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Polski

AMS 800™

Sztuczny zwieracz cewki moczowej dla
pacjentéw plci meskiej
Instrukcja stosowania

UWAGA: aby uzyskac informacje dotyczqce zabiegu wszczepiania,
nalezy-zapoznac sie z Instrukcjq stosowania na sali zabiegowej
sztucznego zwieracza cewki moczowej AMS 800.

Krétki opis wyrobu

Sztuczny zwieraez cewki-moczowej AMS 800 jest wszczepialnym,
wypétnionym! ptynem wyrobem wykonanym ze stalego
elastomeru silikonowego, przeznaczonym do leczenia
wysitkowego nietrzymania'moczu. Stuzy on do przywracania
naturalnego procesuzwierania cewki moczowej. Wyréb
stymuluje prawidtowa czynnos¢ zwieracza przez otwieranie

i zamykanie cewki moczowej pod kontrola pacjenta. Wyrdb
AMS 800 skiada si¢'z trzech polaczonych zesobg elementéw:
mankietu, pompki oraz balonu.regtlujacego cisnienie. Wszystkie
elementy $a potaczone odpornymi na'zginanie rurkami. Wyréb
AMS 800 mozna wszczepic przy edcinku opuszkowym cewki
moczowej lub przy szyi‘pecherza’moczowego.

Mankiet i pompka sztueznego zwieracza.cewki moczowej
AMS’800 $3'dostepne .z InhibiZone™; powtokq antybiotykows
z.zawartoscia ryfampicyny oraz chlorowoderku (HCI)
minocykliny* Wiecej informagji znajduje si¢ w rozdziale
Informacjéna temavantybiotykow.

Wskazania do stosowania

Wyréb AMS 800-jest przeznaczony.do leczenia nietrzymania
moczu spowodowanego zmniejszonym oporem céwkowym
(niewydolnos¢ia zwieracza wewnetrznego cewki moczowej).

Przeciwwskazania

1. Wszczepianie wyrobu jest przeciwwskazane u pacjentdw,
ktdrzy woocenie lekarza sanieodpowiednimi‘kandydatami
do zabiegéw chirurgicznych i/lubznieczulenia ze wzgledu
na'dolegliwosci fizyezne lub Ppsychiczne.

2. Wszczépianie wyrobu jést-przeciwwskazane u pacjentéw,
u ktérych niettzymanie moczu jest spowodowane lub
powiktane trwatq niedroznoscia dolnych drég moczowych:

3. Wszczepianie wyrobu jest przeciwwskazane u pacjentéw;
u ktérych wystepuje niemozliwa do‘skorygowania
nadreaktywnos¢ wypieracza lub niestabilnos¢ pecherza
moczowego.

4. Wszczepienie wyrobu w wersji z-InhibiZone jest
przeciwwskazane u pacjentéw; u ktdryeh stwierdzono
alergie lub nadwrazliwo$¢ na ryfampicyne; chlorowodorek
minocykliny lub inne tetracykliny.

5. Wszczepienie wyrobéw z InhibiZonejest przeciwwskazane
u pacgjentéw z toczniem rumieniowatym ukladowym,
poniewaz odnotowano przypadki nasilenia przebiegu tej
choroby przy stosowaniu chlorowodorku minocykliny.

* Powloka antybiotykowa InhibiZone™ nie jest dostepna na
wszystkich rynkach.



Przestrogi

1.

U pacjentdw z zakazeniem drég moczowych, cukrzyca,
urazami rdzenia kregowego, otwartymi ranami lub
zakazeniami skéry w okolicy zabiegu wystepuje
zwigkszone ryzyko zakazenia zwiazanego z proteza.
Nalezy przedsiewzia¢ odpowiednie srodki ograniczajace
prawdopodobienstwo wystapienia zakazenia.

Zakazenie, ktére nie odpowiada na antybiotykoterapie,
moze skutkowad koniecznoscia usunigcia protezy.
Zakazenie, a nastgpnie eksplantacja wyrobu moga
skutkowac zbliznowaceniem, co moze dodatkowo utrudniaé
pézniejsze wszczepienie nowego wyrobu.

Nadzerka moze by¢ spowodowana zakazeniem, uciskiem
na tkanke, niedopasowanym rozmiarem mankietu,
nieodpowiednim doborem balonu, uszkodzeniem tkanek
lub przemieszczeniem elementu. Mankiet moze nadzeraé
wokot cewkimoczowej lub'szyi pecherza moczowego.
Pompka!sztucznégo zwieracza moze nadzera¢ moszng.
Balon regulujgey ci$nienie moze nadzeraé pecherz
moczowy: Ostre zakazenie drég moczowych moze zaklécad
prawidlowe dziatanie wyrobu i prowadzi¢ do powstania
nadzerki cewki moczowej w okolicach mankietu: Brak
oceny i ‘niezwlocznego leczenia nadzerki-moze powodowad
znaczne pogorszenie stanu prowadzace do zakazenia i/lub
utraty tkanek.

Niska. elastyczno$¢ pecherza moczowego lub zmniejszenie
pecherza moczowego w wyniku zwitéknienia moga

w niektérych przypadkach wymaga¢ przed wszczepieniem
protezy pewnych §rodkéw interwencyjnych, w tym plastyki
polegajacej na powigkszeniu pecherza.

U pacjentdw; u keérych wystgpuje naglace nietrzymanie
Mmoczu, Nietrzymanie moczu z przepelnienia,
nadreaktywnos¢ wypieracza lub niestabilno$¢ pecherza
moczowego; przed wszczepieniem wyrobu nalezy leczy¢

i kontrolowa¢ (lub usunaé) te dolegliwosci.

Aby zapobiec potencjalnemiuruszkodzeniu cewki moczowej
lub wyrobu AMS 800, nie nalezy przeprowadza¢ cewnika
ani innych przyrzadéw przez .cewke moezowa. bez
uprzedniego opréznienia-mankietu‘i-dezaktywacji wyrobu.
Wyrdb ten zawiera state elastomery silikonowe: Wyréb

nie zawjera zelu silikonowego. Nalezy starannie rozwazy¢
zagrozenia i korzysci zwiazane z-wszczepieniem wyrobu

u pacjentéw z udokiimentowana nadwrazliwo$cig na silikon.
Wystapienie powiktan-chirurgieznych, fizycznych,
psychologicznych lub-mechanicznych moze wymagaé
operacji rewizyjnej lub_sunigcia protezy.Usunigcie wyrobu
bez wykonanego potem'w por¢ wszczepienia nowego

moze utrudni¢ ponowne wszczepienie. Odstep’ czasowy

do ponownego wszczepienia okresla lekarz prowadzacy na
podstawie stanu i historii choroby pacjenta.

Zuzycie wyrobu, odlaczenie elementu lub’inne problemy.
mechaniczne moga doprowadzi¢ do*keniecznosci
interwengji chirurgicznej. Do powiktari-méchaniczinych
moga naleze¢ usterki elementéworaz wyciek plynu. Usterka
mechaniczna uniemozliwiajaca przeplyw plynu z mankietu
do balonu moze doprowadzi¢ do niedroznosci wyptywu.
Kazde zdarzenie mechaniczne wymaga wnikliwej oceny
lekarza prowadzacego oraz rozwazenia ryzyka i korzysci
zwiazanych z mozliwym leczeniem, na przyklad operacja
rewizyjna.



10.

11.

Wezesniejsze reakcje niepozadane na roztw6r
radiocieniujacy w wywiadzie wykluczaja jego uzycie

jako $rodka wypetniajacego protez¢. Zamiast tego do
wypelnienia nalezy uzy¢ soli fizjologiczne;.

Osoba wszczepiajaca wyréb musi sprawdzié, czy dostgpny
jest wystarczajaco duzy miesien opuszkowo-jamisty, aby
otaczaé i wspiera¢ wszczepiany mankiet opuszki cewki
moczowej. Ciato gabczaste jest zwykle cierisze przy korncu
dystalnym opuszki cewki moczowej, a wszczepienie
mankietu w miejscu, w ktérym cialo gabczaste jest cienkie,
zwigksza ryzyko nadzerki i innych powiktan. Przestroga
ta jest szczegblnie wazna w przypadku implantéw
z-podwdjnym mankietem, w kt6rych drugi mankiet jest
utozony dystalnie wzgledem pierwszego wszczepianego
mankietu.

Jezeli dojdzie do‘reakeji nadwrazliwosci na wyrdb
powlekany InhibiZone, nalezy usuna¢ mankiet i pompke,
a nasteprie odpowiednio leczy¢ pacjenta.

Srodki ostroznosci
Datyczqgce pacjenta

1:

Wybér pacjenta wymaga przeprowadzenia przez lekarza
doktadnej konsultacji przedoperacyjnej oraz-oceny.

Pacjentom nalezy udZieli¢ porady w zakresie realnych
oczekiwan co do fizycznego; psychologicznego

i funkgjonalnego efeketr wszezepienia wyrobu AMS 800.
Chociaz proteza ma-za zadanie przywrécié zwieranie
cewki moczowej,) po wykonaniu tego zabiégu u niektérych
pacjentéw hietrzymanie moczu moze-Si¢’'w pewnym
stopniu-utrzymywac.

Pacjenci moga odczuwaé bl pedczas dziatania wyrobu
w okresie pooperacyjnym ©raz na poczatkowym okresie
jego, stosowania:-Odnotowano przypadki przewlektego
bélu'zwiazanego zé wszczepieniem wyrobu. Bél

0 nadmiernym-nasileniui okresi¢ utrzymywania sie
moze 'wymaga¢ interwencji medycznej lub chirurgicznej.
Nalezy poinformowa¢ pacjenta o oczekiwanym
bélupooperacyjnym, witym jego nasileniu i okrésie
utrzymywania sie.

Zwldknienie tkanek, wezesniejszy-zabieg chirurgiczny
lub radioterapia w micjscu wszczepienia moze wykluczaé
wszczepienie mankietu pizy odcinku opuszkowym-cewki
moczowej lubyprzy szyi pecherza’ moczowego.

Wszelkie postepujace choroby zwyrodnieniowe, np.
stwardnienie Tozsiane,-moga ograniczac przyszty
przydatnos¢ wszczepionej.protezy w-leczeniu nietrzymania
moczu u pacjenta.

Do prawidlowego uzytkowania wyrobu jest wymagana
zreczno$d, sita, motywacja i prawidtowa sprawnosé
umystowa.

Uraz lub obrazenia okoli¢ miednicy, kroezalub jamy
brzusznej, np. spowodowany uderzeniem podezas
uprawiania sportu, moze spowodoewaé uszkodzenie
wszczepionego wyrobu i/lub otaczajacych tkanek.
Uszkodzenie to moze skutkowaé nieprawidtowym
dziataniem wyrobu i moze wymaga¢ korekeji chiraigicznej,
w tym wymiany wyrobu. Lekarz powinien poinformowaé
pacjenta o tych ewentualno$ciach i zalecid unikanie urazéw
w tych miejscach.



Nalezy zwrdci¢ uwagg na Srednice wszezepianego mankietu
okluzyjnego w odniesieniu do cewnikéw lub innych
wyrobéw wprowadzanych przezcewkowo. Po catkowitym
opréznieniu $rednica wewnetrzna najmniejszego mankietu
okluzyjnego (3,5 cm) przewaznie przekracza rozmiar 28 E
W celu pomieszczenia tkanek cewki pacjenta wymagany jest
dodatkowy przeswit pomiedzy wyrobem przezcewkowym

a mankietem okluzyjnym. Grubo$¢ tkanki cewki moczowe;j
jest zalezna od pacjenta i wymaga oceny lekarza w celu
okreslenia jej wpltywu na wymiarowanie.

Dotyczqce InhibiZone™

1.

Nalezy starannie rozwazy¢ stosowanie wyrobéw

z InhibiZone u pacjentéw z chorobg watroby lub nerek,
poniewaz ryfampicyna i chlorowodorek minocykliny moga
dodatkowo obciazaé te narzady.

Nalezy @waznie.-monitorowaé pacjentéw, ktorym
wszCzepiono ‘wyrdb z InhibiZone i podawany jest
metoksyfluran, pod-katem‘toksycznego dziatania na nerki.

Nalezy monitorowaé €zas protrombinowy u pacjentéw,
ktdrym wszezepiono-wyréb z InhibiZone i ktdrzy przyjmuja
jednoczesnie watfaryne, poniewaz wykazano, ze tetracykliny
spowalniajq krzepniecie.

Nalezy-starannie.rozwazy¢ stosowanie wyrobow

z InhibiZone u pacjentéw stosujacych ‘tionamidy,
izoniazydy i halotan ze wzgledu na mozliwe dziatania
niepozadane wobec watroby, ktére wykazano u pacjentéw
stosujacychte leki,oraz wyzsze dawki ryfampicyny.

Nie wolno deprowadza¢ ,do kontaktu wyrobéw
zdnhibiZone z alkoholem etylowym] alkoholem
izopropylowym-ani innymi alkoholami,.acetonem czy
innymi rozpuszczalnikami niepolarnymi: Rozpuszczalniki te
moga ustwaé antybiotykizwyrobu.

Nie nalezy przed wszezepieniem'zanurzaé elementéw
I[nhibiZene w soli-fizjologicznej ani.innych toztworach:
Jesli jest to wymagané, elementy. mozna-szybko ‘optukad lub
zanurzy¢ na krétke wroztworze sterylnym bezposrednio
przed wszczepiehiem.

InhibiZone nie zastgpuje biezacego schematu
antybiotykoterapii. Nalézy kontynuowaé stosowanie
profilakeyki standardowej przy,urologicznych zabiegach
chirurgicznych.

Poniewaz wyroby z InhibiZone sa'impregnowane
kombinacjg ryfampicyny i-chlorowodorku minocykliny;
przy stosowaniu tego wyrobu obowiazuja przeciwwskazania,
przestrogi oraz $rodki-ostroznosci dotyczace zastosowania
tych $rodkéw bakteriobéjczych i'nalezy ich przestrzegaé,
mimo ze nie jest prawdopodobne wykrycie stezeri
ogdlnoustrojowych chlorowodorku‘minocykliny oraz
ryfampicyny u pacjentéw, ktorym wszczépiono tén wyrdb:

Zwiqzane z zabiegiem chirurgicznym

1.

Niewtasciwy rozmiar mankietu; nieodpowiedni, rozmiar
balonu lub inne przyczyny moga deprowadzié.do
nadzerki tkanek, przemieszczenia elementéw lub dalszego
nietrzymania moczu.

W przypadku niewtasciwego rozmiaru mankietu,
niewladciwego umieszczenia pompki lub balona,

a takze nieprawidtowej dtugoéci rurek moze dojs¢ do
przemieszczenia elementéw. Przemieszczenie moze wywotad
bél, powiktania, usterke wyrobu i konieczno$¢ wykonania
chirurgicznego zabiegu rewizyjnego.



3. Niepowodzenie zabiegu moze wystapi¢ na skutek
niewlasciwej techniki chirurgicznej, niewlasciwej techniki
jatowej, przemieszczenia elementéw wyrobu wzgledem
struktur anatomicznych, nieprawidlowego rozmiaru i/lub
wypetnienia elementéw.

4. Mimo ze przewody maja wzmocniong konstrukcje odporna
na zginanie, moze ono wystapi¢ w wyniku podiaczenia
w trakcie zabiegu wszczepiania przewodéw o niewlasciwej
dtugosci.
Dotyczqce wyrobu

1. Jesli zawdr dezakeywujacy jest zamknigty przy wypetnionym
mankiecie, plyn nie moze przeptywaé z mankietu do
balonu, w wyniku czego moze nastapi¢ trwala niedroznos¢
wyplywu:

a. Wystapienie duzego ci$nienia w pecherzu moczowym
moze uniemozliwi¢ dziatanie automatycznego
mechanizmu obnizania ci$nienia, ktére wystepuje
w,.standardowych warunkach. Dezaktywacja i ponowna
aktywacja wyrobu'moze zlikwidowa¢ niedrozno$é

wyptywu.

b. ~Dezaktywacja i ponowna aktywacja wyrobu moze
by¢ utrudniona, jesli dezaktywacja wyrobu nastapi
przy opréznionej gruszce pompki. Jesli nie mozna
dezakeywowal i ponownie aktywowaé wyrobu, nalezy
$eisna¢ migjsca po bokach przyeisku dezaktywacji, co
pozwoli wypetni¢.gruszke pompki. Mozna bedzie wtedy
aktywowac¢ i dezaktywowa¢ pompke jak zwykle.

c. +. Zwolnienie zaworudezaktywujacego'moze wymagaé
zastosowania wickszego nacisku niz zwykle wymagany
do’ dezaktywacji i ponownej.aktywacji-wyrobu.

2., W przypadku wypetnienia-balonu roztworem
tradiocieniujacym o niewlasciwym stgzeniu-moga
wystepowda¢ zmiany cisnienia w ukladzie. Roztwor
radiocieniujacy nalezy przygotowaé zgodnie z instrukcjami
zawartymi w Instrukeji stosowania na sali zabiegowe;.

Zdarzenia niepozadane

W zwigzku ze stosowaniermwyrobumoga wystapié nastgpujace
zdarzénia niepozadanes skurcze pecherzaimoczowego,
krwawienie; przykurez, zakrzepica zyt\glebokich; opézaienie
gojenia'si¢ rany; utrudniona aktywacja, utrudniona dezakeywacja,
zaburzenia oddawania moczu, ‘obrzek;. narazenie na kontakt

z materiatem’ powodujacyni zagrozenie biologiczne, ekstruzja,
zwléknienie, tworzenie przetok,.obécnoséciata obcego/
fragmentu niewycofanego wyrobu, krwiak, krwiomocz,
przepuklina, wpuklanie si¢ wyrobu'de worka przepuklinowego,
wodniak, zaburzenia dziatania wyrobu, zakazenie, ograniczone
dopasowanie do cewki' moczowej, przemieszczenie, uszkodzenie
nerwu, pecherz nadreaktywny, bol/dyskomfort, niezadowolenie
pacjenta, perforacja, pozycyjne‘nietrzymarnie moczu, nawracajace
nietrzymanie moczu, obrzeks nadzerka' tkanek, nadzerka/
zakazenie tkanek, atrofia cewki moczowej, uszkodzenie cewki
moczowej, zwezenie cewki moczowej, naglace nictrzymanie
moczu (de novo), zatrzymanie moczu; rozejscie si¢ brzegow ran;
zakazenie rany.

W celu wykazania bezpieczenistwa i skatecznosei stosowania
sztucznego zwieracza cewki moczowej AMS 800 przeprowadzono
prospektywne badanie kliniczne. Wyrdb wszczepiono

85 pacjentom sposréd 87 pacjentéw bioracych udzial'w badaniu.
W czasie trwania badania 26 pacjentéw odnotowalo 43 zdarzenia
niepozadane zwiazane z wyrobem. Tabela 1 zawiera odnotowane
w czasie trwania badania zdarzenia niepozadane zwiazane

z wyrobem.



Badanie to obejmowato wytacznie wyréb bez InhibiZone.

Tabela 1. Odnotowane w czasie trwania badania klinicznego
zdarzenia niepozadane zwiazane z wyrobem AMS 800

Interwencje*
Kategoria zdarzenia Suma  Pacjenci  Zdarzenia Nie
niepozadanego zdarzeti  ze ZN  skorygowane odnotowano Medyczne™  Chirurgiczne
Zaburzone dziatanie wyrobu 7 6 4 2 2 4
Bél/dyskomfort 6 5 4 3 3 1
Opdznienie gojenia si¢ rany 5 5 5 2 3 0
Skurcze pecherza moczowego 2 2 0 0 2 0
Utrudniona aktywacja 2 2 2 1 1 0
Przemieszczenie 3 3 1 2 0 1
Nadzerka tkanek 2 2 2 0 0 2
Utrudniona dezaktywacja 1 1 1 0 1 0
Zakazenie 2 2 2 0 0 2
Nawracajace nietrzymanie 3 3 3 1 0 2
moegzu
Tworzenie przetok 1 1 1 0 0 1
Krwiak 1 1 1 0 1 0
Obrzek 2 2 2 0 2 1
Wodniak 1 1 1 0 1 1
Nadzerka/zakazenie tkanek 1 1 1 0 0 1
Niezadowolenie pacjenta 1 1 1 0 0 1
Pozycyjne nietrzymanie 1 1 0 1 0 0
moczu
Zakaienie rany ! 1 1 0 1 0
Zatrzymanie moczu 1 1 1 0 1 0

*Zdarzenia mogly by¢ kotygowane interwencjami wigcej niz jednego typu:
**Interwencje medyczne: leczenie farmakologiczne, instruowanie pacjenta, czgsta
dezaktywacja-wyrobu, zmiany-opatrunkéw i cewnikowanie.

Sposdb dostarczania’i przechowywanie

Wyrob nalezy przechowywal'w czystym, suchym, ciemnym
pomieszezeniu W) temperaturze pokojowe;.

OSTRZEZENIE: dostarczana zawarto$¢ jest JAEOWA.

Nie uzywa¢ w przypadku‘uszkodzenia bariery jalowe;.
W_przypadka wykrycia-uszkodzenia skontaktowad sie z lokalnym
przedstawicielem-firmy AMS:

Produkt przeznaczony.do uzytku wylacznie ujednego

pagjenta. Nie nalezy'go uzywac ponoewnie, przygotowywad

do ponownego uzycia ani-ponownie sterylizowaé, Ponowne
uzycie, przygotowarnie do ponownege uzycia lub ponowna
sterylizacja moga naruszy¢ strukturalng integralnosé wyrobu
i/lub doprowadzi¢ do-jego usterki powedujacej obrazenia ciata,
chorobe ub zgon pacjentai-Ponowne uzycie, przygotowanie

do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga réwniez
stwarza¢ ryzyKo zanieczyszezenia wyrobu i/lub spowodowacd
zakazenie pacjenta’lub zakazenie krzyzowe, w tym-m:in.
przeniesienie'choréb:zakaznych 7'jedriego pacjenta na drugiego.
Zanieczyszezenie, wyrobu moze prowadzi¢ do obrazed ¢ciata,
choroby lub zgonu pacjenta. Po uzyciuprodukti jego
opakowanie nalezy. zutylizowa¢ zgodnie'z przepisami szpitalnymi,
administracyjoymi i/lubustanowionymi przez wladze lokalne.

Badania kliniczne

Przeprowadzono prospektywne, wicloosrodkowe, nierandomizowane
badanie kliniczne w celu wykazania, ze wyréb AMS 800/ mozna
wszczepiaé chirurgicznie bez cigzkich hiepozadanych nastepstw,
wyrdb zapewnia akceptowalny poziom tizymania moczu i-poprawia
jako$¢ zycia. Pacjenci byli sami dla-siebie grupa kontrolng: Dane
dotyczace skutecznosci i bezpieczenistwa zwiazane ze zdarzeniami
niepozadanymi, zabiegami rewizyjnymi, diagnezami i ocenami. stanu
zdrowia zostaly ujete w szczegdlowych kartach obserwacji klinicznej.
Oceny whasne pacjentéw dotyczace stanu zdrowia, oraz jakosci zycia
niezwiazanej z chorobg przeprowadzono z zastosowaniém czterech
zatwierdzonych kwestionariuszy. Oceny trzymania moczu z punktu
widzenia pacjenta i lekarza uzyskano przy uzyciu niezatwierdzonego,
lecz standardowego i uznawanego kwestionariusza.



W badaniu wzigto udziat osiemdziesi¢ciu siedmiu (87) pacjentéw
plci meskiej, a 85 pacjentom wszczepiono wyréb. Liczby
pacjentéw dostgpnych podczas wizyt kontrolnych wyniosty
odpowiednio: po 6 miesigcach (n=67), po 12 miesiacach
(n=60), po 18 miesigcach (n=55) oraz po 24 miesigcach
(n=41). Do badania byli takze zakwalifikowani pacjenci

z rozpoznang niewydolnoscia zwieracza wewnetrznego cewki
moczowej po operacji gruczotu krokowego. Pacjenci z alergia/
nadwrazliwoscig na silikon w wywiadzie, istniejacymi wezesniej
chorobami autoimmunologicznymi, chorobami tkanki facznej
lub aktywnym zakazeniem uktadu moczowo-plciowego zostali
wykluczeni z,badania.

Badanie to obejmowato wytacznie wyréb bez InhibiZone.
Punkty koncowe

Pierwszorzgdowym punktem kodcowym dotyczacym
skutecznosci byt wplyw protezy na jako$¢ zycia pacjenta
oceniany, na podstawie Kwestionatiusza wplywu na nietrzymanie
maczus dokumentu stuzacego-do szczegétowej oceny wplywu
nietrzymania moczu-na jake$¢ zycia. Pierwszorzedowy punkt
koricowy dotyczacy bezpieczeristwa odnosit si¢ do odsetka
przypadkdw bez zabiegéw rewizyjnych w okresie pigciu lat
przy.uzyciu hierarchicznego modelu bayesowskiego: Punktem
koricowym dotyczacym bezpieczeristwa byt odsetek przypadkéw
bez zabiegéw rewizyjnych réwny 75% przy zatozeniu delty 10%
oraz dwustronnego ograniczenia dolnego wickszego od 65% dla
poziomu ufnosci 95%.

Ocena wplywu nietrzymania moczu

Pierwszorzedowym punktem kodcowym dotyezacym
skutecznosci bylo obnizenie oceny wplywur nietrzymania

moczu w,okresie po-implantacji w odniesieniti.do okresu przed
implantacja. Wplyw nietrzymania moczu zostat zmierzony przed
implantacjg oraz w 6.,\12., 18..i 24.. miesigcu ‘po-implantacji.
Trzydziestu dziewigciu (39) pacjentdw wypelnito Kwestionariusz
wplywiy nietrzymania-moczu podczas wizyty kontrdlnej po

24 miesigcach. Jest to' 30-punktowy, wypelniany samodzielnie
kwestionariusz-oceny wplywu nietrzymania'moczu wkilku
skalach podizednych, w tym fizycznej; emocjonalnej.i spotecznej.
Uzyty w badaniu kwestionariusz wplywu nietrzymania moczu
zostal Opracowany na-podstawie, zatwierdzonego narzedzia(!
Srednia ocena w okresie przed implantacja Byta znamiennie
wyzsza (p<0,0001) od $rednich ocen podanych we wszystkich
wizytach kontrolnych. Wptyw nietrzymania moezu ulegbwiec
zmniejszeniu u pacjentéw po wszezepieniuwyroburAMS 800,

a pierwszorz¢dowy cel zostat osiagniety.

Ocena trzymania moczu z punktu widzenia lekarzy
i pacjentow

Lekarze w ramach oceny trzymania moczu stwierdzili
odpowiednio 63,6% przypadkéw suchosci oraz 34,1%
przypadkéw wymagajacych dedatkowej ochrony podczas

wizyty kontrolnej po roku (n=43): Podczas'wizyty kontrolnej
po dwdéch latach (n=30) wystapito 73,3% przypadkéw

suchosci oraz 23,3% przypadkéw wymagajacych dodatkowej
ochrony. W ramach oceny trzymaniamoczu przez pacjentéw
zarejestrowano odpowiednio 61,7% przypadkéw suchosci oraz
36,7% przypadkéw wymagajacych dodatkowej ochrony podczas
wizyty kontrolnej po roku (n=60). Podczas wizyty kontrelnej po
dwoch latach (n=41) zarejestrowano 65,9% przypadkéw suchosci
oraz 31,7% przypadkéw wymagajacych dodatkewej ochrony.
Miegdzy ocenami trzymania moczu przez lekarzy i pacjentéw nie
wystapily zadne istotne réznice.



Ocena jakosci zycia i samoocena pacjentow

Ogdlna ocena jakosci zycia zmierzona w Kwestionariuszu stanu
zdrowia oraz w Kwestionariuszu samooceny w skali Rosenberga
zostata wykonana przed implantacjg i w 6., 12., 18. i 24.
miesigcu po implantacji. Trzydziestu o$miu (38) pacjentéw
wypetnito Kwestionariusz stanu zdrowia oraz Kwestionariusz
samooceny w skali Rosenberga podczas wizyty kontrolnej po

24 miesigcach. Wypetniany samodzielnie Kwestionariusz stanu
zdrowia® postuzyt do oceny parametréw niezwiazanych z choroba,
takich jak funkcjonowanie fizyczne, funkcjonowanie spoteczne,
energia/zmeczenie, bdl, postrzeganie stanu zdrowia czy problemy
emocjonalne! Wysoka ocena odzwierciedlata dobre postrzeganie
ogélnego stanu zdrowia. Srednia wynikéw wyniosta odpowiednio
596 przed implantagja.i 612 podczas wizyty kontrolnej po dwéch
latach. W czasie trwania badania nie zaobserwowano znaczacej
réznicy miedzy. ocenami stanu zdrowia. Wypetniany samodzielnie
Kuwestionariusz samooceny w skali Rosenberga® postuzyt do

oceny zmian w-samoocenié pacjentéw. Zakres mozliwych ocen
wynosit od-0:do 6,.gdzie ocena 6 oznaczata wysoka samooceng.
Srednia wynikéw w okresie 'okotoimplantacyjnym wyniosta

3,5 a podczas wizyty kontrolnej po dwoch latach wyniosta

4;1. Zwigkszenie $tedniej oceny odzwierciedla lepsza:samooceng
po wszezepienit wyrobu AMS 800. Wszczepienie wyrobu

nie mialo niepozadanego wplywu na sprawnog$¢ seksualna.
Niektdrzy-pacjenciy u ktérych trzymanie moezu ulegto poprawie
porwszczepieniu wyrobu; zglaszali takze zwickszong sprawnos¢
seksualna. Zmierzony w badaniu klinicznym pozytywny wplyw
wyrobu.na zycie pacjentéw jest-sp6jny z wynikami uzyskanymi
przez innych autordw.#>¢

Chirurgiczne zabiegi rewizyjne

Zabieg rewizyjny jest interwencja chirurgiczng zwiazana

z dzialaniem, umieszczeniem lub, reakcja miiejscowa na
wszczepiony wyrdb-Sposréd 85 pacjentéw z wszczepionym
wyrobem; biorgeych udziabw prospektywnym badaniu
klinicznym, 14 pacjentéw. (16,5%) przeprowadzono lacznie
15. zabiegéw rewizyjnych w okresie24 miesiecy po implantagji:
U jednego’ pacjenta przeprowadzono dwa zabiegi rewizyjne.
Trzy-(3) zabiegi rewizyjne przéprowadzono z powodu usterki
mechanicznej. Dwa (2) zabiegi rewizyjne przeprowadzono

z powodu nawracajacego nietrzymania moczu, Dwa (2)

zabiegi rewizyjne przeprowadzono z powodu wystapienia
nadzerki. Dwa'(2) zabiégi rewizyjne przeprowadzono z powodu
wystapienia Zakazenia: Po jednym (1)-zabiegu rewizyjoym
(facznie 6 zabiegéw) przeprowadzono z pewodu przemieszczenia,
bélu, nadzérki/zakazénia, utrzymujacego-si¢ nietrzymania'moczu/
niezadowolenia-pacjenta, nawracajgcego nietrzymania 'moczu/
usterki oraz zakazenia/bélu/przetoki w ciance cewki moczowej.
W przypadku niektdrych zabiegéw réewizyjnych-podano wiele
przyczyn. Czterech z 14 pacjentéw; u ktdrych przeprowadzono
zabiegi rewizyjne, zdecydowato si¢ na-usuniecie wyrobu,a10 —
na jego wymiane. Na podstawie prospektywnego badaria
klinicznego prawdopodobieristwo brakuwzabiegéw rewizyjnych
w ciagu 24 miesigcy po wszczepieniu wynosito79,5% \(przy
zatozeniu CI 95% i ograniczenia dolnego 69,8% dla poziomu
ufnosci 95%).

Dodatkowe dane dotyczace liczby chirurgicznych zabiegéw
rewizyjnych oraz ich przyczyn zebrano w trakéie.dwéchcbadan
retrospektywnych. Kazde z tych badan opisano w.skrécie ponizej,
a poréwnanie danych dotyczacych zabiegéw rewizyjnych na
podstawie tych dwdch badari retrospektywnych oraz badania
prospektywnego zamieszczono w tabelach 2 i 3.



Badanie na podstawie formularzy danych pacjenta (PIF) —
Badanie PIF obejmowato retrospektywna analiz¢ pacjentéw

z wszczepionymi wyrobami (n=12 713) w Stanach
Zjednoczonych w piecioletnim okresie od 1995 roku do 1999
roku. W badaniu przeanalizowano dobrowolnie przestane

do producenta przez lekarzy wykonujacych implantacje

dane z formularzy PIE ktére dotyczyly pierwotnych

zabiegéw implantacji i zabiegéw rewizyjnych. Przestanie
producentowi danych z formularzy PIF jest wymagane w celu
uzyskania wymiany wyrobu. Przedstawione w ponizszych
tabelach 2 i 3 dane dotyczace zabiegéw rewizyjnych opracowano
na podstawie 2116 zgloszonych zabiegéw rewizyjnych u 2014
pacjentéw 'wymagajacych przeprowadzenia jednego lub wiccej
zabiegéw rewizyjnych w pigcioletnim okresie badania.
Retrospektywne badanie kliniczne — Retrospektywne badanie
kliniczne obejmowatoanaliz¢ pacjentéw z wszczepionymi
wytobami (n=390)w-Stanach Zjednoczonych w okresie

od 1987yroku do.1990.roku. W-badaniu przeanalizowano
dane‘medyezne z okreséw przed i po wszczepieniu oraz dane
z.wizyt kentrolnych zebrane na podstawie kwestionariuszy

i badan lekarskich. Dane dotyczace stanu po wszczepieniu
dotyczyly 356 pacjentéw. W badaniu prowadzano obserwacje
pacjéntéw przez maksymalnie dziesig¢ lat (Srednia: 41 roku;
zakres: 0,03=10,3 roku). Przedstawione w ponizszych tabelach
2i 3 dane dotyczace zabiegéw rewizyjnych-opracowano na
podstawie 317 zgloszonych zabiegdw rewizyjnych u 164
pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia jednego lub wigcej
zabiegdw rewizyjnych w piccioletnim okresie badania.

Dane w_tabeli 2 przedstawiajg, odsetek pacjentow,

u ktérych' przeprowadzono zabieg rewizyjiiy we wskazanym
okresie obserwacji, $rednig liczb¢ zabiegdw rewizyjnych
przeprowadzonych u pacjentéw wymagajacych takiego zabiegu
orazliczbg oczekiwanych zabiegdw rewizyjnych w-przeliczeniu
na.100 pagjentéw. ha podstawie tych'badan. wiodniesieniu do
danychliz prospektywnego badania klinicznego.

Tabela 2. Poréwnanie danych dotyczacych zabiegéw,
rewizyjnych na podstawie trzech réznych badan klinicznych

Badanie Badanie PIF Badanie
prospektywne (12 713(pagjentdw, retrospektywne
(85, pacjentow-przez pizez 5 lag) (356 ‘pacjentéw
24 miesiace) przez 9 lat)
% pacjentéw 16,5% 15,8% 46,1%
z zabiegami (14/85) (2014/12 713) (164/356)
rewizyjnymi
Sr. liczba zab. 1,07 105 1593
rewizyjnych/I¢ (15/14) (2116/2014) (3171164)
pacjentéw z zab:
rewizyjnymi
Liczba zab. 18 17 89
rewizyjnych na 100 (15/85) (2116/12 713) (317/356)
pacjentéw

Tabela 3 przestawia dane dotyczace zabiegéw-rewizyjnych,
uporzadkowane wedtug zgloszonych przyczyn zabiegéw
rewizyjnych z trzech réznych badan pacjentow plci meskiej,
ktérym wszczepiono wyréb AMS1800. W._badaniu PIF oraz

w badaniu retrospektywnym podano czasami kilka przyczyn
pojedynczego zabiegu rewizyjnego. Ztego wzgledu,.aby
uporzadkowa¢ dane dotyczace zabiegdw. rewizyjnych-wedhig
przyczyn, wszystkie wystapienia zostaly uwzglednione

i przedstawione jako ,,% przyczyn”. Dlatego tez suma‘przyczyn
przekracza sumg zabiegéw rewizyjnych odnotowanych w trakcie

tych badan.



Tabela 3. Przyczyny zabiegéw rewizyjnych w trzech réznych
badaniach klinicznych

Badanie
Przyczyna zabiegu Badanie prospektywne Badanie PIF retrospektywne
rewizyjnego® (n=85) (n=12713) (n=356)
zabiegi rewizyjne przyczyny® przyczyny
% liczba % liczba % liczba
Zakazenie 2,4% (2) 2,3% (297) 8,1% (29)
Zakazenie/nadzerka 1,2% (1) — - — —
Nadzerka 2,4% (2) 3,6% (451) 22,5% (80)

Nawracajace nietrzymanie
moczu

2,4% (2) 5,7% (724) 42,4% (151)

Ubytek ptynu e --- 2,3% (298) 9,3% (33)
Zaburzony, przeptyw plynu - - 0,3% (38) - -
Zbyt niskie cisnienie - —e- 1,1% (140) - -
Usterka mechaniczna 3,5% (3) 0,7% (89) 13,8% (49)
Practiemcnenic/ S\ 35% ) 0d% @46 48w (17)
ni¢prawidtowe pofozenie

Powikfaniajatrogenne - -2 0,4% (51) 0,6% 2)
SV‘;‘::;;’:: wszezepienic/ ). N . . 3,1% an
Bol 152% (1) 0,2% (22) 1,4% (5)
Niezadowolenie pacjenta 1,2% (1) 0,2% (27) 1,7% (6)
Inne‘ © - 2,4% (305) - -
Nieokreslone e —e- 1,9% (242) - e

a, Nalezy zwrdci¢ uwage; ze nicktére przedstawjone w tej tabeli zdarzenia niepozadane, takie
jak ubytek ptynu, zbyt niskie ci§nienie, zaburzony przeplyw ptynu oraz nieprawidiowe
polozenie, moga-kwalifikowat si¢ do kategorii usterki mechanicznej lub bledu
jatrogennego: Poniewai. brakuje dostgpnych informacji w kazdej z kategorii, sa one
przedstawione osobno.

b Liczba przyezyn przy tej.samej wartosci procentowej moze sie:x6znic ze wzgledu na
zaokraglenie:

¢ Pozostale przyczyny: podwéjnymankiet;zbyt wysokie cisnienie; brak mozliwosci
aktywacji, brak mozliwosci dezaktywacji, atrofia, utrudniona obstuga, zatrzymanie
moczuy powietrze wukladzieskrwiak.

Trwatosé¢ wyrobu

Chociaz nie da si¢ dokladnie przewidzieé; jak dlugo’wszczepiona
proteza bedzie dziatala u danego pagjenta, firma‘American

Medical Systems, Inc. zgromadzita-z dwoch zrodet dane dogyczace
usuni¢¢ wyrobu i zabiegdw rewizyjnych; aby uzyskaé wiedze

na temat dziatania produkew w czasie. Rysunek 1 przedstawia
wynikioprospektywnego badania klinicznégo dotyczace trwatosci
wyrobu oraz wyniki analizy-bayesowskiej danych pochodzacych

z badania prospektywnego i z badania PIE przeprowadzonej w-celu

oszacowania trwatosei wyrobuw okresie picciu lat.

Prospektywne badanie kliniczne —krzywa trwatosci-wyrobu
zostala wyktre$lona na-podstawie danych zebranych podczas
prospektywnego-badania klinicznego (n=85) .z ‘wizyta kontrolna
po dwoch latach: Na podstawie analizy-Kaplana-Meiera odsetek
przypadkdéw braku zabiegdw rewizyjnych wyrobu AMS.800

po dwoch latach wyniést 79,5% (przy CL95% i ograniczéniu
dolnym 69,8% dla poziomu ufnosci 95%).

Analiza bayesowska — do ocen bezpieczeristwa wyrobu

w prospektywnym badaniu klinicznym zastosowdno
hierarchiczny model bayesowski. Przy uzyciu modelu
bayesowskiego oszacowano trwato$¢ wyrebu na podstawie
danych historycznych (badanie PIF n=12 713).na temat wyrobu
AMS 800 oraz prospektywnego badania klinicznego-(n=85)
wyrobu AMS 800. Rozktad logarytmiczno-nermalny jest zgodny
z danymi historycznymi wyrobu AMS 800. Na podstawie
modelu rozktadu logarytmiczno-normalnego oszacowano, ze
odsetek przypadkdéw bez zabiegéw rewizyjnych w ciagu pieciu
lat uzytkowania wyrobu AMS 800 wynosi okoto 73,8% przy
95% CI w zakresie od 67,3% do 79,6%. Wyniki sa zgodne
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z pierwszorzgdowym punktem koricowym badania klinicznego
dotyczacym bezpieczeristwa, okreslonym na 75% przypadkéw
bez zabiegéw rewizyjnych w ciagu pigciu lat, przy zatozeniu delty
10% oraz dwustronnego ograniczenia dolnego wickszego od

65% dla poziomu ufnosci 95%.
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Stosowanie wyrobu

Retrospektywne badanie kliniczne —w badanin wyrobu AMS 800
uwzgledniono pacjentéw plci meskiej (n=390), keérym
wszezepiono, ten wyrdb w latach 1987-1990. Na podstawie
danych-z tego badania oszacowano'trwatos¢ wyrobu u pacjentéw
(n=356) z dostepnymi danymi'do 1997 roku wiacznie

(zakres: 0;03—10,3 toku). Wibadaniu retrospektywnym
»trwatosé wyrobu” zdefiniowano jako okres od wszczepienia
dorusunigcia wyrobu, z uwzglednieniem zabiegéw rewizyjnych.
‘Analiza z uzyciem)tabeli przezywalnosci wskazala, ze
prawdopodobienistwo 9-letniego-okresu trwatogé wyrobu
wyniosto.83;9%. U-trzydziestu trzech (33)2'356 pacjentow
wyrdb zostat usuniety, U323 pozostatych pacjentéw podczas
ostatniego’kontakeu'wyrdb- dziatal.

Porady dla pacjentow

Pagjentom nalezy-adzieli¢ porady w zakresie realnych oczekiwan
co dodizycznego, psychologicznego i funkcjonalnego efekeu
wszCzepienia-protezy, Nalezy.omoéwi¢ z-pacjentem zagrozenia,
korzysei-oraz potencjalne-zdarzenia niepozadane zwiazane

z dostgpnymi-metodami leczenia; a nastgpnie lekarz oraz pacjent
musza je)wzia¢ podruwage przy wyborze metody leczenia.

Proces decyzyjny pacjenta powinien uwzglednia&wywiad
medyczny, w'tym zawarte w wywiadzie zaburzenia osobowosci
oraz sporzadzane diagnozy.

Niektdrzy pacjencimoga odczué niezadowolenie z pewodu
obecnosci w ich ciele protezy. Nalezy to przedyskutowaé

z pacjentem przed zabiegiem chirurgicznym. Niezadowolenie
pacjenta moze by¢ przyczyna usunigeia wyrobu. Pacjenci musza
by¢ tez $wiadomi, ze wyrobu AMS 800 nie nalezy traktowaé jako
implantu na cafe zycie.

Wazne jest réwniez, aby lekarz oméwit -z pacjentem mozliwosé
reakgji alergicznej na materialy zawarte w wyrobie (patrz czgs¢
»Informacje na temat silikonu”).

Informacje na temat antybiotykow

Antybiotyki wystepujace w InhibiZone (chlorowedorek
minocykliny i ryfampicyna) s3 dobrze opisane i stosowane od
lat. Ich dawka zastosowana na sztucznych zwieraczach cewki
moczowej ma na celu zwalczanie organizméw mogacych

kolonizowa¢ wyrdb.
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Elementy AMS 800 sa impregnowane bardzo niewielkimi
ilosciami antybiotykéw. AMS oferuje szereg kompletnych
konfiguracji AMS 800 w celu indywidualizacji leczenia i chociaz
balon regulujacy ci$nienie (PRB) w wyrobie AMS 800 nie jest
impregnowany IZ, wyréb jako cato$¢ (PRB, pompka oraz jeden
lub dwa mankiety), niezaleznie od konfiguracji, zawiera <6,5 mg
ryfampicyny i <8 mg chlorowodorku minocykliny. Stanowi

to mniej niz 2% narazenia na dawke przyjmowana doustnie

w ramach pelnego leczenia ryfampicyna lub chlorowodorkiem
minocykliny przy maksymalnej dawce obliczanej na podstawie
$rednich wartodei-oraz dla przedziatu tolerancji 95%.

Dostepne.sa dane badari in vitro wymienione ponizej, jednak
ich istotno$¢ kliniczna jest nieznana. Nie przeprowadzono
zadnych badan klinicznych pozwalajacych oceni¢ wptyw powloki
antybiotykowej nazmniejszenie wystgpowania zakaze implantu
sztucznego zwieracza cewki moczowej.

Tabela 4. Strefy hamujace in vitro dla prébek wyrobéw*
impregnowanych InhibiZone

Mikroorganizm Srednio (mm) Odch. Liczba izolatéw

standardowe

(mm)

Staphylococeus epidéermidis 22,6 2,9 21
Staphylococcus aureus 17,5 5,0 25
(gronkowiec ztocisty)
Escherichia coli (pateczka 6,5 26 24
okreznicy)**
Enterococcus faecalis 4.8 6,7 21
(paciorkowiec katowy)*
Candida albicans (bielnik 0,1 0,4 21
biaty)**
Proteus-mirabilis** 0,6 1,0 17

*Uzyskano przy-zastosowaniu ujednoliconych przewodéw odpornych na zginanie,
zawierajacych.okoto 12,pg chlorowodorku minocykliny i 26 pig ryfampicyny.

**Badane.izolaty nie byly wrazliwe na ryfampicyng i/lub.chlorowodorek minocykliny
w krazkach Kentrolnych

Badanie zakazenia nazwierzetach-wykonano u 11 krélikéw.
Pieciu krélikom wszezepiono podskdinie po.6. probek
testowych, a pieciu wszezepionopo 6 probek kontrolnych,
Jednemu krélikowi'wszczepiono' trzy ‘probki testowe i trzy
prébki kontrolne.\Probkarni testowymi byly odcinki

pompki AMS(700 impregnowanej InhibiZone ;a prébkami
kontrolnymi byty. fragmenty standardowej pompki AMS 700
bez InhibiZone:\Pompki’AMS 700 stosowane w hydraulicznych
protezach ptaeia serii 700 sa podobne'do pompek AMS 800
stosowanych w sztucznych zwieraczach cewki moczowej serii
800 pod wzgledem sktadt materialéw, przyczepnosci i procesu
impregnacji InhibiZone. Wiszystkie prébki byly nasaczane
roztworem 10°-10* jtk (CFU) bakeerii Staphylococcus aureus
(szczep Sheretz) przez-8 godzin. Nastepnie czekano 30-minut,
aby probki wyschty, i wszezepiano(je chirurgicznie krdlikom:
Po 2 dniach wszystkie probki.usuwano(irobserwowano pod
katem wzrostu mikroorganizméw na prébkach: Liczba
zakazonych prébek powlekanych byta w.$posdb znaczacy,
statystycznie nizsza niz liczba zakazonyeh prébek kontrolnych.

Informacje na temat silikonu

Wyréb sktada sig z kilku materiatéw, w tym statych elastomeréw
silikonowych i smaru fluorosilikonowego: Zel silikonowy, rie
wchodzi w sklad materiatéw wykorzystanych ‘wywyrobié:

Stale elastomery silikonowe sa standardowo stosowane

w réznych wyrobach biomedycznych od ponad 40 lat. Plyny
silikonowe byly na przestrzeni lat szeroko stosowane w wyrobach
medycznych.
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W pismiennictwie naukowym odnotowane sa zdarzenia
niepozadane i inne spostrzezenia dotyczace pacjentéw

z wszczepionymi wyrobami silikonowymi. Doniesienia

o zdarzeniach/spostrzezeniach wskazuja na objawy alergiczne

lub podobne, a w innych przypadkach na zespét objawéw
zwiazanych z zaburzeniami uktadu odporno$ciowego. Nie
stwierdzono zwiazku przyczynowego pomiedzy tymi zdarzeniami
a elastomerem silikonowym lub smarem fluorosilikonowym.

Przypadki nowotwordw ztosliwych, zwiazane z wszczepami
duzych rozmiaréw, odnotowano wylacznie u zwierzat
doswiadczalnych: Takie dzialanie u zwierzat dotyczy wielu
materiatdéw, w tym elastomeréw silikonowych. Nie opisano
zadnego-podobnego dziatania u ludzi.

Wszystkie materialy;ktére wchodza w sktad AMS 800,
poddano obszernym badaniom. Badania te nie wykazaly
zadnej-odpowiedzi toksykologicznej na te materialy. Niektére
z-materiatéw powoduja jednak niezfraczne podraznienia po
Wwszczepieniu ich zwierzgtom.

W-pismiennictwie dotyczacym protez pracia odnotowano
$cinanie’czastek elastomeru silikonowego i przemieszczenia do
regionalnych weztéw chtonnych. To zjawisko nie ma zadnych
znanych nastgpstw klinicznych.

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa
obrazowania-metoda rezonansu magnetycznego
(MRI)

Wyréb warunkowo bezpieczny

w Srodowisku MR
Badania'niekliniozne wykazaly, ze¢linia produktéw AMS 800 jest
wartnkowo bezpiecznaw $rodowisku-MR. Wyréb mozna
bezpiecznie skanowac¢ przy spetnieniu’ nastgpujacych warunkéw:

Statyczne pole 1,5 tesli? 350 tesleb
magnetyczne

Gradient przestrzenny. \[“450 gauséw/cm lub” | 720 gauséw/cm lub
pola mniej mniej

Maksymalne 155 W/kg przy 2,9 W'kg przy
udrednione dla calego 15 minutach 15‘minutach

ciata swoiste tempo, skanowania skanowania
pochtaniania energii W ocenie w ocenie

(SAR) kalorymetrycznej kalorymettycznej

Nagrzewanie zwiqzane'z-badaniem MRI

Badania niekliniczne wykazatly, ze linia produktéw AMS 800
powoduje wzrosty températury niestanowiace zagrozenia dla
zdrowia cztowieka podczas badania MR przez({15 minut
w odpowiednich aparatach do rezonansu magnetycznego.

Statyczne pole magnetyczne 1,5 esli? 3,0 -tesle

Najwyzsza zmiana temperatury <+0,4°C <+2,0°C

(a) Aparat do rezonansu magnetycznego 1,5'T — 64 MHz (General
Electric Healthcare, Milwaukee; W)

(b) 3,0 T MR Excite, General Electric Healthcare, wersja
oprogramowania 14X.M5
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Informacje dotyczace artefaktéw

Badania niekliniczne wykazaty, ze linia produktéw AMS 800
moze pogarsza¢ jako$¢ obrazu rezonansu magnetycznego,

jesli obszar zainteresowania znajduje si¢ wzglednie blisko
potozenia wszczepu. Maksymalny artefakt obrazu wytworzony
przez sekwencje impulsowa echa gradientowego rezonansu
magnetycznego stanowifa ,,umiarkowana” zlokalizowana pustka
sygnatu o rozmiarze i ksztalcie wszczepu. Moze by¢ niezb¢dna
optymalizacja parametréw obrazu rezonansu magnetycznego, aby
skompensowa¢ obecno$¢ wyrobu.

Sekwencja 43 op T1-SE GRE GRE

impulsowa

Rozmiar
sygnatu 5,800 mm?2 1,956 mm?|6,096 mm? {2,650 mm?
pustego

Orientacja

Shiszcrpiny Réwnolegla | Prostopadta| Réwnolegta | Prostopadta

Informacje o zwrotach i wymianie wyrobu

W celurskorzystania z gwarancji nalezy wypetni¢ formularz
danych pacjenta (PIF) przed przystapieniem do zabiegu
wszczepiania oraz przestaé go firmie AMS. Przed zwrotem
jakichkolwick elementéw, zaréwno usunietych z-organizmu jak
i‘niéstosowanych (sterylnych.lub niesterylnych); klient musi
wypelni¢ formularz zwrotu produktéw (Reeurn Goods Form)
zamieszczony na ostatniej stronie formularza danych pacjenta.

Nalezy uwaznie przestrzégaé wszystkich instrukeji zawartych
w, formularzu. i upewnic sig, ze.elementy zostaly<staranie
oczyszczone przed ich zwrotem do firmy AMS. W celu
dokonania zwrotu eksplantowanych elementéw-firmie AMS
nalezy zaméwi¢ zestaw do zwrotu produkedw AMS w dziale

obstugi klienta firmy AMS:

We wszystkich przypadkach uzyskanie kwoty pieni¢znej lub

jej procentu za zwrécony element podlegajakceptacji zgodnie

z polityka ‘firmy AMS wobee zwrotéw produktéw (AMS
Return«Goods Policy) oraz ograniczona gwarancja firmy
AMS(AMS Limited Warranty Policy)-Aby uzyska¢ petng
informagcje.odnognie do powyzszych'zasad, nalezy skontaktowaé
si¢ z dziatem obstugi klienta firmy AMS(

Poza terytorium Stanow Zjednoczonych

Klienci spoza‘terytorium Stanéw Zjednoeczonych przed
zwrdceniem jakiegokolwiek produktu powinni skontaktowaé si¢
z lokalnym przedstawicielem firmy AMS:.

Niniejszy dokument przeznaczony jest dla pracownikéw stuzby
zdrowia. W sprawie publikacjinalezy skontaktowac si¢ z firma
American Medical Systems:

Firma American Medical Systenisiokresowo aktualizuje
publikacje dotyczace produktu. W przypadku pytan o‘aktualnesé
niniejszych informacji nalezy skontaktowa¢'si¢ z firm4 American
Medical Systems.
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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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