria, 8déma, bioveszélyes anyagokkal

val§ érintkezés, kilokédés, fibrosis, fisztulaképz8dés, idegen
test/eszkdztoredék, haematoma, hematuria, hernia, az eszkoz
hernidval valéielfercdz8dése, hydrocele, sériile eszkdzfunkcio,
fertdzés, kotldtozottrhigyvezeték coaptatio, elvindorlds,
idegsériilés, hiperakeiv higyhélyag; fdjdalom/diszkomfortérzés,
elégedetlenség, perfordcid, poziciondlis inkontinencia, rekurrens
inkontinencia, duzzanat, szoveterdzid, szoveterdzid/fertdzés,
hagyvezerék-atrdfia, hligyvezerék-sériilés; hugyvezerék-
osszesziikiilés, de novo urge; vizelet-yisszatartds, sebszétnyilds,
sebfertbzés.

Egy prospektiv klinikai vizsgdlatot végeztek az AMS 800
vizeletszabdlyozd rendszer biztonsdgossdganak és hatdsossdgdnak
bizonyftdsira Osszesen 87 betegét vontak be a vizsgilatba, és a
betegek koziil 85 rendelkezett a beiiltetett eszkdzzel. Avizsgilat
alatt 26 beteg 43 esetben tapasztalt az eszkozzel kapcsolatos
nemkivdnatos eseményt. Az>l. tablizatfelsorolja a vizsgélat sordn
az eszkdzzel kapcsolatbanjelentett nemkivdnatos eseményeket.

Ez a vizsgdlat csak InhibiZone-nal nem kezelt eszkozokre
terjedt ki.



1. tdbldzat: Az AMS 800 prospektiv klinikai vizsgilat sordn
eléfordulé, eszkdzzel kapcsolatos nemkivinatos események

Beavatkozdsok*

. AE 4ltal
A nemkivdnatos esemény Osszes  érintett Megoldott ~ Nem
(AE) tipusa esemény  betegek  esemény jelentett  Orvosi™  Miitéti
Mikédést érinté 7 6 4 2 2 4
meghibdsodds
Fijdalom/diszkomfortérzés 6 5 4 3 3 1
Elhiizédé sebgydgyulds 5 5 5 2 3 0
Hugyhdlyagspazmus 2 2 0 0 2 0
Aktivaldsi nehézség 2 2 2 1 1 0
Eszkozvandorlds 3 3 1 2 0 1
Szdveti erdzid 2 2 2 0 0 2
Inakrivaldsi ehézség 1 1 1 0 1 0
Fert6zés 2 2 2 0 0 2
Visszatérd inkontinencia 3 3 3 1 0 2
Fisztula kialakuldsa 1 1 1 0 0 1
Hematéma 1 1 1 0 1 0
Duzzanat 2 2 2 0 2 1
Hydrocele 1 1 1 0 1 1
Szévetierdzid/fertdzés 1 1 1 0 0 1
A beteg elégedetlensége 1 1 1 0 0 1
Poziciondlis'inkontinencia 1 1 0 1 0 0
Sebfettbzés 1 1 1 0 1 0
Vizelet-visszatartds 1 1 1 0 1 0

*Az eseményeket tobb mint egyfajta beavatkozdssal is kezelheteék.
**Alkalmazott orvesi beavatkozdsok: gyégyszer, oktatds, gyakori eszkdzinaktivicio, valtozds a

kotozésben és-katéterezés:
Szallitas és tarolas
Az'eszkdz tiszta, szdraz, sotét helyensszobahdmérsékleten
tarolandé:

FIGYELEM!'A leszallitott alkotérészek STERILEK. Ne hasznélja
fel, ha a steril véd6csomagolds sériile. Amennyiben sériilést taldl,
hiyjaaz AMS képviscletét.

Kizdrdlag.egy pdciensen torténd felhaszndldsra. Ne-haszndlja

fel, ne'dolgozza fel vagy-ne sterilizlja tjra: Az ismételt
felhaszndlds; feldolgozds vagy Gjrasterilizalds kdrosithatja az

eszkdz szerkezeti integritdsdt és/vagy az eszkoz mieghibdsoddsdt
okozhatja, valamint @ pdciens sériiléséhez, betegségéhezvagy
haldlahoz vezethet: Az ismételt felhaszndlas, feldolgozds vagy
jrasterilizdlds az eszkéz szennyezddésének a kockdzatdval is jérhat
éslvagy a-pdciens fert6zését-yagy ketesztfertézésér okozhatja,
beleéreve tobbek kozorta fertdzd betegség(ek) egyik paciensrdl

a 'miésikra, 3rténd drvitelét. Az-eszkoz szennyezédése a‘pdciens
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy-haldldhoz vezethet. Hasznalat
utdn'a termék-és a csomagolds hulladékkezelése ‘a korhazi, a
kozigazgatasi és/vagy 6nkormdnyzati irdnyelvek szerinttorténjen.
Klinikai vizsgalatok

Egy prospektiv; tobbkézpontt, nem' randomizalt klinikai
vizsgdlat eredményei‘azt bizonyitjik, hogy az AMS 800

sulyos nemkivénatos kdvetkezmények nélkiil implantdlhato,
megfeleld szintli vizeletmegtarté képességet biztosit¢s javitja

az életmindséget. Minden beéteg a sajdt-maga-kontrollja volt.

A nemkivénatos eseményekkel, reviziés mitétekkel; korkép-
meghatdrozdssal és egészségidllapot-értékelésekkel kapcsolatos
hatdsossdgi és biztonsdgossdgi adatokat bejelentdlapokon
rogzitették. A beteg egészségi dllapotdval‘és nem
betegségspecifikus életmindségével kapesolatos onéreékelésée a
beavatkozds eredményességét éreékeld kég, validale kérddivvel
méreék fel. A beteg és a kezel8orvos dltal éreékelt vizeletrartd
képességet egy elfogadott, standardizdlt, nem validdlt kérddiv
segitségével mérték fel.



Nyolcvanhét (87) férfi beteget vontak be a vizsgalatba, ebbdl

85 betegnek tiltették be az eszkozt a vizsgilat alatt. Az elért
betegek szdma az utdnkévetési idépontokban: 6 hénap utdn

(n = 67), 12 hénap utdn (n = 60), 18 hénap utdn (n = 55) és

24 hénap utdn (n = 41). A prosztatam(itétb6l eredd intrinsic
sphincterelégtelenségben (ISD) szenvedd betegek alkalmasak
voltak a vizsgdlatba valé bevondsra. Azokat a betegeket, akiknek
az anamnézisében szerepelt az allergia/érzékenység a szilikonra,
elézetesen fenndllé autoimmun- vagy kdtdszovet betegség, illetve
aktiv urogenitdlis fertzése volt, kizdrtak a vizsgdlatbol.

Ez a vizsgdlat esak InhibiZone-nal nem kezelt eszkozokre terjedr ki.

Végpontok

Az ¢lsddleges hatékonysdgi végpont a protézisnek a beteg
életmindségére gyakorolt hatdsdt méree fel az Inkontinenciahatds
kérddiv haszndlatdval, amely egy inkontinenciaspecifikus,
életmindségre vonatkozd kérddiv. Az elsddleges biztonsdgossdgi
végpontaz Stéves reviziomentességi ratdt éreékelte Bayes-féle
hierarchikusimodell segitségével. A biztonsdgossdgi végpont

egy ot éyre szamitott, 75%-0s revizidmentes rdta volt, 10%-os
eleérés, illetve 65%-ot.meghaladé alsé korldtd, kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum mellett.

Inkontinenciahatas-pontszamok

Az elsédleges hatdsossdgi végpont az inkontinenciahatds-
pontszdm csokkenése a‘betiltetésutdn a betiltetés elbtti
dllapothoz képest. Az inkontinencia hatdsit felmérték beiiltetés
eldtt, valamine betiltetésautdn 6, 12518 és 24 hénappal.
Harminckilenc (39) beteg vélaszolt az Inkontinénciahatds

kérdéiv (Incontinence Impact Questionnaire, I1Q) kérdéseire a
24 hénapos utdnkovetés sordn, Az Inkontinenciahatds kérddiv
egy 30 részbol 4116, betegek dltal kitoltendd kérddiv, amelyet

ligy terveztek, hogy a vizeletinkontinencia hatdsa tbb alskdldn

— példdul fizikai, érzelmi és szocidlis.skdldn — is/értékelhetd
legyen. A vizsgalat sordn alkalmazott IIQ Inkentinenciahatds
kérddivegycvalidalt forrdsbdl szdrmazik." Az dclagos beiiltetés
el6tti pontszdm szignifikdnsan nagyebb volt (p.< 0,0001), mint az
utdnkévetési vizitek dtlagos éreékei: Igy megdllapithat6, hogyaz
inkontinenciahatds ‘csdkkent.a’betegeknél az AMS 800 beiiltetésée
kévetden, és az elsdleges célkitiizés teljestiltl

Az orvos és a beteg inkontinenciaértékelése

Az oryos dltali inkontinenciaértékelés alapjén a betegek

(n =43) 63;6%-a nem igényelt, 34,1%-a pedig igényelt
valamilyen-tovdbbi, inkontinencia-elleni védelmet az égyéves
utdnkovetés sordn. A kétéves utdnkovetéskor a betegek (n= 30)
73,3%-a nem igényelt, 23,3%-a pedig igényelt valamilyen
tovabbi, inkontinencia‘elleni védelmet. A betegek:altali
inkontinenciaértékelés alapjan.a betegek’'(n = 60) 61,7%:

a nem igényelt, 36,7%-a pedig igényelt valamilyen tovdbbi,
inkontinencia elleni védelmet az egyéves utinkdvetés sordn.
A kétéves utdnkovetéskor.a betegek (n'= 41):65,9%-a

nem igényelt, 31,7%-a pedig igényelt valamilyen-tovdbbi,
inkontinencia elleni védelmet.“Az orvos és a betegek
inkontinenciaértékelése kozdte nemvolt szignifikdns.eltérés.

A beteg értékelése az egészségi allapotardl és
onértékelésérol

Az Egészségidllapor-kérddiv és a Rosenberg-féle onérickelési-kérdsiv
alapjan felmérték az dltaldnos életmindséget a betiltetés eldtt,
valamint a beiiltetést kovet8en 6, 12, 18, és 24 hénappal.
Harmincnyolc (38) beteg tdltotte ki az Egészségidllapot- és a
Rosenberg-féle onértékelési kérdsivet a 24 honapos utdnkédvetéskor.
A betegek altal kitsltott Egészségidllapot-kérddir* a nem betegség
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jellegli paraméterek, mint példdul a fizikai és szocidlis funkcidk,
energikussdg/fdradtsdg, fdjdalom, egészségi dllapot észlelése

és érzelmi problémadk értékelésére vonatkozott. A magas

éreék azt jelzi, hogy az érzékelt ltaldnos egészségi dllapot jo

volt. Az dtlagos pontszdm 596 volt beiiltetés el6tt és 612 a
kétéves utdnkdvetéskor. Nem volt szignifikdns kiilonbség az
egészségi dllapotra vonatkozd pontszdmokban a vizsgilat alact.

A betegek altal kitdltott Rosenberg-féle onértékelési kérdéiv’ a
beteg 6nbecsiilésében bekovetkezett valtozds értékelését mérte
fel. A lehetséges pontszdm 0 és 6 kdzotti, a 6 jelenti a magas
onbecsiilést. Az delagos pontszdm a betiltetéskor 3,5 volt és

a kétéves utdnkovetéskor pedig 4,1. A pontszdmok 4tlagdnak
emelkedése azt jelzi, hogy tobb onbecsiilése lett a betegeknek az
AMS 800 beiiltetését kdvetben. Az eszkoz nem volt kdros hatdssal
a szexudlis funkcidkra. Néhdny beteg a beiiltetés utdni jobb
vizelettartds kovetkeztében fokozott szexudlis aktivitdsrdl szdmolt
be:Aklinikai-vizsgdlatban mért, az eszkoznek a betegek életére
gyakorolt pozitivhatdsa 8sszhangban‘van mds szerzdk dltal kapott
eredményekkel®se.

Muitéti reviziok

Revizié minden olyan mutéti beavatkozds, amely a betiltetett
eszkoz funkcidjdhoz, elhelyezéséhez vagy a mitéti teriileten
jelentkezd reakci6hoz kdthetd. A prospektiv klinikai vizsgdlatban
részt vett-85 implantdlt beteg koziil 14 (16,5%) esetében Ssszesen
15 revizidra volt sziikség a'beiiltetést kovetd 24 hénapban.

Egy beteg esetében két reviziora is sziikség volt. Hirom (3)
revizidra hibds mechanikai miksdésimiatt volt sziikség.

Két(2) revizidvisszarérd inkontinencia miatt volt sziikséges.
Kér'(2) revizidrawerdzié midtt volt szitkség. Két (2) revizid
fertdzés miatt volt szitkséges. Egy (1) revizié (osszesen 6) oka
az‘elvindorlds; fdjdalom, erdzid/fertdzés; tartds inkontinencia/a
beteg megelégedeteségének hidnya; visszatérd inkontinencia/
m{ikédési hibay valamint fertdzés/fdjdalom/urethrocutan fisztula
volt. Egyes reviziokndl tobb okot isfeltiintettek. A-14, revizién
dtesett betegbdl négyddntorte az eszkoz eltavolitdsa mellett, tiz
pedig az eszkoz cseréje mellett’A beiiltetés utdn’24 hénapon
keresztiil tart6 revizidmentesség val6szintsége 79,5% vole

(95% konfidenciaintervallum;a-95%-os“intervallum alsé
konfidenciahatdra 69,8%) ‘a prospektiv klinikai vizsgélat alapjén.

A sebészeti revizidk szdmdrdl és okairdl két retrospektiv vizsgdlat
sordn gylijtotek tovdbbi adatokat. A wvizsgdlatok rovid leirdsa

az aldbbiakban talalhatd; a két retrospekdy vizsgdlat, valamint a
prospektiv-vizsgdlat reviziés-adatainak osszehasonlitdsa, pedig a
2. és 3. tabldzatban lithatd.

Betegtdjékoztatik alapjin végzetr vizsgdlat — a Betegtdjékoztardk
alapjdn végzettvizsgdlat az implantdlt betegek (n =12-713)

egy retrospektiv analizise az Arerikai Egyesiilt Allamokban ‘egy
otéves iddszakban, 1995 és'1999 kozotr. A yizsgdlat forrdsanyaga
a gydreénak a beiiltetést végzd orvos dltal’énkéntesen

bekiildott, beiiltetésekre és revizidkra vonatkozé adatai

voltak. A Betegtdjékoztatd adatainak szerepelnie kell @ gydred
adatdllomédnydban, hogy az illet8-jogosult legyen termékeserére.
A 2. és 3. tdbldzatban megadotrt revizids adatok kozott osszesen
2014 beteg esetében elvégzett, 2116 jelentett revizid szerepel —
ezek esetében betegenként egy vagy tébb revizidra volt @ sziikség
az otéves vizsgilati id8szakban.

Retrospektiv klinikai vizsgilar — A retrospektivklinikai vizsgalat
(n = 390) az Egyesiilt Allamokban beiiltetésen 4tesett beteg
kiértékelése volt 1987 és 1990 kdzott. A vizsgdlata betiltetés
el8eti és utdni kdrlapokat és a kérdivekkel, illetve fizikdlis
vizsgdlatok sordn gy(jtote utdnkdvetési adatokat vizsgélea.
Beiiltetés utdni adatok 356 beteg esetében dlltak rendelkezésre.

8



A vizsgdlat a betegeket legfeljebb tiz évig kovette (dtlag: 4,1 év;
tartomdny: 0,03-10,3 év). A 2. és 3. tdbldzatban megadott
reviziés adatok kozott dsszesen 164 beteg esetében elvégzett,
317 jelentett revizié szerepel — ezek esetében betegenként egy
vagy tobb revizidra volt a sziikség a tizéves vizsgalati id8szakban.

A 2. tdbldzat adatai bemutatjdk a megadott utdnkédvetési idészak
alatt a revizién 4tesett betegek szdzalékos ardnydt, a revizide

igényld betegeken végrehajrott revizidk dtlagos szdmdt, valamint a
vizsgalatok sordn vdrhaté revizidk szdmdt 100 betegre vonatkoztatva,
osszehasonlitva a prospektiv klinikai vizsgalat adataival.

2. tabldzats Hirom kiil6nb6z8 klinikai vizsgalatbél szdrmazé
reviziés adatok ésszehasonlitdsa

Prospektiv vizsgdlat Betegtdjékoztatok Retrospektiv
(85 beteg tobb alapjan végzett vizsgdlat vizsgélat
mint 24 hénapig) (12 713 beteg 5 év (356 beteg t5bb
alatt) mint 9 évig)
Revizién dtesett 16,5% 15,8% 46,1%
betegek (%) (14485) (2014/12 713) (164/356)
reviziok 4tlagos 1,07 1,05 1,93
szama revizion (15/14) (2116/2014) (317/164)
dtesett betegenkénte
100, betegre 18 17 89
vonatkoztatott (15/85) (2116/12 713) (317/356)
revizidk szdma

A 3. tibldzat-az AMS 800 implantdtumot kapé férfi betegek
revizids'adatait mutatja be; az-adatok hdrom kiilonb6zd
vizsgdlatbdl szarmaznak. Az.adatokat a tevizid jelentett

okai szerint rétegezték. A-Betegtdjékoztatok alapjdn végzett
vizsgélatban €5 a retrospektiv. vizsgdlatban reviziénként tobb okot
is megjeloltek. Hogy a revizids adatok a megadott okok szerint
rétegezhetdk legyenek,;minden lehetséges.okot figyelembe vettek,
és.azokhozszdzalékos éreéket rendeleek: Tgy a vizsgdlatok sordn
jelentett reviziok szdméde meéghaladja a revizick okainak szdma.

3. tablazat: A revizi6 okai a hdrom kiilé6nb6z8 vizsgilatban

Betegtdjékoztatdk
alapjdn végzete
Prospekiiv vizsgalat vizsglat Retrospektiv vizsgdlat
A revizid oka? (n=85) (=12 713) (n =356)
réviziok okok" okok

% szam % szam % szam
Fertézés 2,4% (2) 2,3% (297) 8,1% (29)
Fertdzés/erdzi 1,2% (1) eem 3t L o
Erézié 2,4% (2) 3,6% (451) 22,5% (80)
Visszatéré inkontinencia 2,4% 2) 547% (724) 42:4% (151)
Folyadékvesztés e -t 2,3% (298) 9,3% (33)
Gitolt folyadékeoyabbitds - o 0,3% (38) . S
Tl alacsony nyomds -2 - 1,1% (140) L -
Mechanikai meghibdsodas 3,5% (3) 0,7% (89) 13,8% (49)
sivzj;i‘;jf‘:: nem megfelelé ) 35000 D03) - Cdwe o140 A a7
Tatrogén szévédmények - on 04% (51) 0,6%. )
Reimplantdcid/ csere — e p.- . 3,1% (L1),
Fijdalom 1,2% @ 02%. O (22) 1,4% )
A beteg elégedetlensége 1,2% (1) 0;2% (27) 1,7% (6)
Egyéb® - - 2,4% (305) - -
Nem feltiintetett - --- 1,9% (242) - -

a Megjegyzendd, hogy a tdbldzat egyes nemkivénatos eseményei — mint példdul a
folyadékvesziés, a til alacsony nyomds, a gdtolt folyadéktovabbitds és nem megfelel$
behelyezés — a mechanikai mtkédési hiba vagy iatrogén hiba kategéridba is besorolhaté.
Mivel nem 4ll rendelkezésre informdcid arra vonatkozdan, hogy ezek mielyik kategoridba
sorolanddk, kiilén szerepelnek.

b Az egyes okok eltérd eléforduldsi szdma ellenére azok szdzalékos el6forduldsa azonos lehet
a kerekités miatt.

¢ Egyéb okok tobbek kozotr: kettésmandzsetta, tilnyomds, nem aktivalhatd, nem

inaktivdlhat6, atréfia, miikdtetési nehézségek, vizeletretencio, levegd a rendszerben,
hematéma.



Az eszkoz élettartama

Bédr nem lehet megjdsolni, hogy pontosan mennyi ideig lesz
miikodSképes egy beiiltetett protézis egy adott betegben, az
American Medical Systems, Inc. két forrdsbél gytijeott adatokat
az eszkoz eltdvolitdsardl és revizidjarol, hogy segitsen raldtdst adni
a termék teljesitménye az id6 muldséval. Az 1. dbra a prospektiv
klinikai vizsgdlat sordn gylijtott, az eszkdz élettartamdra
vonatkozé eredményeket, valamint a prospektiv klinikai vizsgdlat
és a Betegtdjékoztatok adatai alapjdn végzett vizsgdlat adatait
feldolgoz6 Bayes-féle analizis eredményeit mutatja be, és az
eszkdz virhaté €lettartamdt becsiili fel 5 évre nézve.
Prospektiv'klinikai vizsgdlat — Egy kétéves utdnkdvetési
iddszakkal rendelkezd prospektiv klinikai vizsgdlat (n = 85)

sordn’ gylijtott adatokbdl szdmolt, az eszkoz élettartamdt
bemutaté gorbe! Kaplan—Meier-analizist alkalmazva, a kétéves
revizidmentes rata.az-zAMS 800 esetében 79,5% volt (95%-os
konfidenciaintervallum, amelynekalsé hatdra 69,8% volt).

Bayes-féle analizis — Az eszkoz biztonsdgossigdt Bayes-
féle hierarchikus modellel értékelték a prospektiv klinikai
vizsgdlatban. A-Bayes-modell az AMS 800 kordbbi adatait,

(Betegtdjékoztatdk alapjin végzett vizsgdlat, n = 12 713),
valamint-az AMS 800 prospektiv klinikai vizsgdlat adartait

(n.= 85) haszndlta fel'eszkoz élettartamdnak becslésére. Az

AMS 800-korabbi adataira log-normdlis eloszlas volt illeszthetd.
A log=normdlis hierarchikus modell alapjén, a becslések szerint az
ot évre vonatkoztatott reviziémentes rita az AMS 800 esetében
koriilbeliil 73;8%, 95%-0s konfidenciaintervallum mellett,

az aldbbi tartomdnyban: 67,3% — 79,6%. Az eredmények
megfeleltek a klinikai vizsgilat elsédleges biztonsdgossdgi
végpontjdnak; vagyis hogy az ot évre vonatkoztatott reviziémentes
rdta 75% legyen; 10%-os eltérés, illetve 65%-0t meghaladé alsé
korlat; kéroldali 95%-0s konfidenciaintervallum mellett.

1,00

0,80

0,60

0,40

Reviziémentességi rata

0 B 12 18 24 36 48 80,

+=r- - Prospektiv vizsgalat szerinti, élettartamra vonatkozo ratak
Bayes-becs|és szerinti élettartamra vonatkozoratak

1d6 (hénap)

1. dbra: Az AMS 800 becsiilt élettartamara vonatkozé ratik
Az eszko6z hasznalata

Retrospektiv klinikai vizsgilat ~ A'vizsgilat AMS 800 beiiltétésén
dtesett férfi betegekre (n = 390) terjedt ki 1987 és 1990 kozot
Az ebbél a vizsgdlatbdl szdrmazé-adatokat. (n= 356) beteg
eszkozhaszndlatdnak megbecslésére hasznéltdk fel; 1997-ig
rendelkezésre 4116 adatokkal (tartomdny: 0,03<10,3 év)-'A
retrospektiv vizsgdlatban az ,eszkéz haszndlata” &'betiltetés €s az
eltdvolitds kozotti iddtartamot jelent, beleértve)a revizidkat is.
Az élettdbla-analizis azt mutatta, hogy a 9 éves eszkozhaszndlati
idtartam valdszintsége 83,9%. A 356 beteg koziil
harminchdrom (33) tdvolittatta el az eszkdzt. A fennmaradd
323 beteg esetében az eszkdz mitkoddképes volt az utolsé
kapcsolatfelvételkor.
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A paciens tajékoztatasara vonatkozoé informaciék

A tdjékoztatds azért fontos, hogy a pdciensnek redlis elvrdsai
legyenek az implantdtum fizikai, pszicholdgiai és funkciondlis
hatdsait illetden. A pdcienssel meg kell beszélni az dsszes
rendelkezésre 4116 kezelési opcid kockdzatait, elényeit és
lehetséges nemkivdnatos hatdsait, amelyeket az orvosnak

és a betegnek is figyelembe kell vennie a kezelési opcié
kiv4lasztdsakor.

A péciens déntéshozatali folyamatdnak részét kell, hogy képezze
egy, a személyiségzavarokra kiterjedd megfeleld kértorténet, és a
diagnosztikai‘kivizsgalds eredményei is.

Néhdny(pdciensnél az implantdtum jelenléte a szervezetben
elégedetlenséget vélthat ki. Ezt a problémdt meg kell beszélni

a beteggel a mitételdte. A beteg elégedetlensége az eszkoz
eltdvolitdsdhozvezethet. A betegeknek azzal is tisztdban kell
lenniiik, hogy“az AMS 800 nem tekinthetd egy életen 4t tartd
implantdtumnak:

Foultos tovibbd, hogyaz orvesymegbeszélje a pdcienssel az eszkdz
anyagainak hatdsdra kialakulé allergia lehet8ségét
(lasd:* A szilikonra vonatkozé informdcidk).

Antibiotikumokra vonatkozo informaciok

Az InhibiZone-ban taldlhaté antibiotikumok; a’minociklin-
hidroklorid és a rifampin,,jol ismertek, és mdr évek 6ta haszndljdk
SketA'mesterséges zdrdizom. bevonatdban taldlhaté mennyiség
azt'a céle szolgdlja, hogy megakaddlyozza a mikroorganizmusok
megtelepedésériaz eszkozon.

AZAMS 800 ‘alkotdrészeit nagyon kis mennyiségli
antibiotikummal-kezeltiik, Az AMS az AMS-800 szdmos

teljés konfigutdcidjckindlja.a személyre szabott kezelésekhez,
azonban-mig az AMS 800-PRB nincs'IZ bevonattal kezelve,
egy kompletr-eszkoz (PRB, pumpa és egy vagy két mandzsetta),
figgetleniil’akonfiguriciéjicsl, < 6,5 mg rifampint és < 8 mg
minociklin-hidrokloridot tartalmaz. Ez kevesebb, mint 2%
ordlis dozisnak valé kitettséget jelent egy teljes rifampin-vagy
minociklin-hidroklorid kurzus esétében; a maximalis-dozist az
dtlagértékekbdl-és a 95%r-os tolerancia intervalumbol szdmitjdk.

A’kovetkezd in vitro adatok dllnak tendelkezésre, de a klinikai
jelent8ségiik nem ismert.. Nem végeztek klinikai vizsgdlatokat
atra vonatkezéan, hogy az antibiotikumos feliileti kezelés
csokkenti-e a mesterséges hdgyuti sphincterek betiltetése okdn
eléfordulé fert6zések incidencidjdt.

4. tablazat: In vitro gatldsi zéna az InhibiZone kezeléssel
rendélkezd eszkozmintak* koriil

Mikroorganizmus Atlag (mm) Széras (mm) Azizolitumok szdma
Staphylococcus epidermidis 22,6 2,9 2
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

*Standardizdlt KRT tesztminték alapjén, amelyek koriilbeltil 12 pg-minociklint.és 26 pg
rifampicint tartalmaztak.

**A tesztelt izoldtumok nem voltak érzékenyek a rifampin €sfvagy a minociklin-hidrolorid
kontroll korongokra

Egy fert6zéses dllatkisérletet végeztek 11 nydl felhasznaldsdval.
Ot nytlba egyenként 6 tesztmintit, 6t nytdlba pedig
egyenként 6 kontrollmintdr iiltettek be szubkutdn. Egy nyilba
hdrom tesztmintdt és hdrom kontrollmintdt iiltettek. A
tesztmintdk InhibiZone bevonatos AMS 700 pumpdbdl, a
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kontrollmintdk pedig InhibiZone bevonat nélkiili, standard
AMS 700 pumpdbdl szdrmaztak. A 700-as sorozati
felpumpdlhat6 péniszprotézishez haszndlt AMS 700 pumpa
hasonlé a 800-as sorozatti mesterséges htigyuti sphincterhez
haszndlt AMS 800 pumpdhoz anyagdsszetételében, ragasztdsaban
és az InhibiZone alkalmazdsi folyamatdban. Minden mintdt
10°-10* CFU/ml koncentrdcidju, Sheretz tdrzsbe tartozé
Staphylococcus aureus oldatba helyeztek 8 érdn 4t. Ezt kovetSen
a mintdkat 30 percig hagytdk szdradni, miel6tt a nyulakba
iiltették volna. 2 nap mulva minden mintdt eltdvolitottak, és
megvizsgdltdk axmikrobdk szaporoddsit. A megfert6zédott,
bevonattal rendelkezd mintdk szdma statisztikailag szignifikdnsan
alacsonyabb volt, mint a fert6zott kontrollmintdk szdma.

A szilikonra vonatkozé informaciok

Ezt az eszkdzt szdmos anyag alkotja, beleértve a szildrd
szilikonelasztomereket és egy fluoroszilikon kendanyagort.
Az eszkoz anyagai 'nem tartalmaznak'szilikongélt.

A szildrd szilikonelasztomereket.mdr tobb mint 40 éve
széleskorten haszndljdk kiilonbozd orvosbioldgiai eszkdzokhoz.
A szilikonfolyadékokat régdta haszndljdk széles korben az orvosi
eszkozok anyagaként.

A tudoményos-irodalomban vannak példék olyan némkivinatos
eseményekre-és egyéb megfigyelésekre, amelyek a beiiltetett
szilikoneszkozokkel rendelkezd betegek esetében fordultak eld.
Amint.arrél beszdmoltak; ezek az események/megfigyelések
yallergiaszerd” tiinetekre, mig mds esetekben egy immunoldgiai
betegségekkel egyiitt jérd tiinetegyiittesre utalnak. Okozati
osszefiiggést nem 4llapitottak meg az ilyen események és a
szilikonelasztomer vagy a'fluoroszilikon kenéanyag hasznilata
kozot.

Malignus.tumor kifejlédésére kizérélag laboratériumi dllatok
esetében vanadat — ilyen esetre viszonylag nagy ‘méret(i
implantdrumok alkalmazgsakor volopélda. Allatok esetében. tobb
kiilonbdzd anyag rendelkezik ezzel a hatdssal, tébbek kozdtra
szilikonelasztomerek is. Emberek esetében nemjegyezeek fel ilyen
hatast.

Kiterjedt vizsgalatokat végezeek az AMS 800 implantdtamot
alkotd-yalamennyianyagotilletden. Ezek a ‘tesztek nem mutattak
ki toxikolédgiai reakciét afelhaszndlt anyagokra. Néhdny anyag
azonban kisérleti 4llatokba torténd beiiltetésekor enyhe irritdcidr
idézett'eld.

A péniszimplantdtumokkalkapcsolatos szakirodalomban
beszdmoltak a szilikonelasztomer\részecskéinek lemorzsoldddsdrdl
és a regiondlis nyirokcsomdékba-torténd részecskemigraciorol.
Ezeknek a jelenségeknek nincsenek ismert klinikai
kovetkezményei:
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A magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos fontos biztonsagi informaciok

m MR-kompatibilitas

Nemklinikai vizsglatok azt mutattdk, hogy az AMS 800
termékesaldd MR kornyezetben feltételesen biztonsdgos. Az
eszkoz biztonsdgosan szkennelhetd az aldbbi koriilmények kozore:

Statikus mdgneses-mezd 1,5 Tesla? 3,0 Teslab
A miégneses mezd térbeli Legfeljebb Legfeljebb
gradiense 450 gauss/cm 720 gauss/cm
Maximdlis teljes testre 1,5 Wikg 2,9 W'kg 15 perces
dtlagolt specifikus 15 perces szkennelés esetén,
abszorpcids réta (SAR) szkennelés kalorimetridval
esetén, meghatdrozva
kalorimetridval
meghatdrozva

Az MRI-vel 6sszefiiggd héhatdsok

Nemklinikai vizsgélatok bizonyitjék, hogy az AMS 800
termékesaldd 4leal Jétrehozott hdmérséklet-emelkedés a megfeleld
MR rendszerben wvégzett 15 perces MR vizsgdlat sordn nem jelent
veszélyt az emberi szervezetre.

Statikus mdgneses mezé 1,5 Tesla? 3,0 Teslab

Legnagyobb homérséklet-valtozds | +0,4°C <+2,0°C

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

(b) 3,0.T'-MR Excite, General Electric Healthcare, 14X.M5-6s

szoftververzié

Miitermékkel kapcsolatos informidciék

Nembklinikai' vizsgalatok szerint az AMS 800 termékesaldd
osokkentheti az MR kép mindségét-az olyan célteriileteken,
amelyek viszonylag kézel esnek az implanedtumhoz. Az MR
gradiens echo impulzusszekvencidja-dltal okozott maximdlis képi
miitermék’, kozepes” mértéki jelvesztés volt; az implantdtum
méretének é formdjanak megfelel8ent Az eszkoz jelenlétének
kompenzaldsa érdekében szitkség lehetr az MR képalkots
paraméterek optimalizdlsdra,

Impulzag™ fpy’gp T1-SE GRE GRE
szekvencia

AJ.c.tlment,es 5800 mm2” | 1956 mm2 | 6096 mm2" 2650 mhm2
teriilet mérete

Sikbeli s B i .
elhelyezkedés Parhuzamos. [Merdleges” | Pathuzamos. | Merdleges

Készletvisszakiildéssel és termekcserével
kapcsolatos informaciok

A jéedllas érvényesitéséhez abetiltetéskor ki kell toltenie'a
Betegtdjékoztatét, majd el kell juttatnia az AMS részére. Mieldtt
bérmelyik alkotérészt visszakiildené, legyen az eledvolitote

vagy nem felhaszndlt (steril vagy-ném steril); a vasdtlonak

ki kell t8ltenie a Betegtdjékoztatd utolsd oldaldn taldlhatd
4ruvisszakiildési nyomtatvdnyt.

Kovesse gondosan a nyomtatviny valamennyi utasitdsic, és
gondoskodjon arrél, hogy az alkatrészek alaposan le legyenek
tisztitva az AMS részére toreénd visszakiildéstik el§te: Kérjen

egy AMS visszakiildd készletet az AMS tigyfélszolgalatdtdl, hogy
visszakiildhesse a betegbdl eltdvolitott valamennyi alkatrészt az
AMS részére.
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Minden olyan esetben, amikor a visszaszolgaltatott alkatrészért
téritést vagy a térités egy szdzalékdt igényli, akkor annak a
jovdhagydsa az AMS druvisszakiildési és korldtozott jétdlldsi
szabdlyzata szerint torténik. A szabdlyzatokkal kapcsolatos teljes korii
informdcidére vegye fel a kapcsolatot az AMS tigyfélszolgélati
osztilydval.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil

Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil él8 vasérlok a
termék visszakiildése el8tt [épjenek kapesolatba az AMS helyi

képviseletével.

Ez a dokumentum orvosszakmai kézonség szimdra késziilt.
A laikusoknak késziilt nyomtatvdnyokért vegye fel a kapcsolatot
az. American Medical Systems véllalactal.

"o "

A7z American Medical Systems id8rdl idére aktualizdlja a
termékismertetdit.. Ha az informdcidk aktualitdsdval kapcsolatban
kérdései vannak,vegye fel a kapcsolatot az American Medical
Systems céggel:
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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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