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Norsk

AMS 800™

Urinkontrollsystem
for mannlige pasienter
Bruksanvisning

MERKNAD: Du finner informasjon om implantasjonsprosedyre i
operasjonshdandboken for AMS 800 urinkontrollsystem

Kort beskrivelse av produktet

AMS-800 urinkontrollsystem er et implanterbart, vaskefylt
produke.av fast silikonelastomer somrbrukes til behandling

av. stressinkontinens. Det er utarbeidet for & gjenopprette den
naturlige-urinkontrollprosessen. Produktet simulerer normal
sfinkter=funksjon’ved 4 &pne og lukke urinreret med pasientens
kontroll. AMS 800.bestir av tre sammenkoplede deler: en
mansjett, en pumpe og en trykkregulerende ballong (PRB).

De tre delene er sammenkoplet med knekkbestandig slange.
AMS 800 kan implanteres‘enten pdlurinrgret eller i blerehalsen.

Mansjett og, pumpe for AMS 800 urinkontrollsystem er
tilgjengelig'med InhibiZone™, et antibiotisk belegg av rifampin
(rifampicin)«og minosyklinhydtoklorid (minosyklin-HCI).* For
mier informasjon, se avsniteet Antibiotisk informasjon.

Indikasjoner for bruk

AMS 800 brukes til behandling av arininkentinens som skyldes
redusert utlopsmotstand(intrinsisk svekket sfinkter):

Kontraindikasjoner

L. ~Dette produkeet erkontraindisert hos pasienter som legen
meneter darlige kandidater for kirurgiske prosedyrer
ogfeller anestesi pA’grunn av. fysiske ‘eller mentale tilstander.

2.+ Dette produkeet er kentraindisert hos pasienter med
utininkontinens som skyldes; eller som’er kemplisertpd
grunn.av, irreversibelt blokkerte nedre urinveier.

3. Dette produktet er’kontraindisert hos pasienter med
uhelbredelig detrusor-hyperrefleksi-eller ustabilitet blerent

4. Implantasjonen av InhibiZoné versjonén-av dette produktet er
kontraindisert hos pasienter med kjent allergi‘eller sensitivitet
overfor rifathpin, minosyklin-HCI eller andre tetrasykliner.

5. Implantasjon av.produkter;med InhibiZone-¢r kontraindisert
hos pasienter med systémisk lupus’erythematosus; ettersom-det
er rapportert at denne tilstanden forverres av minosyklin-HCIL.

Advarsler

1. Pasienter med urinveisinfeksjoner; diabetes;
ryggmargsskader, apne sdr eller hudinfeksjoner i
inngrepsomradet kan ha ekt risiko for proteserelaterte
infeksjoner. Passende tiltak ber tas'for 4 redusere
sannsynligheten for infeksjon.

Infeksjon som ikke kan behandles med antibiotika; kan
resultere i fjerning av protesen. Infeksjon ettereksplantasjon
av produktet kan fore til arrdannelse, noe(som kan
vanskeliggjore ny implantasjon senere.

*InhibiZone™ Antibiotic Surface Treatment er ikke tilgjengelig i
alle markeder



10.

11.

Erosjon kan skyldes infeksjon, trykk pa vevet, feil
mansjettstorrelse, feil ballongvalg, vevsskade og
feilplassering av del. Mansjetten kan erodere rundt
urinreret eller blerehalsen. Kontrollpumpen kan erodere
gjennom skrotum. Den trykkregulerende ballongen kan
erodere inn i bleren. Akutt urinveisinfeksjon kan forstyrre
riktig funksjon i produktet og kan fore til erosjon av
urinrgret i mansjettomradet. Hvis erosjon ikke evalueres og
behandles raske, kan det medfore betydelig forverring av
tilstanden med péfelgende infeksjon og vevstap.

Ditrlig blareelastisitet eller en liten fibrotisk blere kan
kreve.en viss intervensjon, inkludert i noen tilfeller,
augmenteringscystoplasti, for protesen implanteres.

Pasienter med sterk vannlatingstrang, overlgpsinkontinens,
detrusor-hypetfleksi eller blereustabiitet ber ha disse
tilstandene behandlet og kontrollert (eller tilhelet) for
produktet imiplanteres.

Ikke for et katetéreller nog-annet instrument gjennom
urinraret uten forst temme mansjetten og deaktivere
produktet, noe som hindrer potensiell skade pd urinreret
eller AMS 800«

Produktet inneholder fast silikonelastomer. Dette
produktet inneholder ikke silikongel. Risiko og fordeler
ved'implantasjon av.dette produktet hos pasienter med
dokumentert sensitivitet overfor silikon, ma vurderes noye.

Kirurgiske, psykologiske eller.mekaniske komplikasjoner,
hvis disse skulle oppstd, kan gjore det nedvendig med
revisjon eller fjerning ay protesen. Fjerning av produktet
uten tidsriktig ny implantasjon av et|nytt produkt, kan
komplisere pifelgende ny -implantasjon. Tidsfastsettelsen
forny implantasjon skal bestemmes av.behandlende lege,
basert p4 pasienténs medisinske tilstand og historie.

Produktslitasje; losning av deler cller andre mekaniske
problemer.kan fore til kirurgisk intervensjont’Mekaniske
komplikasjoner kan omfatte svikt i delene’og vaeskelekkasje:
Enhver mekanisk svikt som:ikke gjor det mulig4

overfore vaske fra mansjetten tiltballongen;'kan fare

til avlopsblokkering: Mekaniske hendelser ma vurderes
grundig av den behandlede legen; 6g risikoen og nytten av
behandlingsalternatiyene; inkludert revisjonskirurgi, skal
vurderes av.pasienten.

Tidligere pasienthistorie med bivirkninger mot rgntgentett
losning, utelukkerat'det brukes som fyllingsmedium for
protesen: Det bor i stedet brukes saltvannsopplesning for
fylling av_produktet:

Personen som implanterer’ma sjckke at deter tilstrekkelig
mengde bulbospongiosus-muskel til & omgi og stette et
mansjettimplantat pd bulbo-uretra. Tynnere spongiosum
forekommer vanligvis, mot den distale enden pa bulbo-
uretra, og implantasjon og mansjetten’der spongiosum er
tynt, oker sjansen for erosjon og andre komplikasjoner.
Denne advarselen er spesieltiktig for-doble
mansjettimplantater, der den"andre‘mansjetten plasseres
distalt for den forste implanterte mansjetten.

Hvis en pasient utvikler hypersensitivitet ovenfor et
produkt som er belagt med InhibiZone; skal mansjetten
og pumpen fjernes og pasienten behandles-pd
hensiktsmessig vis.



Forholdsregler
Relatert til pasienten

1.

Pasientvalget krever grundig preoperativ konsultasjon og
vurdering av legen.

Pasientene skal veiledes slik at de har realistiske
forventninger til implantasjonens fysiske, psykiske og
funksjonelle resultat. Selv om protesen er utformet for
gjenoppretting av urinkontroll, fortsetter noen pasienter &
ha en viss grad av inkontinens etter denne prosedyren.

Pasientene kan oppleve smerte nar produkeet blir aktivert

i denpostoperative perioden og under forste gangs bruk.
Det'er rapportert om tilfeller med kronisk smerte forbundet
med produktet. Smerte med en alvorlighetsgrad eller
varighet utover det som forventes, kan kreve medisinsk

eller kirurgisk intervensjon. Pasientene skal informeres

om det forventede postoperative.smerteforlgpet, inkludert

styrkegrad og varighet.

Vevsfibrose, tidligere operasjon eller tidligere straingsterapi
i implantasjonsomradet kan utelukke implantasjon av en
mansjett-ved bulbo-uretra eller blerehalsen.

Eventuell progressiv.degenerativ sykdom, for eksempel
multippel sklerose, kan begrense den fremtidige bruken av
dencimplanterte protesen som behandling for pasientens
urininkontinens,

Tilstrekkelig manuell fingerferdighet, styrke, motivasjon og
mental skarphet kreves for.riktig bruk av produktet.

Traumer ellerskade pa-bekken-, perineal--eller
bukomridene, sont for eksempel stotskader forbundet med
sport;-kan fore-til skadepa‘det implanterte produktet og/
eller omgivende veviSlike skader kan fore til produkesvike
og krevelkirurgisk revisjon, inkludert utskifting av
produktet. Légen ma veilede pasientene om disse
mulighetene og advare dem mot traumer pa‘disse stedene.

Det ber tas hensyn til-diameteren pd den‘implanterte
okklusjonsmansjetteni forhold til katetre eller.andre trans-
uretrale’produkter. Nar okklusjonismansjetten er fullstendig
tomt, vil innyendig diameter.(3;5 cm)_vanligvis-veere storre
enn 28 FE Ekstra klaring er nedvendig for &gi rom-il
pasientens urinrersvevi mellom det trans-uretrale’ produkter
og okklusjonsmansjetten. Tykkelsen pa urinrersvevet er
pasientspesifikk og krever legens vurdering for & bestemme
hvilken innvirkningvalg av, sterrelse har.

Relatert tilinhibiZone™

1.

Bruk av produkter-med InhibiZone skal vurderes noye hos
pasienter med. levet- eller nyresykdom, eteersom bruk av
rifampin (rifampicin)‘og minosyklin-HCI kan fore til ekstra
belastning pa lever- og nyresystemet:

Pasienter som fér et implantat.med InhibiZone 6g samtidig

tar metoksyfluran, md overvdkes ngye'med tanke pa
nyretoksisitet.

For pasienter som far et implantat med InhibiZone og
samtidig tar warfarin, md protrembintiden-overvikes,
ettersom tetrasykliner er pavist &forsinke koagulasjonen

Bruk av produkter med InhibiZone 'ma vurderes ngye hos
p Y
pasienter som bruker tionamider, isoniazid og halotan,
grunnet mulige hepatiske bivirkninger som errapportert
hos pasienter som bruker disse medikamentene samtidi
p g
med hayere doser rifampin.



Produkter med InhibiZone skal ikke komme i kontakt med
etylalkohol, isopropylalkohol eller andre alkoholer, aceton
eller andre ikke-polare lgsemidler. Disse losemidlene kan
fjerne antibiotika fra produktet.

InhibiZone-delene skal ikke legges i saltvann eller andre
losninger for implantasjon. Delene kan om enskelig
skylles raske eller dyppes i en steril losning umiddelbart for
implantasjon.

InhibiZone skal ikke erstatte normal antibiotisk protokoll.
Fortsett bruken av profylaktiske protokoller som vanligvis
brukes til, urologiske operasjonsprosedyrer.

Ettersom produkter med InhibiZone er impregnert med
en kombinasjon av rifampin og minosyklin-HCI, skal
kontraindikasjonene, advarslene og forholdsreglene som
gjelder for.bruk ay disse antimikrobielle stoffene folges for
bruk av‘dette produktet, selv om de systemiske niviene
av-minosyklin' HCI og rifampin hos pasienter som mottar
dette produktet sannsynligvis ikke pavises.

Relatert til.det kirurgiske inngrepet

1:

Feil mansjettstprrelse, feil ballongvalg eller andre drsaker
kan fore til vevserosjon, migrasjon av deler eller fortsatt
inkontinens:

Migrasjon ay-produktdelene kan forekomme hvis
mansjetten har feil storrelsé; hvis pumpen eller ballongen
er feilplassert,‘eller hvisislangene har feil lengde. Migrasjon
kan fore til smerte,ckomplikasjoner, produktsvike og
kirurgisk- revisjon.

Mislykket resultat errapportert i forbindelse med feil
kirurgisk teknikk feil steril teknikk; anatomisk

feilplassering av deler, feil valgav storrelse og/eller fylling av
deler.

Selv om forsterket slange har blitt konstruert for & vare mer
motstandsdyktig mot knekk pé slangen;kan knekk pa-slangen
fortsatt forekomme hvis.man tilpasser koblingsslangen.til feil
lengde under implantasjonsprosedyren:

Relatert til produktet

I

Huvis deaktiveringsventilen-erlukket.nar mansjetten fylles,
kan ikke vaske overfores-fra mansjetten. til ballongen; og
det kan oppstd vedvarende utlopsblokkering.

a.~ Vedistore trykk i bleren vil automatisk trykkavlastning,
som normalt forekommer i produktet bli forhindret.
Det &:5la produktet av-0g pa kan avlaste
utlepsblokkeringen:

b. Det kan verevanskelig 4 sla produktet aviog pa hyvis
det oppstir deaktivering nar-pumpeblaren er. tomt.
Hyvis det ikke erimulig.d sla produkeet av_og 'pa, vil
klemming pa sidene ved'deaktiveringsknappen. la
vasken fylle pumpebleren; og pumpeén kan deretter slis
av og pa normalt.

c. Avlasting av deaktiveringsvéntilen kan kreve stotre trykk
enn det som er ngdvendig for 4 'sl&’produktet av og pa.

Systemtrykkendringer kan forékomme over tid hvis

du fyller ballongen med rentgentett 0pplosning med

feil konsentrasjon. Folg instruksjonene i
operasjonsromhédndboken for & preparere den rentgentette
opplesningen med riktig konsentrasjon.



Bivirkninger

Folgende bivirkniger har blitt forbundet med bruken av

dette produktet: blerespasme, bledning, kontraktur, dyp
venetrombose, forsinket sirheling, vanskelig aktivering, vanskelig
deaktivering, dysuri, edem, eksponering for biologisk farlig
materiale, ekstrusjon, fibrose, fisteldannelse, fremmedlegeme /
ikke uthentet fragment av produktet, hematom, hematuri,
herniering av produktet, hydrocele, svekket produktfunksjon,
infeksjon, begrenset uretral koaptasjon, migrasjon, nerveskade,
overaktiv blere, smerte/ubehag, misforneyd pasient, perforering,
posisjonsrelatert inkontinens, tilbakevendende inkontinens,
hevelse, vevserosjon, vevserosjon/infeksjon, uretral atrofi, uretral
skade, uretral striktur, urge de novo, urinretensjon, sirdehiscens,
sarinfeksjon.

En prospektiv klinisk studie ble utfort for 4 demonstrere
sikkerheten og effekten av AMS 800 urinkontrollsystem. Totalt
87 pasientervar pamelde til studien, og 85 pasienter fikk
produktetimplantert. I lopet av studien opplevde 26 pasienter
43 produktrelaterte bivirkninger, Tabell 1 viser produktrelaterte
bivirkningersom blerapportert under studien.

Denne studien.omfattet-kun produkter uten InhibiZone.

Tabell 1: AMS 800 prospektiv klinisk studie, produktrelaterte

bivirkninger
Intervensjoner®
Pasienter
Bivirkninger med Bivirkningen Ingen
Bivirkningskategori totalt bivirkningér  rettet opp rapportert  Medisinsk™*  Kirurgisk
Svekker 7 6 4 2 2 4
produktfunksjon
Smerte/ubehag 6 5) 4 3 3 1
Forsinket 5 5 5 2 3 0
sattilheling
Blaerespasmer 2 2 0 0 2 0
Vanskelig 2 2 2 1 1 0
akeivering
Migrasjon 3 3 1 2 0 1
Vevserosjon 2 2 2 0 0 2
Vanskelig 1 1 1 0 1 0
deaktivering
Infeksjon 2 2 2 0 0 2
Tilbakevendende 3 3 3 1 0 2
inkontinens
Fisteldannelse. 1 1 1 0 0 1
Hematom 1 1 1 0 1 0
Hevelse 2 2 2 0 2 1
Hydrocele 1 1 1 0 1 1
Vevserosjon/ 1 1 1 0 0 1
infeksjon
Pasient misforngyd 1 1 1 0 0 1
Posisjonsrelatert 1 1 0 1 0 0
inkontinens
Srinfeksjon 1 1 1 0 1 0
Urinretensjon 1 1 1 0 1 0

*Bivirkninger kan ha blitt behandlet med mer énn én*type intérvensjon.

**Medisinske intervensjoner omfattet: legemiddel, opplering, hyppig deaktivering av produkt, bandasjeskifte
og kateterisering.

Levering og oppbevaring

Oppbevar produktet p et rent, tort og.marke sted . ved
romtemperatur.

ADVARSEL: Innholdet leveres STERILT. Skal ikke brukes
hvis den sterile barrieren er brutt. Ta kontakt med AMS-
representanten hvis du finner skader.

Kun til bruk pé én pasient. Skal ikke brukes om igjen,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller



resterilisering kan kompromittere produktets strukturelle
integritet og/eller fore til produktsvikt, som igjen kan

fore til skade, sykdom eller ded for pasienten. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan dessuten medfore risiko for
kontaminering av produktet og/eller forrsake pasientinfeksjon
eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til,
overforing av smittesykdom(mer) fra én pasient til en annen.
Kontaminering av produktet kan fore til skade, sykdom eller
ded for pasienten. Etter bruk skal produktet og emballasjen
kasseres i samsvar med sykehusets retningslinjer, administrative
retningslinjer og/eller offentlige retningslinjer.

Kliniskestudier

En prospektiv, ikke-randomisert, klinisk multisenter-studie ble
utfort for & demonstrete at AMS 800 kan implanteres kirurgisk
uten alvorlige négative folgevirkninger, gir et akseptabelt nivd av
kontinens og oker livskvaliteten. Hver pasient fungerte som sin
egen kontroll. Effekt- og sikkerheesdata relatert til bivirkninger,
revisjonskirurgi, diagnoser og hélsestatusevalueringer ble oppfort
pd kasusrapportskjémaer. Pasientens selvevalueringer relatert til
helsestatus og ikke-sykdomsspesifikk livskvalitet ble milt med to
validerte sporreskjemaer for utfall. Pasientens og legens vurdering
av kontinens ble'malt med et anerkjent, standardisert, ikke-
validert sporreskjema for utfall.

Attisju (87) mannlige pasiénter var pameldtDstudien. Av disse
ble 85 pasienterimplantert med produktet under studien.
Pasienter som var tilgjengelige ved oppfolgingsintervallene, var
6 méinéder (n=67), 12 maneder (h=60), 18 mineder (n=55) og
24:méneder (n=41). Pasienter diagnostisert med’ISD (intrinsisk
sfinktersvékkelse) som et resultat av prostataoperasjon, var
kvalifisert for-pamelding: Pasienter med en histerie' med allergi/
folsomhet overfor silikon, eksisterende autoimmun- eller
bindevevssykdoni; eller-aktiv uregenital infeksjon: ble ekskludert
fra-studien.

Dennestudien omfattec’ktin produkter uten InhibiZone.

Endepunkter

Det primare effektivitetsendepunktet evaluerte effekten

av protesenpd pasientens livskvalitet med spgrreskjemaet
Incontinence Impact Questionnaire; et sporteskjema
omrinkontinens-spesifikk livskvalitet. Det primare
sikkerhetsendepunktet evaluerte femérs revisjonsfri. rate' med en
bayesisk hierarkisk modell. Sikkerhetsendepunkeet-var en femars
revisjonsfrirrate som. tilsvarer, 75 % ved\brukav-en 10,% delta
med en tosidig 95 % nedre grense’pa over 65 %.

Inkontinenspavirkningsskarer

Det primeare effektivitetsendepunktet.var-en reduksjon

i inkontinenspavirkningsskaren fra pre-til post-
implantasjonsstatus. Inkontinenspavirkningen ble malt

pre- og post-implantasjon ved.6; 12, 18 og 24-méineder
Trettini (39) pasienter svarte pa [ncontinence Impact
Questionnaire (11Q) ved 24 maneders oppfolging IIQ er.et
egenadministrert sporreskjema med 30 punkter; utformet

for & vurdere pavirkningen urininkentinens har pgflere
omrader, inkludert fysisk, emosjonelt og sosialt: HQ som-ble
bruke i studien, er utviklet fra et validert sporreskjema.’ Den
gjennomsnittlige pre-implantasjonsskaren‘var signifikant heyere
(p<0,0001) enn gjennomsnittsskirer ved alle oppfolgingsbesok.
Pavirkningen av inkontinens var derfor redusert for pasienter
etter AMS 800-implantasjonen, og primermalet ble oppfylt.



Legenes og pasientenes vurdering av kontinens

Legenes vurderte kontinens var 63,6 % torre og 34,1 % krevde
noe ckstra beskyttelse ved ettdrs oppfolging (n=43). Ved to ars
oppfelging (n=30) var 73,3 % terre og 23,3 % krevde noe ekstra
beskyttelse. Pasientenes vurderte kontinens var 61,7 % torre og
36,7 % krevde noe ekstra beskyttelse ved ettirs oppfolging (n=60).
Ved to ars oppfoelging (n=41) var 65,9 % torre og 31,7 % krevde
noe ekstra beskyttelse. Ingen signifikant forskjell fantes mellom
legenes vurdering og pasientenes vurdering av deres inkontinens.

Pasientevaluering av helsestatus og selvaktelse

Generell livskvalitet male med sporreskjema om belsestatus og
sporreskjema med Rosenbergs selvfolelsesskala ble evaluert ved

pre- og post-implantasjon ved 6, 12, 18 og 24 maneder.
Trettidte (38) pasiénter svarte pd sporreskjemaene om helsestatus
og Rosenbergs selvfolelsesskala ved 24 mineders oppfelging. Det
egenadministrerte sporreskjemaet om helsestatus ble bruke til & vurdere
ikke-sykdomsspesifikke parametre,'som fysisk funksjon, sosial
funksjon, energi/trotthet; smerte, helseoppfattelse og emosjonelle
problemer. En hgy skir angir at den generelle helsestatusen var
oppfattet som hoy. Gjennomsnittsskiren var 596 ved pre-
implantasjon og 612.ved to ars-oppfelging. Ingen signifikant
forskjell i-helsestatusskarerble observert under studien:Det
egenadministrerte sporreskjemaet med Rosenbergs selifolelsesskala® ble
bruke til 4 vurdere(endringer i ‘pasienteris selvialelse. Rekkevidden
av mulige skérer er 0-6;.der en skir pa 6'angir hoy selvakeelse.
Gjennomsnittsskirenved implantasjon;var 3,5 og ved to ars-
oppfeling var dén 4,1. @kningen i gjennomsnittsskr angir en
mer positiv selvaktelsé etter AMS 800-implantasjonen. Produkeet
hadde ingén ugunstig effektpa seksuell funksjon. Noen pasienter
med-forbedrevkontinens etter implantasjonen, rappotterte ogsa
oktseksuell‘aktivitet. Den positive pavirkningen av produktet pd
pasientenes liv, mdlt i den kliniske studien;eri overensstemmelse
med resultatene som-ble oppnadd av andre forfattere.*>¢

Kirurgiske revisjoner

En revisjoncer en kiturgisk intervensjon. relater¢ til funksjonen,
plasseringen eller stedsreaksjonen pé det implanterte produkeet,
Av.de 85 pasientene som fikk produktet implantert, og-som ble fulgt
under dén prospektive kliniske studien; hadde 14 pasienter (16,5.%)
totalt. I5 revisjoner opp til 24 maneder eteer implantasjonen. En
pasient hadde to revisjoner. Tre (3) revisjoner skyldtes mekanisk
svike. To/(2) reyisjoner skyldtes tilbakevendénde inkontinens: To

(2) revisjonérsskyldtes erosjon, To (2) revisjoner skyldtes infeksjon.
En (1) revisjon hver (totalt='6) skyldtes migtasjon, smerte,
erosjon/infeksjon, vedvarende inkontinens./ pasieritens misngye,
tilbakevendende inkontinens svikt itproduktet;-og infeksjon /
smerte / uretrokutan fistel-Flere drsaker ble-gitt for.noen revisjoner.
Fire av de 14 pasientene som hadde revisjoner, valgte 4 fa produktet
fjernet, og 10 valgte 4 fi produkeet skiftet ut. Probabiliteten for &
holde seg revisjonsfri 24 ménederetter implantasjonen var 79;5 %
(95 % KI med 95 % nedre konfidensgrense 69,8 %) basert pa den
prospektive kliniske studien.

Tilleggsdata om antallet kirurgiske revisjoner'og deres drsaker
ble innsamlet under to retrospektive studier. Hver.av disse
studiene er kort beskrevet nedenfor, og'sammenligninger med
revisjonsdata fra disse to retrospektive studiene og den
prospektive studien finnes i Tabell 2 og 3.

Studie av pasientinformasjonsskjemaer (PIF) —PIE-studien var en
retrospektiv analyse av pasienter som ble implantert (n=12 713) i
USA i femdrsperioden 1995-1999. Studien undersoke PIF-data
som ble sendt frivillig til produsenten fra implanterende lege

for opprinnelige implantater og revisjoner. PIF-data m4 finnes
arkivert hos produsenten for 4 kvalifisere for produkterstatning.



Revisjonsdata vist i Tabell 2 og Tabell 3 nedenfor er basert pa
totalt 2116 revisjoner, rapportert for 2014 pasienter som krevde
en eller flere revisjoner under studiens femarsperiode.

Retrospektiv klinisk studie — Den retrospektive kliniske studien
var en analyse av pasienter som ble implantert (n=390) i USA
mellom 1987 og 1990. Studien undersgkte medisinske journaler
pre- og post-implantasjon og oppfelgingsdata, innsamlet med
sporreskjemaer og legeundersokelser. Post-implantasjonsdata

var tilgjengelig for 356 pasienter. Studien fulgte opp pasienter

i opptil ti 4r (gjennomsnitt: 4,1 ar; omrade: 0,03-10,3 &r).
Revisjonsdata-vist i Tabell 2 og Tabell 3 nedenfor er basert pa
totalt 317 revisjoner, rapportert for 164 pasienter som krevde en
eller flere’revisjoner under studiens tidrsperiode.

Dataene i Tabell 2 viser prosentandelen av pasienter som ble
revidert i den angitte oppfelgingsperioden, gjennomsnittlig
antall revisjoner utfort pa pasienter som krever revisjon, og antall
revisjoner forventét per 100 pasienter for disse studiene i forhold
til dataéne fra den prospektive Kliniske studien.

Tabéll 2: Sammenligning av revisjonsdata fra tre ulike
kliniske studier

Prospektiv-studie PIF-studie Prospektiv studie

(85 pas., over (12 713 pas. (356 pas.

24 'maneder) over 5 ar) over 9 ir)
% pas. revidert 16,5 % 15,8 % 46,1 %

(14/85) (2014/12713) (164/356)

gj.sn. antall 1,07 1,05 1,93
revisjoner. per (15/14) (2116/2014) (317/164)
pas. revidert
antall-revisjoner 18 17 89
per 100 pas. (15/85) (2116/12713) (317/356)

Tabell 3 viser revisjonsdata stratifiservetter hvet rapporterte
revisjonsdrsak fra tre ulikestudier av-mannlige pasienter
implantert med-AMS.800. Under PIF-studien og.den
retrospektive studien ble flere drsakeriblant gitt for en enkelt
revisjon, For 4 stratifisere. disse revisjonsdataene etter drsak-ble
detfor alle forekomster inkludert og vist’som “%- drsak”> Det
totale antallet arsaker overskrider déerfor det totale antallet
revisjoner rapportert for-disse studiene.

Tabell 3: Arsaket til revisjon i tre‘ulike studier

\ Prospektiv studie PIF-studie Prospektiv studie
Arsak til revisjon? (n=85) (n=12713) (n=356)
tevisjonet drsaker”. arsaker
% Ant. % Ant. %, Ant:
Infeksjon 24 % ) 2,3 % (297) 8,1 % (29)
Infeksjon/erosjon 1,2% (1) e - boe -
Erosjon 2,4 % 2) 3,6 % (451) 22,5 % (80)
Tilbakevendende inkontinens . . (2,4 % ) 5,7% (724) 42,4 % (151),
Vasketap —en - 2,3 % 98) 9,3 % (33)
Vaskeoverforing svekket - e 0,3 % (38) - P
Trykk for lave ‘. 2 151 % (140) . N —
Mekanisk svikt 3,5% (3) 0,7 % (89) 13,8 % (49)
Migrasjon/forskyvning 3,5 % 3) 0,4% (46) 48 % (17)
Tatrogeniske komplikasjoner e - 0,4 % (51) 0,6 % (2)
Reimplantasjon/utskifting - - - - 3,1 % (11)
Smerte 1,2 % (1) 0,2 % (22) 1,4.% (5)
Pasient misforngyd 1,2 % (1) 0,2 % 27) 1,7 % (6)
Annet® - - 2,4% (303) - -
Tkke angitt — - 1,9 % (242) - —-

a Var oppmerksom pa at noen bivirkninger i tabellen, for eksempel vaesketap, trykk for lavt,
vaskeoverforing svekket og forskyvning, kan falle inn under kategorien meKanisk svike eller
iatrogenisk feil. Siden informasjon ikke er tilgjengelig for & sette dem i en av de to kategoriene, er de

oppfort separat.

-

Antall drsaker kan variere for samme prosentandel pd grunn av avrunding.

¢ Annet inkluderer: dobbel mansjett, trykk for hoyt, kan ikke aktivere, kan ikke deaktivere, atrofi,
vanskelig & bruke, urinretensjon, luft i systemet, hematom.




Produktoverlevelse

Selv om det ikke er mulig & forutsi neyaktig hvor lenge

en implantert protese vil fungere hos en spesifikk pasient,

har American Medical Systems, Inc. satt sammen data fra

to kilder vedrerende fjerning og revisjon av produkter, som
bidrar til & belyse produkeets ytelse over tid. Figur 1 viser
produktoverlevelsesresultater fra den prospektive kliniske studien
og en bayesisk analyse som bruker data fra den prospektive
kliniske studien og PIF-studien til & estimere produktoverlevelsen
etter fem ar.

Prospektiv klinisk studie — En produktoverlevelseskurve ble
beregnet-ut'fra data som ble innsamlet under en prospektiv
klinisk studie (n=85) med to ars oppfelging. Med bruk av en
Kaplan-Meier-analyse var den toérige revisjonsfrie raten for
AMS 800 79,5.%(95 % KI med 95 % nedre konfidensgrense
69,8 %).

Bayesisk analyse <'En bayesisk hierarkisk modell ble bruke il &
evaluere produktsikkerhet i den prospektive kliniske studien. Den
bayesiskemodellen estimerté produktoverlevelse med historiske data

(PIE-studie'n=02 713).p& AMS 800 og data fra prospektiv
klinisk studie (n=85)p& AMS 800. En lognormal distribusjon
passer til’AMS 800 historiske data. Basert pa den lognormale
hierarkiske-modellen ble det estimert at den femdrige
revisjonsfrie raten for AMS 800 eromtrent 73,8 % med 95 %
Kl fra.67,3 % il 79;6.%: Resultatene oppfylte det primaere
sikkerhetsendepunktet for den-kliniske studien, som var en femadrs
revisjonsfri rate(pd 75 % ved bruk'aven 10 % delta med tosidig
959% nedre grense pa-over 65 %.

1,00
0,80
@
<
= 0,60
2
¢ )
3 040
-3
0,20
0,00 T T T T T T T
4] 3] 12 18 24 38 48 &0
ey o = - - - Prospective Survival Rate
Tid i maneder Bayesian Survival-Rate
Figur 1: Estimerte produktoverleyelsesrater for'AMS 800
Bruk av produktet

Retrospektiv klinisk studie = Studien. omfattet mannlige AMS
800-pasienter (n=390) implantert: mellom 1987 0g-1990:
Data fra denne studien ble brukt til 4'ansld bruk av produktet
for pasienter (n=356) med tilgjengelige data til og med 1997
(omride: 0,03-10,3 ar). Forden retrospektive studien betyr
“bruk av produkt” tidsrommet fra implantering til fjerning,
inkludert revisjoner. Livstabellanalyse indikerte at probabiliteten
for et tidsrom pa 9 ar med bruk av produkeet var 83,9 %.
Trettitre (33) av de 356 pasientene fikk produkeet fjernet. De
gjenverende 323 pasientene hadde et funksjonérende produke
ved siste kontakt.

Informasjon om pasientveiledning

Pasientene skal veiledes slik at de har realistiske forventninger
til implantasjonens fysiske, psykiske og funksjonelle resultat
av implantasjonen. Risiko, fordeler og potensielle bivirkninger
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forbundet med de ulike tilgjengelige behandlingsalternativene
skal diskuteres med pasienten og vurderes av legen i samrid med
pasienten ved valg av behandlingsalternativ.

Nodvendig pasienthistorikk, inkludert historikk om
personlighetsforstyrrelser, og diagnostiske undersekelser skal vere
en del av pasientens beslutningsprosess.

Enkelte pasienter kan mistrives med 4 ha en protese i kroppen.
Dette temaet ma diskuteres med pasienten for det kirurgiske
inngrepet. Hvis pasienten er misforngyd, kan det bli nedvendig
4 fjerne produktet. Pasienten ma ogsa gjores oppmerksom pé at
AMS 800 ikke kan forventes 4 vare livet ut.

Det er ogsé viktig at kirurgen diskuterer risikoen for allergisk
reaksjon overfor produktets materialer med pasienten (se
Silikoninformasjomn).

Informasjon om antibiotika

De antibiotiske stoffene i InhibiZone; minosyklin-HCI og
rifampin, er godt beskrevet og har veert i bruk i mange &r.
Doseringen pa den kunstige‘urinbleresfinkteren er beregnet &
virke pa'organismer som forsgker & danne kolonier pd produketet.

AMS 800-delene er belagt med svert lave nivaer av antibiotika.
AMS har'mange komplette konfigurasjoner av AMS, 800 som
kan individualisere behandlingen, men selv om’AMS 800 PRB
ikke er 1Z-behandlet; inneholder et'’komplettproduke (PRB,
pumpe-og én-eller to.mansjetter), uansett konfigurasjon,

<.6,5 mg rifampin.og'< 8 mg-minosyklin-HCI. Dette utgjor
mindre enn 2 %y oral dosecksponering for en komplett rifampin-
eller:minosyklin-HCl-kur med maksimumdosen’beregnet ut fra
gjennomsnittet.0g95 % toleranseintervall,

Folgende in vitro-data‘er tilgjengelig,.men deres kliniske
signifikans er ukjent: Ingen kliniske'studier har blitt utfert for

4 evaluere effekten av antibiotisk overflatebehandling for &
redusere forekomsten.av infeksjoner ved implantasjon av kunstig
bleresfinkter.

Tabell 4: In vitro-inhibisjonssoner for prever* fra produkter
med InhibiZone-belegg

Organisme Middelverdi -Standardavvik Anuallisolater
(mm) (mm)
Staphylococcus epidermidis 226 2,9 2
Staphylococéus-dureus 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;6 150 17

*innhentet med standardiserte testprover med knekkbestandig slange, som-inneholdt<ca.
12 pg minosyklin-HCl og 26(pg rifampin

**de testede isolatene reagerte'ikke pd kontrollplater med rifampin-og/eller minosyklin-HCI

En dyreinfeksjonsstudie ble utfert pd 11 kaniner-Fem kaniner
fikk implantert 6 testprover subkutant hver,(0g fem kaniner

fikk implantert 6 testprover subkutant hver. En kanin fikk
implantert tre testprover og tre'kontrollpreverTestpravene

var deler av en InhibiZone -belagt AMS 700>pumpe,.-og
kontrollprovene var deler av en standatd AMS.700-pumnipe

uten InhibiZone. AMS 700-pumpen som erbrukt i 700-serien
med oppbldsbare penisproteser ligner p&- AMS 800-pumpen
som brukes i 800-serien med kunstige urinbleresfinkeere’ndr
det gjelder materialsammensetning, klebemiddel og InhibiZone-
piforingsprosess. Alle provene ble lagt i en 10°-10* CFU-
opplesning av staphylococcus aureus, Sheretz-stammen i 8 timer.
Provene fikk deretter torke i 30 minutter for kirurgisk plassering
i kaninen. Etter 2 dager ble alle provene fjernet, og det ble
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kontrollert om det var vekst pa provene. Antallet belagte prover
som var infisert, var statistisk signifikant lavere enn antallet
kontrollprgver som var infisert.

Silikoninformasjon

Dette produktet bestar av flere materialer, blant annet fast
silikonelastomer og et fluorsilikonglidemiddel. Dette produktet
inneholder ikke silikongel.

Faste silikonelastomerer har vert i vanlig bruk i en rekke
biomedisinske produkter i over 40 4r. Silikonvasker har vert
bruke i stor utstrekning i medisinsk utstyr.

I vitenskapelig litteratur er det rapportert om bivirkninger

og andre-Observasjoner hos pasienter med implanterte
silikonprodukter. Disse rapporterte hendelsene/observasjonene
indikerer allergilignende symptomer og er i enkelte tilfeller et
symptomkompleks som. forbindes med immunologiske tilstander.
Deter ikke pavist moe drsaksforhold mellom disse hendelsene og
silikonelastomer ‘eller fluorsilikonglidemiddel.

Deter rapportert omi-tilfeller-av ondartet tumordannelse
forbundet'med implantater av relativt stor storrelse, men kun hos
laboratoriedyr; ikke hos mennesker. Mange ulike materialer er
forbundet med denne effekten hos dyr. Silikonelastomer er blant
disse! Ingen slike effekterer beskrevet hos mennesker.

Det er fotetatt grundig testing av alle-materialene som protesene
i AMS-800-serien bestdr av. Disse testené indikerer at ingen
toksikologisk reaksjon kan tilskrives-materialene. Enkelte av
materialene harimidlertid forarsaket'mild irritasjon ved
implantasjon hos dyr.

Llitteratur'om penisprotesér-er det rapportert om partikkeldannelse
og -migrasjorifra silikonelastomer til regionale lymfekjertler. Dette
fenomenet har ingen kjente kliniske folgeskader:

Viktig sikkerhetsinformasjon knyttet til MR
(magnetresonanstomografi)

MR-sikker under visse betingelser

Ikke-klinisk testing har vistat AMS-800-produkeserien er
MR:sikker under visse betingelser. Produktet-kan trygt skannes
under folgende betingelser:

Statisk magnetfelt 1,5 tesla® 3,0, teslaD

Romlig gradientfelt 450 gauss/cm eller 720 gauss/cm eller
mindre mindre

Maksimal spesifikk 1,5W/kg ved 2,9 Wikg ved

absorpsjonsrate (SAR) 15 minutters 15, minutters

i gjennomsnitt for hele skanning, som vurdert | skanning, som vurdert

kroppen ved kalorimetri ved kalorimetri

MR-relatert oppvarming

Ikke-klinisk testing har vist, at AMS 800-produktserien
produserer temperaturekningernder MR ved. 1’5, minutters
skanning i respektive MR-systemer, som ikke utgjor en'risiko for
mennesker.

Statisk magnetfelt 1,5 tesla? 3,0 teslaP

Hoyeste temperaturendring <+ 0y4°C <+2,0°C

(@) 1,5 T — 64 MHz MR-system (General Electric Healthcare;
Milwaukee, WT)

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

Ikke-klinisk testing har vist at AMS 800-produktserien kan
forstyrre MR-bildekvaliteten hvis undersokelsesomrédet

er relativt nert implantatets plassering. Den maksimale
bildeartefakten som ble produsert av en
MR-gradientekkopulssekvens, var et “moderat”, lokalt
signaltomrom med samme storrelse og form som implantatet.
Det kan vere nedvendig & optimalisere MR-bildeparameterne for
4 kompensere for tilstedevarelsen av produktet.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaltomrom, 2 Sei) 1m2 | 1956 mm? | 6096 mm? | 2650 mm>
storrelse

Planorientering | Parallell Vinkelrett Parallell Vinkelrett

Informasjon om retur av lagerbeholdning og
produkterstatning

Et pasientinformasjonsskjema (PIF) skal fylles ut og arkiveres hos
AMS p# implantasjonstidspunktet for 4 aktivere produktgarantien.
Fordeler returneres, enten de ereksplanterte eller ubrukte (sterile
eller ustetile), ma kunden fylle ut skjemaet for retur av varer
(Return Goods Form) pésiste side i pasientinformasjonsskjemaet.

Ver noye med 4 folge alle anvisningene pé skjemacty og serg for
at delene er grundig rengjort for de returneres til, AMS. Be om
et-AMS-produktretursett fra AMS’ kundetjenéste hvis du skal
returnere eventuelle eksplanterte deler til AMS.

Lralle dilfeller vil AMS sine retningslinjer for retur av varer
(AMS Return Goods Policy) og AMS sin produktgaranti (AMS
Limited Warranty) legges til-grunn for eventuell'godkjenning
av-refusjoneller delvis refusjon for en returnert del. Ta
kontakt‘'med AMS sin‘kundetjenesteavdeling (AMS Customer
Service Department). for 4 'f4 utfyllende informasjon om disse
retningslinjene.

Utenfor USA
Kunder utenfor- USA skal ta kontakt med-denslokale AMS-

répresentanten for‘retur av et produke.

Dette dokumentet er skrévet med tanke p& helsepersonell. Ta
kontakt med American Medical Systems hvis‘du ensker en
versjon'som ikke er beregnet pa helsepersonell.

American Medical Systems oppdaterer produklitteraturenfra tid il
annen. (Ta kontakt-med American Medical Systems hvis du gnsker &
vite om dette €r informasjonen-som gjelder for gyeblikket:
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