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Cesky

AMS 800™

Systém ke kontrole moceni pro muze
Navod k pouziti

POZNAMKA: Informace o implantacnim postupu naleznete v ptirucce
pro operacni sdly k systému ke kontrole moceni AMS 800.

Kratky popis zafizeni

Systém ke kontrole‘'moceni AMS 800 je implantabilni tekutinou
vyplnéné peyiié zafizenti ze silikonového elastomeru slouzici

k 1é¢bé stresové mocové inkontinence. Obnovuje pfirozenou
kontrolt mocent. Zatizeni simuluje' normdlni funkci sfinkteru
otevirdnim a zavirdnim uretry pod kontrolou pacienta. AMS 800
sestdvd ze-tii propojenych segmentii: manzety, pumpicky

a balénku k.regulaci tlaku (PRB). Tti komponenty jsou
propojeny-pomoci‘hadi¢ek odolnych proti zkrouceni."AMS 800
Ize implantovat\v-tirovni bulbdzni ¢4sti uretry nebotkrcku
mocového méchyte:

Manzeta a pumpicka systému-ké kontrole moceni AMS 800 jsou
k.dispozici se systémem InhibiZone™; . antibiotickou povrchovou
tpravots rifampinem (rifampicin)ya minocyklin hydrochloridem
(minocyklin HCI).* Dalsi informace naleznete v ¢4sti Informace
o antibioticich.

Indikace pro pouziti

AMS 800 se pouziva k 1é¢bé mocevé-inkontinence zptisobené
snizenym odporem na vystupu (deficienée vnittnfho sfinkteru).

Kontraindikace

1. Toto, zatf{zeni je-kontraindikovdno u pacientt, kteii nejsou
dledékate vhodnymikandiddty pro chirurgické intervence
alfnebo anestezii kviili fyzickému nebo mentdlnimu stavu.

2." Toto'zatizeni‘je kontraindikovdno u pacienti s mocovou
inkontinenc{ v dasledku ireverzibilnf obstrukce dolnfch
mocavych cest'nebo komplikovanou timto stavem.,

3. _‘Toto zatizenf je kontraindikoyvdno upacientii’s nefesitelnou
hyperreflexii detruzoru nebo instabilitou-mocovéhe méchyie:

4. Implantace-tohoto zatizeni verze InhibiZone je
kontraindikovdna u pacientd s prokézanow alergii nebo
citlivosti na rifampin;. minocyklin' HClnebo jiné tetracykliny.

5. Implantace vyrobkd s tpravou InhibiZone je kontraindikovna
u pacienti se systémoyym lupus erythematodes, jelikoz bylo
zji§téno, ze minocyklin HCI tento stav zhorsuje:

Varovani

1. Pacienti s infekcemi mocovych cest; diabetem, poranénim
michy, otevienymi ranami nebo kozni infekci v oblasti
chirurgické intervence maji zvysené riziko infekce spojené
s protézou. Je nutné zajistit odpovidajici ‘opatfeni s cilem
snizit pravdépodobnost infekce.

Infekce, kterd neodpovidd na 1é¢bu antibiotiky, si muze
vyzddat odstranéni protézy. Explantace po infekei zafizeni
miiZe mit za nésledek zjizveni, coz miiZe zvysit ndro¢nost
ndsledné reimplantace.

* Antibiotickd povrchovd Gprava InhibiZone™ neni k dispozici na
vsech trzich
1



10.

11.

Eroze muze byt zptsobena infekci, tlakem na tkdn,
nespravnou velikosti manzety, nesprédvnym vybérem
balénku, tkdfiovym poskozenim a dislokaci komponenty.
Manzeta maze zpusobit erozi kolem uretry nebo krku
mocového méchyte. Kontrolni pumpicka muize zptsobit
erozi a obnazen{ pfes skrotum. Balének k regulaci tlaku
miiZe zpUsobit erozi a dostat se do mocového méchyte.
Akutn{ infekce mocovych cest mohou narusovat sprévnou
funkci zafizeni a mohou zpusobit erozi uretry v oblasti
manzety. Pokud nedojde k véasnému vyhodnoceni

a okamzité [écbé eroze, muze dojit k vyraznému zhorseni
zdravotniho stavu, jehoZ ndsledkem miZe byt infekce
a/nebo ztrdta tkdné.

Spatnd poddajnost mocového méchyte nebo maly fibroticky
mocovy méchyf mohou vyzadovat urdité intervence, vcetné
augmentacni cytoplastiky pied implantaci protézy

v nékeerych ptipadech.

U'pacientli's urgentni inkontinenci, urgentn{ inkontinenci
z pieteceni, hyperreflexii detruzoru nebo instabilitou
modovéhorméchyfte(je pied implantaci zafizeni nutné tyto
komplikace zalécita kompenzovat (nebo vyfesit).
Nezavddejee katétr ani zddny jiny ndstroj presuretru bez
ptedchoziho vypusténi manZety a deaktivaee zafizeni, aby

nedoslo k potencidlnimu poskozeni uretry'nebo systému
AMS 800.

Toto zarizeni ‘obsahuje pevné silikonové elastomery.

Toto zafizeni neobsahuje silikonovy gel. U pacienti se
zaznamenanou citlivosti na silikon je nuthé-peclivé zvazic
vsechna rizikaa piinosy implantovan{ tohoto zafizeni.

Chirurgické, fyzické, psychologické nebo mechanické
komplikace si-mohou ptipadné-vyzddat revizi nebo
odstranénf protézy. Odstranéni zaffzeni bez casné
implantace nového zatizeni muze-komplikovat ndslednou
reimplantaci. Nacasovdni reimplantace uréuje osetfujici
lékat na ‘zdkladé zdravotniho stavii-a anamnézy pacienta.

Opotiebent.produktu; odpojeni komponentt nebo jiné
mechanické problémy si;mohouwyzidat chirurgickou
intervenci. Mechanické koniplikace mohou zahrnovat
poruchu(komponentii a tinik tekutiny. Jakdkoli mechanickd
porucha neumoznujief ptenos tekutinyz manzety do
balénku miize mitza nésledek obstrukci toku, Osettujfef
lékat musi peclivé vyhodnotit mechanické ptthody

a pacient by mél zvdzit rizika-a-vyhody terapeutickych
moznost; véetné chirurgické revize.

Anamnéza-nezddoudf reakce (teakci) na réntgenkontrastni
roztok pacienta predstavuje kontraindikaci pouziti této
ldtky jako plhici médium)protézy. Misto|toho zaffzeni
napliite fyziologickym roztokem.

Implantujici Iékai by mél zkontrolovat, ze pacient disponuje
adekvdtnim objemem m. bulbospongiosus schopnym
obklopit a zajistit oporu-implantevané manzety bulbézni
&sti uretry. Tendf spongiosa-sé typicky vyskytuje.az

u distdlnfho konce bulbdzni{ &sti uretry a implantace
manzety v mistech s tenkou spongidzou-zvysuje riziko
eroze a jinych komplikaci. Toto varoydni je zvlasté dulezité
pro implantace dvojité manzety, kdy se distdlné odcprvni
implantované manzety nasazuje druhd manzeta:

Dojde-li k hypersenzitivni reakci na zafizeni’potazené

vrstvou InhibiZone, je nutné manzetu a pumpicku vyjmout
a pacientovi poskytnout patfi¢nou lécbu.



Bezpecnostni opatieni
Vztahujici se k pacientovi

1.

Vybér pacienta vyzaduje peclivou predopera¢ni konzultaci
a vyhodnocenf{ lékafem.

Pacienti by méli byt pouleni, aby méli realistickou
pfedstavu o fyzickych, psychickych a funkénich nésledcich
implantace systému AMS 800. I kdyz protéza slouzi

k obnové kontroly modeni, néktef{ pacienti trpi i po tomto
zdkroku jistym stupném inkontinence.

U pacient(i se miize béhem poopera¢niho obdobi

a tvedniho pouzivdni objevit pfi aktivaci zaffzeni bolest.
Byly hldsené pripady chronické bolesti spojené se zafizenim.
Pretrvévajici nebo silnéjsi bolest prekracujici ocekdvané
hodnoty méZe-vyzadovat zdsah 1ékafe nebo chirurgickou
intervenci. ‘Pacientiim je tfeba vysvétlit oéekdvanou
pooperacni bolestivost, véetné jeji intenzity a délky trvdni.
Tkénovd fibréza, anamnéza chirurgické intervence nebo
radioterapie v<oblasti implantdtu mohou pfedstavovat
kontraindikaci implantace manzety v bulbézni &4sti uretry
nebo kré¢ku moéového méchyte.

Veskerd progresivni degenerativni onemocnéni; napf.
roztrou$end sklerdza, mohou omezit tcelnost implantované
protézy v rdmci-lé¢by mocové inkontinence pacienta
v-budoucnu:

Spravné pouziti zatizeni-vyzaduje adekvatni zruénost, silu,
motivaci 4 kognitivn{ kapacitua.

Trauma nebo-poranénf\pdnevnich, perinedlnich ¢i bfisnich
oblasti, jakd vznikajf.naptiklad pfisportovnich trazech
nasledkem pddu; mohou vést k poskozeni implantovaného
zaffzeni a/nebo okolnich tkdni. Takové poskozeni mize mit
za ndsledek 'chybné fungovdni zafizeni a . mdze si vynutit
chirurgickou Gpravu (véetné piemistén{)) Lékat by mél
pacientiim tato rizika vysvétlit a pozddat je; aby se snazili
zabrdnit poranénf téchto oblasti:

Takéje nutné zvdzit pramér-implantované okluzivn{
manzety, ve vztahu ke.katétraim nebo jinym' transuretrdlnim
zaffzenim. P¥i-plném napusténi vnitini pramér'nejmensi
okluzivni manzety(3,5 cm) obecné prekracuje 28 E Dalsi
misto-vyzaduje uretrdln{ tkdi pacienta‘mezi transuretralnim
zaffzenim a okluzival manzétou. Tloustka uretralni thdné
se u jednotlivych pacientt li§i. Lékar mus{ tento parametr
vyhodnotits-cilem stanovit vliv na velikost.

Vztahujici se k'dpravéInhibiZone™

1.

Pouziti vyrobki s upravou InhibiZone je tieba peclivé
zvazit u pacientil's’jaternim ¢ rendlnim onemocnénim,
nebot pouzitirifampinu’a minoeyklinu HCI mtize pro
jaterni a rendlni.systém znamenat dalsi z4céz.

Pacienty, ktefi obdrzi\zaffzeni's\Gpravou InhibiZone

a zdroven uzivaji metoxyfluran; je tieba peclivé sledovat
a v¢as zachytit zndmky rendln{ toxicity.

U pacienttl, kteff obdrzi zafizéni s Gpravou InhibiZone

a zdroven uzivaji warfarin, je tfeba sledovat-protrombinovy
¢as, nebot u tetracyklinti byl hldsen jejich vliv na rychlost
koagulace (zpomaluji ji).

Pouziti vyrobki s dpravou InhibiZoné je-tfeba peclive zvdzit
u pacientt uzivajicich thionamidy, isoniazid-ajhalotan, a to
vzhledem k potencidlnim vedlejsim Géinktim na jdtra, které
byly hldseny u pacientt uzivajicich tato lé¢iva a vys$si davky
rifampinu.



Zatizeni s Gpravou InhibiZone nesmi pfijit do kontaktu
s etanolem, izopropanolem ¢i jinymi alkoholy, ani

s acetonem a jinymi nepoldrnimi rozpoustédly. Tato
rozpous$tédla mohou ze zafizen{ odstranit antibiotikum.

Komponenty s tipravou InhibiZone pted implantaci
neponotujte do fyziologického roztoku ani do jinych
roztokii. Je-li to vyzadovdno, lze komponenty tésné pred
jejich implantaci krdtce opldchnout ¢ ponofit do sterilniho
roztoku.

Povrchovd tiprava InhibiZone nenahrazuje bézné
antibiotické protokoly. Pokracujte dle jakéhokoli
profylaktického protokolu normélné pouzivaného pro
urologické chirurgické intervence.

Vzhledem k tomu, ze vyrobky s Gpravou InhibiZone jsou
impregnovdny kombinaci rifampinu a minocyklinu HCI,
uplativji se kontraindikace, varovan{ a bezpe¢nostni opatfeni
tykajici se pouziti téchto antimikrobidlnich ldtek a pfi
pouzivini-tohoto(zafizeni je-nutné je dodrzovat, prestoze
systémové hladiny minocyklinu HCl a rifampinu u pacientii
s timto zaifzenim pravdépodobné nebudou detekoviny.

Vztahujicise k zdkroku

1.

Nesprdvnd velikose manZety, nesprévny vybér balénku
nebogjiné pii¢iny mohou vést ke tkdriové erozi, migraci
komponent.nebo ptetrvdvajici inkontinenci.

K migraci komponent'mtize dojit'v ptipadé nespravné
velikosti manzety, nespravné polohy pumpicky nebo
balénkunebo nespravné délky hadic¢ek. Migrace muze vést
k bolesti, komplikacim, poruse zafizen{ @ chirurgické revizi.
Netspésné vysledky mohou byt zptisobené nesprévnou
chirurgickou technikols, nesprdvnou sterilni technikou,
nevhodnym-anatomickym-umisténim ’komponént,
nesprdvnou velikosti a/nebo plnénfm komponent.

I'kdyz byly posilené hadi¢ky navrzené-tak, -aby byly
odolngjsi'vaci zalomeni; mize k-této komplikaci piesto
dojivy dusledku tprayy pripojovacich|hadi¢ek na
nevhodnou délku bé¢hem, implantace:

Vztahujici'se k zarizeni

1.

Pokud je pii napousténi/manzety uzavien deaktivaéni ventil,

tekutina nem@ize projit z manzety do balénku a.mtze

v.disledku toho vzniknoutstabilni-obstrukcé vytoku:

a.~ V) ptipadé velkych tlakd v.motovém méchyiipak
nedojde k automartickému uvolnéni tlaku, které zafizeni
normadlné aktivuje. Deaktivace a aktivace zafizeni mtze
uvolnit obstrukeivytoku:

b. Deaktivace a aktivace zatizeni\muze byt ndrocnd, pokud
je méchytek pumpicky. vypustén. Pokud nelze zarizeni
deaktivovat a-ndsledné-aktivovat; stisknutim bokd vedle
deaktiva¢niho tla&itka naplnite méchytek pumpicky.
Poté bude mozna normdlni deaktivace a aktivace
pumpicky.

c. Uvolnén{ deaktiva¢niho ventilu si mtze vyzddat vy$st
tlak, nez je tlak potfebny k-déaktivaci-a‘aktivaci zafizeni.

Pokud naplnite baldnek rentgenkontrastnim roztokem

s nesprdvnou koncentraci, mize s postupem-¢asu

dojit k tlakovym zméndm v systému. Pfi piipravé

rentgenkontrastniho roztoku se spravnou Koncentraci

dodrzujte ptirucku pro operaé¢ni sély.



Nezadouci pfihody

S pouzivdnim tohoto vyrobku byly spojeny nésledujici nezddouci
ptihody: kie¢e mocového méchyte, krvdceni, kontraktura,
hlubokd Zilni trombdza, prodlouzené hojeni ran, obtiznd
aktivace, obtiznd deaktivace, dysurie, edém, vystaven{ biologicky
nebezpednym ldtkdm, extruze, fibréza, vznik fistuly, fragment
ciziho télesa/neodstranéného zafizeni, hematom, hematurie,
herniace, herniace zafizeni, hydrokéla, porucha funkce pfistroje,
infekce, omezend uretrdlni koaptace, migrace, poskozeni nervu,
hyperaktivni mocovy méchyt, bolesti/nepohodli, nespokojenost
pacienta, perforace, pfetrvdvajici inkontinence, otok, tkdriovd
eroze, tkdtiovd eroze/infekee, uretrdlni atrofie, uretrdlni poranéni,
uretralni-striktura, nutkdni de novo, retence moc¢i, dehiscence
rany, infekce rdny.

Byla provedena prospektivni klinickd studie s cilem prokdzat
bezpecnost a‘ti¢innost systému ke kontrole moceni AMS 800.
Do studie bylo zafazeno celkem 87 ‘pacientt a 85 pacientim
bylo zafizeni implantovdno. Béhem studie doslo u 26 pacientt
ke 43 nezddoucim prthoddm spojenym se zatizenim. Tabulka 1
uvadi nezddouct-piithody spojené se zafizenim hldsené béhem
studie:

Toto hodnoceni zahrnovalo pouze zatizen{ bez Gpravy

InhibiZone.

Tabulka 1: Nezddouci pfihody spojené se zafizenim AMS 800
v prospektivni klinické studii

Intervence™

Kategorie nezddoucich ~ Celkeni” Paciénti, Vyfelené ~ Zidné

prihod pithod  sAAE", pithody nehlddené” Konzervativni™ Chirurgické
Porucha funkce zafizeni 7 6 4 2 2 4
Bolest/nepohodli 6 5 4 3 3 1
Opozdéné hojeni’ran 5 5 5 2 3 0
Kfede méchyte 2 2 0 0 2 0
Obtizng aktivace 2 2 2 1 1 0
Migrace 3 3 1 2 0 1
Tkanové eroze 2 2 2 0 0 2
Obtiznd deaktivace 1 1 1 0 I 0
Infekce 2 2 2 0 0 2
Névrat inkontinence 3 3 3 I 0 2
Vznik fistuly 1 1 1 0 0 1
Hematom 1 1 1 0 1 0
Otok 2 2 2 0 2 1
Hydrokéla 1 1 1 0 1 1
Tkdtiovd erozefinfekce 1 1 1 0 0 1
Nespokojenost pacienta 1 1 1 0 0 1
Polohovd inkontinenee 1 1 0 1 0 0
Infekce rdny, 1 1 1 0 1 0
Retence moci 1 1 1 0 1 0

*Pithody mohly\byt feSené vice neZ jednitm typem intérevence.

**Moznosti konzervativniho. feseni zahrnovaly nésledujici: medikace, poucenf; ¢astd
deaktivace zafizeni, vymény keyd akatetrizace,

Zpusob dodani a skladovani

Zatizen{ skladujte na ¢istém, suchém a tmavém miseé pii
pokojové teploté.

VAROVANI: Obsah se dodavd STERILNT. Nepauzivejte,
pokud je sterilni bariéra poskozena. Pokud zjistite, ze j¢ produke
poskozen, kontaktujte zdstupce spolecnosti AMS.

Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte
opakované, nezpracovdvejte k opakovanému'pouzit ani
neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovdni kK ©pakovanému
pouziti ¢&i resterilizace mohou narusit strukeurdln{ integritu
zaffzeni a/nebo vést k jeho selhdni a ndslednému trazu,
onemocnéni nebo imrti pacienta. Opakované peuziti, zpracovani
k opakovanému pouziti ¢i resterilizace mohou byt také spojeny

s rizikem kontaminace zafizen{ a/nebo vést k infekei ¢i kifzové
infekci pacienta, véetné (mimo jiné) prenosu infekéniho



onemocnéni (infek¢nich onemocnéni) z jednoho pacienta

na druhého. Kontaminace zafizeni mize vést k poranéni,
onemocnéni nebo umrti pacienta. Po pouziti zlikvidujte zafizeni
a obaly v souladu s nemocni¢nimi, administrativaimi a/nebo
mistnimi vlddnimi pfedpisy.

Klinické studie

Byla provedena prospektivni multicentrickd nerandomizovand
klinickd studie s cilem prokdzat, Ze AMS 800 lze chirurgicky
implantovat bez zdvaznych nepfiznivych disledku a ze systém
zajistuje pfijatelnou troven kontinence a zvysuje kvalitu Zivota.
Kazdy pacient slouzil jako svd vlastn{ kontrola. Udaje o tdinnosti
a bezpec¢nosti spojené s nezddoucimi pifhodami, reviznimi
zdkroky; diagnostikou a hodnocenim zdravotniho stavu byly
zapisované do zdznam o piipadu. Samohodnocen{ pacienta
spojené se zdravotnim stavem a kvalitou Zivota bez specificity pro
onemocnéni‘byla méfena pomoci dvou validovanych vystupnich
néstroji. Hodnoeen{ kontinence pacientem a lékatem byla
méfena pomociuzndvaného standardizovaného nevalidovaného
ndstroje.

Do studie bylo'zafazeno osmdesdt sedm (87) muzli, z nich
béhem studie 85 podstoupilo implantaci zafizeni. K dispozici
jsou:udaje pro_ndsledujici’pocet pacientts v uvedenych intervalech
nasledného sledovani: 6 mésici (n=67), 12 mésicd (n=60),

18 mésichi (n=55)@24 mésich (n=41). Pacienti s'diagnostikovanou
deficienci vnitintho sfinkteru (ISD) v diisledku operace

prostaty nesplriovali kritéria pro zatazeni. Pacienti s anamnézou
alergie/precitlivélosti na silikon, preexistujicim autoimunitnim
onemocnénim nebo-oneémocnénim pojiva ¢i aktivni urogenitdln{
infekci byli ze studie vyfazeni.

Toto_hodnocenf zahrnovalo pouze zatizeni bez dpravy InhibiZone.

Cilové parametry

Primdrn{ cilovy parametr tcinnosti byl zalozen'na hodnoceni
vlivu protézy nakvalitu Zivota pacienta pomoci dotazniku
Incantinence Impact Questionnaire (Dotaznik vlivu, inkontinence):
Jednd se o, dotaznikokvality Zivotaspecificky ‘pro inkentinenci.
Primdrnf cilovy parametr bezpecnosti byl zalozen ‘na hodnoceni
5leté absence revizi dle Bayesianského hierarchického.medelu:
Cilovy parametr bezpecnosti bylwvyskyt Sleté absence revizi
odpovidajici(75 % za pouziti 10-% rozdilu se.spodni hranici
dvoustranného 95,% intervalu vysstho nez 65/%.

Skore vlivuinkontinence

Primdrni cilovy-parametricinnosti byl pokles skére viiva
inkontinence pfi srovndni stavu pfed implantacia po,ni. Vliv
inkontinence byl méren pied implantaci a 6,12, 18224 mésici
po implantaci. Pfi kontrolni nvstéve po24 mésicich vyplnilo
dotaznik Incontinence Tmpact-Questionnaire (11Q; Doraznik vlivu
inkontinence) tficet devét(39) pacientt. 11Q je 30°polozkovy
dotaznik vypliovany samotnyim’pacientem, kterého cilem-je
vyhodnotit vliv mocové inkontinence na nékolik dil¢ich skal
(fyzické, emocni a spolecenské) AIQ pouZivany. ve studii.byl
vyvinut z validovaného néstroje.! Priimérné skére pied implantaci
bylo vyznamné vyssi (p<0,0001) nez pramérnd skére piiviech
kontrolnich névstévach. U pacientii-podmplantaei systému
AMS 800 doslo k poklesu vlivu inkontinenee a primdrni cil byl
splnén.

Vyhodnoceni kontinence Iékafem a pacientem

Kontinence hodnocend [ékafem pfi kontrole po-1'roce (n=43)
byla: 63,6 % pacientl suchych, 34,1 % pacientd vyzadovalo
uréitou dal$f ochranu. Pfi kontrole po 2 letech (n=30): 73,3 %
pacientt bylo suchych a 23,3 % vyZzadovalo urcitou dalst
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ochranu. Kontinence hodnocend pacientem pfi kontrole po

1 roce (n=60) byla: 61,7 % pacienti suchych, 36,7 % pacientt
vyzadovalo ur¢itou dal$i ochranu. Pii kontrole po 2 letech
(n=41): 65,9 % pacientt bylo suchych a 31,7 % vyzadovalo
uréitou dal$f ochranu. Mezi hodnocenim kontinence lékafi

a pacienty nebyl zji$tén vyznamny rozdil.

Vyhodnoceni zdravotniho stavu a sebevédomi
pacienta

Celkova kvalita zivota dle dotazniku Health Status Questionnaire
(Dotaznik zdravotniho stavu) a Rosenberg Self-esteem Questionnaire
(Rosenbergtiv‘dotaznik sebevédomi) byla hodnocena pied
implantaciia 6, 12, 18 a 24 mésict po implantaci. Pii kontrole

po 24 mésicich vyplnilo dotazniky Health Status Questionnaire
(Dotaznik zdravotniho stavu) a Rosenberg Self-esteem Questionnaire
(Rosenbergtiv dotaznik sebevédomi) tficet osm (38) pacientd.

K vyhodnoeéni parametrii bez specificity pro onemocnén{ jako
napt. fyzicka funkce; spolecensky Zivet, energie/tinava, bolesti,
vnimdni zdravotniho stayt a emoeni problémy byl pouzit dotaznik
Health Status Questionnairé(Dotaznik zdravotniho stavu). Vysoké
skére informuje, 7¢ je celkovy zdravotni stav vnimdn jako vysoky.
Priimérné skére pred implantaci bylo 596 a 612 pti kontrole po

2 letech/ Béhem studie nebyl pozorovan zidny rozdil-ve skére
zdravotniho stavu. K yyhodnoceni zmén sebevédomi pacienta

byl pouzit ‘samostatné vypliiovany dotaznik Rosenberg Self-esteem
Questionnaire (Rosenbetgiv dotaznik sebevédomi). Moznd skére
dosahovala rozmez{'0 aZ 6, p¥itemz skére 6 oznaluje vysoké
sebevédomi. Primérné skdre pred-implantaci bylo 3,5 a pti
kontrole po 2 letech 417 Zvyseni-primérného skére svedei
pro-vyssi sebevédomi po implantaci systémuAMS 800.
Zatizeni-nemélo 7ddny nepriznivy vliv na'sexudlnifunkece.

U mekeerych pacienti se zlepSenim kontinence‘po implantaci také
doslo k nértstu sexudlni aktivity. Pozitivni vliv zafizeni na zivoty
pacienti méfeny v klinické studii-odpovida vysledkiim ziskanym
jinymi autory.**$

Chirurgické revize

Revizeje-chirurgickd intervenceve spojitosti-s funkei; ulozenim
nebo lokdlnireakei.naimplantované zatizéni. Z-85 pacientt
simplantovanym zafizenim sledovanych v prospektivni klinické
studii‘probé¢hloyu 14 pacientd (16,5 %) celkem 15 revizi
v'rozmezi do-24 mésict od implantace-Jeden pacientmél az
dv¢ revize. Tii (3)-revizebyly v diisledku mechanické malfunkcee.
Dvé(2) revize byly zptsobené rekurentni inkontinenci Dve (2)
revize byly'v dasledku eroze."Dvé (2) revize byly v-dasledku
infekce. Po jedné (1) revizi (celkem = 6) si-vyzddaly migrace,
bolest, eroze/infekee, perzistentni inkontinence/nespokojenost
pacienta, rekurentni inkontinencé/porucha a infekee/bolest/
fistula mezi uretrowa povrchem’kize. .U néktetych revizi, bylo
uvedeno nékolik divodir Ceyii ze 14 pacientd, u keerych doslo
k revizim, se rozhodlipro odstranéni zafizeni a 10 se rozhodlo
pro vyménu zafizeni. Pravdépodobnost absence revize 24 mésich
po implantaci byla na zédkladé¢ prospektivniklinické studie. 79,5 %
(95% CI s 95% spodni spolehlivosti na‘drovni-69,8 %):

Dalsf tdaje o poctu chirurgickych revizi aj¢jich pricindch byly
sbirané ve dvou retrospektivnich studiich: Dvé-z-eéchto studif
jsou kritce popsané nize. V tabulkdch2 a 3 'naleznete srovnini
dvou retrospektivnich studif a prospektivni studie:

Studie s formuldtem s informacemi o pacientovi (PIF)~ Studie
PIF byla retrospektivni analyzou pacient(l implantovatnych
(n=12 713) v USA béhem péti let od 1995 do 1999. Studie
hodnotila tidaje PIF dobrovolné odeslané vyrobci implantujicim
lékatem k origindlnim implantétim a revizim. Udaje PIF musf
mit vyrobce v archivu, aby byla splnéna kritéria pro vyménu



produktu. Udaje o revizich v tabulkich 2 a 3 nize vychdzi
z celkem 2 116 revizi hldSenych u 2 014 pacientd, keef{ béhem
5letého obdobi studie vyzadovali jednu nebo vice revizi.

Retrospektivni klinickd studie — Retrospektivni klinickd studie
byla analyzou implantovanych pacientt (n=390) v USA v letech
1987 az 1990. Studie hodnotila zdravotni dokumentaci pied
implantaci a po ni a Gdaje z ndsledného sledovéni sbirané

z dotaznikil a vysetteni lékatt. Udaje po implantaci byly
dostupné pro 356 pacientl. Studie sledovala pacienty po dobu
az 10 let (primeér: 4,1 roku; rozmezi: 0,03 az 10,3 let). Udaje

o revizich v tabulkdch 2 a 3 nize vychdzi z celkem 317 revizi
hldsenychu164 pacienttl, keeti béhem 10letého obdobi studie
vyzadovali jednu nebo vice revizi.

Udaje v tabulce 2 pfedstavuji procentudlni podily pacientt
srevizi béhem specifikovaného obdobi ndsledného sledovani,
pramérny potet revizi'provedenych u pacientli vyzadujicich revizi
a-pocet revizi olelkdvanych na 100 pacientt dle téchto studif ve
srovndn{’s Udaji z prospektivni klinické studie.

Tabulka 2: Srovndni tdajii o revizi ze tii riznych klinickych studii

Prospektivni studie Studie PIF Retrospektivni studie
(85 pacpo dobu (12 713 pacientit (356 ‘pacienti po
24 mésict) po dobu 5 let) dobu 9 let)
Y%, pacientil s revizi 16,5 % 15,8 % 46,1 %
(14/85) (2014/12.713) (164/356)
Pramérny pocet/reyizi 1,07 1,05 1,93
na pacienta‘s reyizi (15/14) (2116/2014) (317/164)
Pocet revizi na 18 17 89
100 pacientit (15/85) (2116/12 713) (317/356)

Tabulka 3 obsahuje tdaje.o revizich stratifikované dle hldseného
divodu revize ze tif-rliznych studii muzi po implantaci systému
AMS 800: Ve studii PIF a-retrospektivni studii bylo nékdy

k jedné reviziuvedeno vice davoda. Z teho dtvodu byly zafazeny
viechny vyskyty s cflem stratifikovat tyto tdaje dle diivodu
a‘jsouuyddény jako ,% pro divod. Celkovy poletdiivodi

tudiz presahuje celkovy pocetrevizi uvddénychu téchto-studii.

Tabulka 3: Divody revize ve tiech riiznych studiich

Prospekeivni studie Studie' PIF Retrospektivni seudie
Divod revize? (n=85) (n=12'713) (n=356)
revize divody® divody
% Pocet % Pocet % Potet
Infekee 2,4% 2) 2,3.%, (297) 8,1 % 29)
Infekce/eroze 1,2 % (1) No N o g
Eroze 2,4% (2) 3,6 %. (451) 22,5 % (80)
Navrat inkontinénce 2,4 % (2) 57 % (724) 42,4 % (151)
Ztréta tekutiny —% — 2,3 % (298) 9,3.% (33)
Narusen pienos tekutiny: - - 0,3.% (38) — —
Tlak piili§ nizky — - L1 % (140) e —
Mechanickd porucha 3,5 % 3) 0,7 % (89) 13,8 % (49)
Migrace / nesprdvnd poloha 3.5 % 3) 04 % (46) 4,8'% (17)
Tatrogenni komplikace - S— 0,4 % (51) 0,6 % )
Reimplantace/vyména - R - i 3,1% (11)
Bolest 1,2 % (1) 0,2 % (22) 1,4.% 5)
Nespokojenost pacienta 1,2 % 1) 0,2 % (27) 1,7 % 6)
Jiné - - 2,4% (309) - -
Neindikovéno - - 1,9 % (242) > N\

a Nezapominejte, ze nékteré nezddouci pithody v tabulce jako napt. ztrdta tekutiny, prilis
nizky tlak, naruSeny pfenos tekutiny a nesprévnd poloha mohou spadat-do kategorie
mechanické poruchy nebo iatrogenni chyby. JelikoZ nejsou k dispozici.informace
umoznujici jejich kategorizaci, jsou uvedené samostatné.

b Pocty divodi se mohou pro jeden procentudlni podil v diisledku zaokrouhlen lisit.
¢ Do skupiny jiné patif: dvojitd manzeta, tlak piili§ vysoky, nelze aktivovat, nelze
deaktivovat, atrofie, obtizny provoz, mocové retence, vzduch v systému, hematom.



Zivotnost zafizeni

Pfestoze neni mozné presné odhadnout, jak dlouho bude
implantovand implantovand protéza u daného pacienta fungovat,
spole¢nost American Medical Systems, Inc., ziskala tdaje ze dvou
zdrojli tykajici se vyjmuti a revize zafizen{ za telem lepsiho
pochopeni vykonnosti téchto vyrobka z hlediska ¢asu. Obrdzek 1
obsahuje vysledky prezivdn{ zatizen{ z prospektivni klinické
studie a Bayesianskou analyzu na zdkladé¢ Gdajt z prospektivni
klnické studie a studie PIF s cilem odhadnout ptezivdn{ zafizen{
po péti letech.

Prospektivni klinickd studie — Kiivka prezivani zatizeni byla
vypoctena z-daju ziskanych béhem prospektivni klinické studie
(n=85).s dvouletym ndslednym sledovdnim. Dvouletd absence
revizi‘u systému AMS 800 byla dle Kaplan-Meierovy analyzy

79,5 % (95 % CI's 95 % spodni spolehlivosti na trovni 69,8 %).

Bayesianskd analyza = Bayesiansky hierarchicky model byl pouzit
jako zdklad pfi stanoveni-bezpe¢nosti zatizeni v prospektivni
klinické studii. Bayesiansky model'odhadoval piezivani zafizeni za
pouziti historickych udaji.(Studie PIF n=12 713) o systému
AMS. 800 a ddajd z prospektivni klinické studie (n=85) systému
AMS 800, Logaritmickd normdln{ distribuce odpovidala
historickym tdajiim AMS 800. Na zdklad¢ logaritmického
normélntho. hierarchického modelu byl stanoven odhad pétileté
absence revizi prosystém AMS 800 na trovni priblizné 73,8 %
$ 95 .% CI v rozmez{-67,3 % a2.79,6 %. Vysledky splnily
primdrni cilovy parametr bezpecnosti-klinické studie — vyskyt 5leté
absence revizi.nayarovni 75 % za pouziti 10 % rozdilu se spodni
hranief dvoustranného,95 %.intervalu vyssi nez:65 %.

0,60

Absence revize

0,40

0,20

T T T T T T T
0 8 12 18 24 36 48 ]
0,00

=~ - Prospektivni prezivani

Cas'v mésicich Bayesianské prezivani

Obrézek.1:'Odhadované piezivani zafizeni pro systém AMS 800
Pouziti zafizeni
Retrospektivni klinickd studie = Studie sedlastnili muzi s¢
systémem AMS 800 (n=390) implantovanym mezi leéty 1987 az
1990. Udaje z této studie byly poutity jako zdklad pti odhadu
pouziti zafizeni u pacienti (n=356) s dostupnymi tdajiiza 1997
(rozmezi: 0,03 az 10,3 let). Pro tcely retrospektivai studie
zahrnuje ,pouziti zafizeni“ dobu od implantace po odstranéni,
véetné revizi. Dle analyzy Zivotnosti byla pravdépodobnost 9letého
pouzivéni zatizeni 83,9 %. U tficeti tii(33) z 356 pacientt bylo
zafizeni odstranéno. Zbyvajicich 323 pacientd 'mélo zaiizeni pii
poslednim kontaktu funkéni.

Informace o konzultaci s pacientem

Pacienti by méli byt pouceni, aby méli realistickou pfedstavu

o fyzickych, psychickych a funkénich nésledcich implantace.
Rizika, pfinosy a potencidlni nezddouci uddlosti vSech
dostupnych moznosti 1écby je tieba konzultovat s pacientem a je
tieba je zvédzit pfi vybéru moznosti 1é¢by.
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Souédsti rozhodovactho procesu pacienta musi byt odpovidajici
pacientova anamnéza, véetné anamnézy poruch osobnosti
a diagnostického zpracovini.

Neéktei{ pacienti se nemus{ z diivodu pfitomnosti protézového
prostiedku v téle citit spokojené. Tento problém je nutné

s pacientem konzultovat pfed provedenim operace.
Nespokojenost pacienta miize vést k vyjmuti prostfedku.
Pacienty je také nutno obezndmit s faktem, ze AMS 800 neni
povazovan za celozivotni implantdt.

Dile je dtlezité, aby lékat s pacientem prodiskutoval moznost
alergické reakée na materidly obsazené v prostfedku
(viz Informace tykajici se silikonu).

Informace o antibiotiku

Antibiotika pi{tomnd v dpravé InhibiZone, tj. minocyklin HCI
a rifampin, jsou dobfe(charakterizovdna a jsou pouzivdna fadu
let. ‘Dévka ptitomnd v umélém mocovém sfinkteru je uréena

k ptsobeni naorganizmy, které wsiluji o kolonizaci prostfedku.

Komponenty prostfedka AMS 800 jsou osetfeny velmi
nizkymi‘hladindmi antibiotik. Spole¢nost AMS poskytuje

rizné kompletni konfigurace systému AMS 800 s cilem
individualizovat lé¢bu. AMS 800 PRB neni osetfen.IZ,
kompletn{ zafizeni (PRB, pumpicka a jedna nebo-dvé manzety)
obsahuje bez ohledu.na konfiguraci< 6,5 mg rifampinu a < 8 mg
minoeyklinu HCL To. piedstavuje méné nez 2 % expozice pii
perordlni dédyee béhem kompletniho zalé¢eni rifampinem nebo
minocyklinem HCI's maximéln{ ddvkou vypoltenou z praméru
a 95 % intervalu tolerance.

K dispozicijsou nisledujici-ddaje in vitro, jejich klinicky vyznam
vSak neni zndmy: Nebyly provedeny zddné klinické studie s cilem
vyhodnotitvliv oSetfeni poyrchu antibiotiky-nasnizeni incidence
infekci.umélého implantovanéhomocového svérace.

Tabulka 4: Zény inhibice in vitro pro vzorky zafizeni*
s Gpravou InhibiZone

Organismus Pramér (mm) S.D. (mm) Pocet izolati
Staphyloceccus epidermidis 2256 2,9 21
Staphylococcas aureus 1755 5,0 25
Escherichia ‘coli** 6,5 2,6 24
Entérococcus faecalis** 4,8 6,7 21
Candida_albicans** 0,1 0,4 21
Proteus-mirabilig®* 0;6 1,0 17

*Ziskdno s-pouzitim standardizovanych. testovych:vzorki hadiéek odolnychyiidi zalomeni
obsahujicich 12 pg minocyklinu HCI a 26 pgtifampinu.

**Testované izoldty nebyly ndchylné na Kontrolni disky, rifampinu, ani minocyklinu HC:

Studie infekef u zvifat byla provedena na 1D krdliefch. Péci
kralikiim bylo kazdému subkatdnné implantovdno 6 zkusebnich
vzorku a péti krélikéim bylo-kazdému subkutdnné implantovino
6 kontrolnich vzorka:Jeden krdltk obdrzel tii zkusebn{ vzorky

a tii kontrolni vzorky. Testované vzorky byly-podilem pumpy
AMS 700 opatfené tpravou InhibiZone a kontrolni vzorky. byly
podilem standardni pumpy AMS 700 bez Gpravy InhibiZone.
Pumpy AMS 700 pouzivané v sérii 700 inflatabilnich-penilnich
protéz jsou co do materidlového slozenf; adheziva a procesu
aplikace InhibiZone podobné pumpdm' AMS 800 pouzivanym
v sérii 800 umélych moclovych sfinkterd. Vechny vzorky

byly ponofeny do roztoku odpovidajictho 10%-10* CFU
staphylococcus aureus kmene Sheretz po dobu 8 hodin. Poté
byly vzorky pted jejich voperovdnim do téla krdlika ponechdny
30 minut, aby oschly. Po 2 dnech byly v§echny vzorky vyjmuty
a byl pozorovdn ndrist na vzorcich. Polet potazenych vzorku,
které byly nakazeny, byl statisticky vyznamné niz$i nez pocet
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nakazenych kontrolnich vzorka.

Informace tykajici se silikonu

Tento prostiedek se sklddd z mnoha materidl, véetné pevnych
silikonovych elastomert a fluorosilikonového lubrikantu.
Silikonovy gel neni soucdsti materidll tohoto prostiedku.

Pevné silikonové elastomery se bézné pouzivaji v riznych
biomechanickych zafizenich po dobu 40 let. Silikonové kapaliny
maji rovnéz rozséhlou historii pouziti ve zdravotnickych prostfedcich.

Védeckd literatura zahrnuje hldseni nezddoucich uddlosti a dalsich
pozorovén{ upacientl s implantovanymi silikonovymi prostiedky.
Jak bylo uyedeno, tyto uddlosti/pozorovan{ ukazuji na ptiznaky
podobné-alergii a v jinych piipadech na soubor pfiznaki
souvisejicich s poruchami imunitntho systému. Mezi témito
uddlostmi a silikonovymi elastomery nebo fluorosilikonovym
lubrikantem nebyl prokdzdn Zddny bézny vztah.

Existuji hldSeni o.vzniku malignich nddord, a to pouze

u laboratornich’zvifat, které souvisi s implantdtem pomérné
velké velikosti. S timto Gc¢inkem u zvifat je ddvdno do souvislosti
mnoho-riznychmateridlti. Mezi né patfi i silikonové elastomery.
Z4dny takovy-icinek nebyl u lidi popsan.

U viech'materidld, kterébyly pouZity pti vyrobé syseému
AMS800, bylo'provedeno rozsihlé testovdni. Toto testovdni
nezjistiloiZddnou toxikologickou odpovéd piisouditelnou témto
materidlim. Nékteré .z materidl(i viak pfi implantaci u zvifat
zpusobovaly mirné podrédzdéni.

V literatute rykajici se penilnich.implantdtl bylo zaznamendno
uyoliiovan{ a migrace.¢dstic silikonového elastomeru do mistnich
lymfatickych uzlin. Nejsou zndmy zddné klinické ndsledky
tykajici se tohoto jevu!

Diilezité bezpecnostni informace tykajici se
zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)

Podminéné kompatibilni's prostiedim MR

Neklinické-testovani prokdzale, ze fada vyrobki AMS 800 je
podminéné pouZitelnd y prostredi-MR. Prostiedek 1ze bezpecné
skenovat za ndsledujicich podminek:

Statické magneticképole | 1,5 Tesla? 3,0 Teslad

Prostorovy gradient pele_| 450 gauss/cm nebo méné | 720 gauss/cmnebo méné

Maximalni hodnota 1,5 W/kg za dobu 2,9 Wikg za dobu

specifické miry absorpce “f, 15 minutskenovani, 15(minut skenovdni,

(SAR) celého téla stanoveno pomoci stanoveno pomoci
kalorimetrie kalorimetrie

Zvyseni teploty souvisejici s MR

Neklinické testovdn{ prokdzalo, 7e fada vyrobktt AMS 800
zplisobovala béhem 15 minutového skenovani MR v pifslusnych
systémech MR ndrist teploty, kteryonepiedstavovalpro ¢lovéka
74dné riziko.

Statické magnetické pole 1,5 Tesla? 350 Teslal
Nejvédsi teplotni zména <4 0,4°C <+2,0°C

(a) 1,5T - 64 MHz MR System (General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)
(b) 3,0T MR Excite, General Electric Healthcare, softwarovdverze 14X.M5

Informace o artefaktech

Neklinické testovdni prokdzalo, ze fada vyrobké AMS 800 muize
mit vliv na kvalitu obrazu MR tehdy, pokud se oblast zdjmu
nachdzi v relativni blizkosti umisténého implantdtu. Maxim4ln{
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artefakt vyrobku na snimku vytvofeném pomoci pulzni sekvence
gradient-echo MR byl ,stfedné velky“ lokalizovany vypadek
signdlu (void) o velikosti a tvaru implantdtu. Ke kompenzaci
ptitomnosti prostiedku mize byt nutnd optimalizace
zobrazovacich parametrt MR.

Pulzni sekvence T1-SE T1-SE GRE GRE

Velikost vypadku

Ny ! 5,800 mm2 | 1,956 mm2 | 6,096 mm?2 | 2,650 mm?2
signdlu (void)

Orientace roviny | Rovnobéznd | Kolma Rovnobéznd | Kolma

Informace tykajici se inventafe vracenych vyrobki
a nahrad

Formuld#’s informacemi o pacientovi (PIF) je nutné vyplnit

a odeslat spolecnosti AMS v dobé implantace. Timto postupem
je podminéna aktivace zdruky. Pfed vricenim jakékoli
komponenty; vyjmuté & nepouzité (sterilni ¢i nesterilni), musi
zdkaznicivyplnit Formuldf pro vriceni zbozi umistény na
posledn{istrané-Formuldfe s informacemi o pacientovi.

Peclivé dodrzujte vechny pokyny uvedené ve formuldfi a ujistéte
se, ze byly kompenenty pted vricenim spole¢nosti AMS dukladné
odistény. Vyzddejte si‘od zdkaznickych sluzeb spole¢nosti AMS
soupravu kvréceni produktu AMS, kterd slouzi k vdceni
veskerych explantovanych komponent spole¢nosti-AMS.

Ve viech ‘ptipadech; kdy je vidcena édstka nebo procentudlni
podil ¢stky za vricenoukomponentu, podléhd subjeke
podminkdm’ odpovidajicim ‘névratové politice zbozi spole¢nosti
‘AMS a'zdrucni politice vyrobku spole¢nosti AMS. Podrobné
informace tykajici se téchto opatieni vim poskytne zdkaznickd
sluzba spolecnosti AMS.

Mimo Uzemi Spojenych statu

Zikaznici mimo.tGzemi Spojenych stitt musi pred vricenim
jakéhokoli vyrobku kontaktovat mistnfho zdstupce spole¢nosti AMS.
Tento.dokument je uren pro odbornou zdravotnickou vetejost.

Mite<li zdjem o laické publikace, kontaktujte spole¢nost
American’'Medical Systems:

Spole¢nost. American Medical Systems dokumentace k vyrobkn
pravidelné aktualizuje. Méte-1i jakékoli dotazy tykajict se
aktudlnosti téchto informaci, kontaktujte-spole¢nost American
Medical Systems.
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