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Suomi

AMS 800™

Virtsaamisenhallintajirjestelmd miehille
Kayttoohjeet

HUOM: Tietoa.implantointiprosessista I6ydcdt AMS 800
-virtsaamisenhallintajdrjestelmdn leikkaussalioppaasta.

Lyhyt laitteen kuvaus

AMS 800 -virtsaamisenhallintajirjestelmi on implantoitava,
nestetdytteinen, kiintedstd silikonielastomeerista valmistettu
laite; jota-kaytetidn ponnistusinkontinenssin hoitoon. Se on
suunniteltu luonnollisen virtsaamisen hallinnan palauttamiseen.
Laite simuloi normaalia-sulkijalihaksen toimintaa avaamalla ja
sulkemalla-virtsaputken potilaan kiyttiessi laitetta. AMS 800
-jarjestelmiin kuuluukelme toisiinsa liitettivid osaa: mansetti,
pumppu.ja_paineensiatelypallo. Osat liittyvit toisiinsa
liistymateomalladeckullasAMS 800 voidaan implantoida joko
virtsaputken ympirille-tai virtsarakon suulle.

AMS-800 -jirjestelmin manseftiin ja pumppuun saa
antibioottisen InhibiZone™-pinnoitteen, jonka vaikuttavat aineet
ovat rifampisiiniyja minosykliinivetykloridi).* Lisitietoja loydit
kappaleesta Tietoja antibiooteista.

Kayttoaiheet

AMS'800 aitetta kifytetdin hoitamaan virtsankarkailua, jonka
aiheuttaa wirtsapttken sulkijalihaksen heikentyminen.

Vasta-aiheet

1. -laiterta ei tule kiyteda potilaalle, jokalaikirin arvion
mukaan‘on fyysisesti tai henkisesti-liian heikkokuntoinen
leikkaushoitoon.

2.%_Laitetta’ei tule kaytead-potilaalley joka kirsii virtsaputken
ahtaumasta, ‘miki aiheuttaa inkontinenssin tai'vaikeuttaa
sitd entisestddn.

3. Laitetea ei tulekiycedd potilaalle; joka kirsii
tyhjentijilihaksen hyperrefleksiasta tai epistabiilista rakosta.

4. Laitteen InhibiZone-pinnoitetun version implantointi on
vasta-aiheista potilaille, joiden tiedetiin olevan allergisia tai
herkistyneitd rifampisiinille, minosykliinivetykloridille tai
muille tetrasykliineille.

5. InhibiZone-pinnoitettujen laitteiden implantointi on vasta~
aiheista potilaille, joilla on systeeminen lupus-érytemarosus,
koska minosykliinivetykloridin omraportoitu pahéntavan
sairautta.

Varoitukset

1. Potilailla, jotka kirsivit viresatietulehduksista, 'diabeteksesta,
selkdydinvammoista, avohaavoista;tai leikkausalueen
ihoinfektioista, proteesiin liittyvien infektioiden riski
saattaa kasvaa. Tulehdusriskin vihentimiseksi tulee. tehdi
tarvittavat varotoimenpiteet.

* Antibioottista InhibiZone™-pinnoitetta ei ole saatavissa

kaikkialla



10.

Antibioottihoitoon reagoimaton infektio saattaa johtaa
proteesin poistamiseen. Laitteen poistamista seuraavan
infektion tuloksena voi olla arpeutumista, miki voi
vaikeuttaa myShempii uudelleenimplantointia.

Eroosiota voi aiheuttaa infektio, kudokseen kohdistuva
paine, mansetin viird mitoitus, vidrinlainen
paineensiitelypallo, kudosvaurio ja osien virheellinen
sijoitus. Mansetti voi aiheuttaa eroosiota virtsaputken
ympirilld tai virtsaputken suulla. Sddtelypumppu voi
syopyi kivespussin lipi. Paineensditelypallo voi syopyi
virtsarakkoon. Akuutti virtsatietulehdus voi haitata laitteen
toimintaa ja johtaa virtsaputken eroosioon mansetin
alueella. Mikili eroosiota ei havaita ja hoideta vilittdmisti,
seurauksena voi olla tilan huomattava paheneminen,
infektion syntyminen ja/tai kudoksen menetys.

Heikko virtsarakon venyvyys tai pieni, arpikudostunut
rakko voi vadtia toimenpiteiti;esimerkiksi joissakin
tapauksissa suurentavan kystoplastian, ennen proteesin
implantointia

Potilailtas,jotka kitsivit pakkoinkontinenssista,
tiputteluinkontinenssista, tyhjentdjilihaksen hyperfleksiasta
tai(yliaktiivisesta rakosta, nimi vaivat tulisi hoitaa ennen
laitteen\implantointia.

Virtsaputken kautta ei saa viedd katetria tai mitddn muuta
instrumenttia, ¢nnen kuin.mansetti-on tyhjennetty ja laite
deaktivoitu, jotea virtsaputkelle tai AMS 800 -laitteelle ei
aiheutuisi(vahinkoa:

Timd laite sisiltdi kiintedd silikonielastomeeria. Timi

laite ei sisdlld silikonigeelid. Laitteen’implantoinnista
koituvat riskitja-hyddyt potilailla, jotka Kdesivit todistetusti
silikoniyliherkkyydesta, tulee.arvioida huolellisesti.

Kirurgiset, fyysiset; psykologisettai'mekaaniset
komplikaatiot-saattavat johtaasiihen, ettd proteesia on
muokattava tai se’on poistettava. Laitteen poistaminen
niin, ettei uutta implanttia asenneta lyhyén ajankuluessa,
voi vaikeuttaa uudelleenimplantointia.-Sopivan ajankehdan
uudelleenimplantoinnille arvioirheitava ladkari potilaan
kunnen ja historian perusteella.

Laitteen kuluminen, osien irtoaminen tai.muut mekaaniset
ongelmat saattavat johtaa kirurgisiin toimenpiteisiin.
Mekaanisia ongelniia voivat olla esimerkiksi‘osien
toimintahiiridt tai nesteen vuotaminen,Mekaaninen
toimintahiirio, jokd<estid nésteen siirtymisen mansetista
paineensiitelypalloon, voi johtaa-ulosvirtauksen estymiseent
Hoitavan ldilkérin tulee arvioida‘huolellisesti mekaaniset
tapahtumat, ja potilaan. tulee”punnita hoitovaihtoehtojen,
mukaan lukien)uusintaleikkauksen, hyodyt ja riskit:

Jos potilaalla on-aiemmin ollut allefginen reaktio
varjoaineelle, siti ei voida kiyttdd proteesin tiytenesteenis
Tilloin tdyteaineena tulee kiytrad suolaliuosta.

Implantoijan tulee tarkistaa, ettd lantionpohjan
bulbospongiosus-lihas on riittavin vahva ympirdimiin

ja tukemaan virtsaputken ympirille tulevaa‘mansettia.
Paisuvaiskudos voi tyypillisesti olla ohuempaa virtsaputken
distaalisessa piissi, ja mansetin implantointi kohtaan|
jossa kudos on ohutta, lisdd eroosion ja muiden
komplikaatioiden riskii. Tdmi varoitus'on erityisen tirked
asennettaessa kaksoismansetti-implanttia, jossa toinen
mansetti asetetaan distaalisesti ensimmiiseen mansettiin
nihden.



11. Jos InhibiZone-pinnoitettu laite aiheuttaa

yliherkkyysreaktioita, mansetti ja pumppu tulee poistaa ja
potilas hoitaa asianmukaisesti.

Varotoimet

Potilaaseen liittyvdit

1.

Potilaan valinta leikkaukseen edellyttid huolellista
konsultaatiota ja ladkirin arviointia.

Potilaat tarvitsevat ohjausta saadakseen realistisen kisityksen
AMS 800 -laitteen implantoinnin fyysisistd, psykologisista
ja toiminnallisista vaikutuksista. Vaikka proteesi on
suunhiteltu vircsaamisen hallinnan palauttamiseen, joillakin
potilailla jonkin asteinen inkontinenssi jatkuu leikkauksen
jalkeenkin.

Potilas saattaa tuntea kipua leikkauksen jilkeiseni aikana
laitceenakdivoituessa ja alkukiytdn aikana. Laitteen
implantointiin' liittyvistd kroonisista kiputapauksista on
raportteja. Odottamattoman voimakas tai pitkikestoinen
kipu saattaa vadtia ladketieteellisid tai kirurgisia
toimenpitéitd. Potilaita tulee neuvoa odotettavista, kirurgian
jalkeisista kiputiloista ja niiden vakavuudesta ja kestosta.

Arpikudos, aiemmin tehty leikkaus tai aiemniin-annettu
sadehoito implantointialueella voi estdd, miansetin
implantoimisen virtsdputken ympirille tai'virtsarakon
suulle.

Rappeuttava sairaus, esim. MS-tauti, voi rajoittaa proteesin
kiyttokelpoisuutea potilaan inkontinenssin hoidossa.

Laitteen kiyttd vaatii ¢littdvad sormindppiryyttd, voimaa,
motivaatiota ja henkistd toimintakykyd:.

Lantion, vililihan tai'vatsan alueen vammat, kuten
urheiluun liittyvit iskuvammart, saattavat yaurioittaa
implantoitua laitetta ja/tai ympirdivid kudoksia. Tallainen
vaurio voi-aiheuttaalaitteen toimintahiirién ja saattaa
edellyttid kirurgista korjaustoimenpidettd,.mukaan lukien
laitteen vaihtamista. Ladkirin tulee kertoa potilaalle ndistd
riskeisti vaurioiden vilttimiseksi.

Huomiota tulée kiinnittdd implantoivavan sulkijamansetin
lapimittaan-suhteessa katetrin:ja muiden virtsaputkessa
kaytettdvien instrumenttien kokoon: Taysin tyhjind
pienimmin sulkijamansetin sisdhalkaisija (3,5.em) yleensa
ylitedd 28 F Lisdtilad tarvitaan virgsaputken-kudosta varten
virtsaputken ylittdvin laitteen ja-mansetin'vilille; Kudoksen
paksuus on-yksilollinen, ja lddkirin tulee arvioida sen
vaikutus laitteenmitoitukseen.

InhibiZone™-kdésittelyynliittyvdd

1.

InhibiZone-kisiteltyjen tuotteidenkiyttdd tulee harkita
huolellisesti potilaille, joilla.on maksa<tai munuaissairaus,
koska rifampisiinin ja minosykliinivetykloridin kiytts voi
aiheuttaa maksalle ja munuaisille lisikuormitusta.

Potilaita, jotka saavat InhibiZone-kisitellyd laitteen ja jotka
kiyttdvit myos metoksifluraania; tulee seurata huolella
munuaistoksisuuden merkkien varalta.

InhibiZone-kisitellyn laitteen saaneiden ja'myos varfariinia
kiyttivien potilaiden protrombiiniaikaa tulee seurata, koska
tetrasykliinien on raportoitu hidastavan-yeren hyytymisti.

On harkittava huolellisesti, kiytetiinko InhibiZone-
kisiteltyjd tuotteita potilaille, jotka kiyttivit tionamideja,
isoniatsidia tai halotaania, koska niiti lddkkeitd ja
suurempia rifampisiiniannoksia kiyttivilli potilailla on
raportoitu esiintyneen mahdollisia maksasivuvaikutuksia.



5. InhibiZone-pinnoitetut laitteet eivit saa joutua
kosketuksiin etyylialkoholin, isopropanolin tai muiden
alkoholien eivitki asetonin tai muiden poolittomien
liuottimien kanssa. Nimi liuottimet voivat poistaa laitteessa
olevat antibiootit.

6. InhibiZone-pinnoitettuja osia ei saa liottaa
keittosuolaliuoksessa tai muissa liuoksissa ennen
implantointia. Osat voi haluttaessa nopeasti huuhdella tai
kastaa steriilissi liuoksessa vilittdmisti ennen implantointia.

7. InhibiZone ei korvaa muita antibioottihoito-ohjelmia.
Jatka normaalisti urologisissa leikkauksissa kiytettivid
estolaikicyksid.

8. ~Koska InhibiZone-kisitellyt tuotteet on kyllastetry
rifampisiiningja-minosyKkliinivetykloridin yhdistelmalla,
niiden mikrobiliikkeiden kiyttdon liittyvit vasta-
aiheet; varoitukset ja varotoimet koskevat myds timin
laitteen kiytedd ja niitd tulee‘noudattaa, vaikkakaan
minosykliinivetykloridin ja‘rifampisiinin m#iri laitteen
saaneiden potilaiden elimistossi ei todennikoisesti ole
havaittavissa.

Leikkaukseen liittyvéid

1. ""Mansetin-vidrd mitoitus, vddrinlainen paineensiitelypallo
tai muu syy voi johtaa kudoseroosioon, osien siirtymiseen
tai inkontinenssin jatkumiseen.

2. Laitteen-osat saattavat siirtyd, jos mansetti on viirin
mitoitettus.jos pumppu tai sdilio on sijoitettu viirin
tai jos letkujen pituuderovat vidrit. Osiensiirtyminen
voi aiheuttaa’kipua, komplikaatioita tailaitteen
toimintahdiriditd ja vaatia uusintaleikkausta:

3.7 Hoitovoi epionnistua-vairin leikkaustekniikan, viirin
sterilointitekniikdn, osien anatomisen viirinsijoituksen tai
osiencvaarin mitoituksen ja/tai tdyttymisen vuoksi.

4. Vaikka laitteeseen-on-suunniteltu vahvistetutletkut
Kiertymisen estimiseksi, kiertymid voi kuitenkin tulla, jos
implantoinnin’ yhteydessi letkut on mitoitettu vairin.

Laitteeseen liittyvdd

17 Jos deaktivointiventtiili onkiinni mansetin.ollessa tiynnd,
neste ei paase siirtymain-mansetista-paineénsiitelypalloon,
ja seurauksenavoi olla ulosvirtauksen estyminen:

a Jos virtsarakossa on paljon painetta, laitteen toiminnassa
normaalisti tapahtuva paineenalennus estyy.
Pumppauskierron lipikiynti voi‘helpottaa ulosvirtausta.

b. Pumppauskierrondapikiynti voi olla'vaikeaa;jos
deaktiyointi tapahtuu paineensiidtelypallonollessa
tyhjini. Jos‘pumppauskierron lipikiyminen ei
onnistu, deaktivointipainikkeen molemmin puolin
puristaminen-pddstid mestettd virtaamaan pumppuun, ja
pumppauskierto voidaan tehdd normaalisti.

c.  Deaktivointiventdiilin vapauttaminenyoi vaatia
enemmin painetta kuin pumppauskierron lipikiynis
2. Paineenvaihteluja voi esiintyd ajan myotd, jos
paineensiitelypallo on tdytetty varjoainepitoisuudeltaan
viirinlaisella liuoksella. Noudata leikkaussalioppaan ohjeita
varjoainepitoisuudeltaan oikean liuoksen valmistamiseen.

Haittatapahtumat

Laitteen kiyton yhteydessid on havaittu seuraavia
haittatapahtumia: virtsarakon kouristukset, verenvuoto,
kutistuma, verisuonitukos, haavan paranemisen viivdstyminen,
aktivointivaikeus, deaktivointivaikeus, virtaamisvaikeudet,

4



6deema, biovaaralliselle materiaalille altistuminen,

ekstruusio, fibroosi, fistelin muodostuminen, vierasesine/
poistamaton laitteen kappale, verenpurkauma, verivirtsaisuus,
hernioituminen, laitteen hernioituminen, vesityri, laitteen
toiminnan hiiriintyminen, infektio, rajoittunut virtsaputken
koaptaatio, migraatio, hermovaurio, yliaktiivinen rakko, kipu/
epimukavuuden tunne, potilaan tyytymittémyys, perforaatio,
positionaalinen inkontinenssi, uusiutuva inkontinenssi, turvotus,
kudoseroosio, kudoseroosio/infektio, virtsaputken atrofia,
virtsaputken vaurio, virtsaputken striktuura, pakkoinkontinenssi
de novo, virtsaumpi, haavan avautuminen, haavan infektio.

AMS 800.~virtsaamisenhallintajirjestelmin turvallisuutta ja
tehokkuutta on tutkittu prospektiivisella kliiniselld tutkimuksella.
Tutkimukseen osallistui kaikkiaan 87 potilasta, joista 85:lle
asennettiin implantei. Tutkimuksen aikana 26 potilasta koki
yhteensi 43 laitteen kiyctdon liittyvid haittatapahtumaa.
Taulukossa-1 on lueteltu tutkimuksen.aikana raportoidut
laitteeseen liittyvit haittatapahtumat.

Tassa tutkimuksessa oli ainoastaan laitteita, joita ei ollut kisitelty
InhibiZone-pinnoitteella!

Taulukko 1: AMS 800:n prospektiivinen kliininen tutkimus
laitteeseen liittyvisti haittatapahtumista

Interventiot*

Kaikki Haittatapahtumia _Hoidetut Ei
Haittatapahtumakategotia  tapahtumat , 'Kokeneet potilaat’  tapaukset  ilmoitettu  Laakinnallinen™  Kirurginen
Laitteen toiminnan 4 6 4 2 2 4
hiiriintyminen
Kipu/epimukavuus 6 5 4 3 3 1
Haavan paranemisen. 5 bl 5 2 3 0
VllVﬂSfymlnCn
Virtsarakon kouristukset 2 2 0 0 2 0
Aktivointivaikeus 2 2 2 1 1 0
Migraatio 3 3 1 2 0 1
Kudoseroosio 2 2 2 0 0 2
Deaktivointivaikeus 1 1 1 0 1 0
Infekrio 2 2 2 0 0 2
Uusiutuva inkontinenssi 3 3 3 1 0 3
Fistelin muodostuminen 1 1 1 0 0 1
Hematooma 1 1 1 0 1 0
Turyotus 2 2 2 0 2 1
Vesityrd 1 1 1 0 1 1
Kudoseroosio/infektio 1 1 1 0 0 1
Potilaan tyytymittémyys 1 1 1 0 0 1
Positionaalinen 1 1 0 1 0 0
inkontinenssi
Haavan infektio 1 1 1 0 1 0
Virtsaumpi 1 1 1 0 1 0

*Tapauksia on voitu hoitaa useammalla kuin yhdell# interventiotavalla.
**Lidkinnillisid interventiotapoja olivat: ladkitys, tiedon.antaminen, laittcen tihei deaktivointi, sitciden
vaihtaminen ja katetrointi,

Toimitustapa ja varastointi

Laitetta on siilytettivd puhtaassa; kuivassa ja pimeissi paikassa
huoneenlimméssi.

VAROITUS: Sisilt6 toimitetaans STERIILINA. Ei saa kiyteis,
jos steriili pakkaus on vahingoittunut. Jos vautioita havaitaan, ota
yhteyttd AMS-edustajaan.

Vain yhden potilaan kiyttoon. Ei saa kayttidd, Kasitelld tai
steriloida uudelleen. Uudelleenkiyttd, -kisictely tai -sterilointi
voi vaarantaa laitteen rakenteen cheyden ja/tai johtaa

laitteen toimintahiirioon, joka puolestaan voi'aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman.
Uudelleenkiyttd, -kisittely tai -sterilointi voi my®s aiheuttaa
laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilasinfektion
tai risti-infektion, mukaan lukien - mutta sithen rajoittumatta
- tarttuvien tautien siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen



kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan. Kiyton jilkeen tuote ja sen
pakkaus on hivitettdvi sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten
viranomaisten mairiysten mukaisesti.

Kliiniset tutkimukset

Prospektiivinen, satunnaistamaton kliininen monikeskustutkimus
osoitti, ettd AMS 800 -laite voidaan implantoida kirurgisesti
potilaalle ilman vakavia haittavaikutuksia ja se auttaa saamaan
virtsanhallinnan tyydyttiville tasolle ja parantaa eliminlaatua.
Kukin potilas kontrolloi itse itseddn. Tehokkuustiedot ja
haittatapaheumiin liittyvit turvallisuustiedot, uusintaleikkaus,
diagnoositija terveydentilan arvioinnit kirjattiin
tutkimuskaavakkeisiin. Potilaiden itsearviot terveydentilasta
ja sairauteen liittymdttomistd eliminlaadusta arvioitiin
kahdella validoidulla mittarilla. Potilaan ja lddkirin arvioinnit
kontinenssista-mitattiin tunnustetulla ja standardoidulla
validoimattomalla mittarilla.

Tutkimukseen osallistui’87 miespotilasta, joista 85:lle
implantoitiin virtsaamisenhallintalaite tutkimuksen aikana.
Potilaiden seurantajaksot-olivat 6 kk (n=67), 12 kk (n=60),

18 kk (n=55)"ja 24-kk (n=41). Potilaat, joilla oli diagnosoitu
sulkijalihaksen puutteellinen toiminta eturauhasleikkauksen
seurauksena, hyviksyttiin tutkimukseen. Potiladt; joilla

oli silikoniallergiaafylihetkkyyttd, autoimmuunisairaus,
sidekudossairaus tai aktiivinen urogenitaalinen infektio, suljettiin
pois tutkimuksesta:

Tiassitutkimuksessa oli-ainoastaan laitteita, joita.ei ollut kisitelty
InhibiZone-pinnojtteella.

Mitatut vasteet

Ensisijainen-tehokkuus mittasi proteesin vaikutusta potilaan
climinlaatuun inkontinenssin vaikutukset <kyselylomakkeen avulla,
jossa-esitettiin kysymyksid eliminlaadusta inkontinenssiin
liittyen, Ensisijaifien turvallisuus-mittasi uasintaleikkausta
tarvitsemattomien potilaiden midrin hierarkisen Bayesin
mallinnuksen avulla viidelta vuodelta: Turvallisuusyasteena oli
75 %:a vastaavauusintaleikkausta tarvitsemattomien maard
viideltd vuodelta, kun delta-0li'10 %, luottamusvili 95.% ja
alaraja yli'65 %.

Inkontinenssin-vaikutukset

Ensisijaisen tehokkuuden vasteena todettiin‘inkontinenssin
vaikutusten‘vihenneen implantin asentamista-edeltivistd
tilanteesta sen jilkeiseen. tilanteeséen. Inkontinenssin vaikuttkset
arvioitiin ennen implantointia‘ja sen jilkeen 65 12; 18 ja

24 kuukauden kuluttua. 39<potilasta vastasi inkontinenssin
vaikutukset -kyselylomakkeeseen (11Q) 24 kk:n seurantajakson
aikana. IQ on 30-kohtainen‘itse tiytetrivi kyselylomake;

joka on suunniteltu arvioimaan inkontinenssin vaikutuksia
useilla asteikoilla esim. fyysiseen; henkiseen ja'sosiaaliseen
eliminlaatuun. Tutkimuksessa kiytetty [IQ-lomake on kehitetty
validoidun mittarin avulla.' Keskimiiriinen tulosiennen
implantointia oli huomattavasti korkeampi (p<0,0001) kuin
keskimiiriiset tulokset seurantajaksojen aikana. Inkontinenssin
vaikutukset potilaisiin siis vihenivitAMS 800-laitteen
implantoinnin jilkeen, ja padasiallinen taveite saavutettiin.

Laakarin ja potilaan arviointi kontinenssista

Laikirin arvioima kontinenssi oli 63,6 % kuiva ja 34,1 % tarvitsi
lisisuojaa yhden vuoden seurantajakson aikana (n=43). Kahden
vuoden seurantajakson aikana (n=30) 73,3 % potilaista oli
kuivia ja 23,3 % tarvitsi lisdsuojaa. Potilaan arvioima kontinenssi
oli 61,7 % kuiva ja 36,7 % tarvitsi lisdsuojaa yhden vuoden
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seurantajakson aikana (n=60). Kahden vuoden seurantajakson
aikana (n=41) 65,9 % potilaista oli kuivia ja 31,7 % tarvitsi
lisdsuojaa. Lddkdrin arviointien ja potilaiden arviointien vililld ei
ollut merkittavid eroja.

Potilaiden arvio terveydentilasta ja itsetunnosta

Yleistd eliminlaatua mitattiin Terveydentila-lomakkeella ja
Rosenbergin itsetuntokartoituslomakkeella ennen implantointia
ja implantoinnin jilkeen 6, 12, 18 ja 24 kuukauden

kuluttua. 38 potilasta vastasi Terveydentila-lomakkeeseen ja
Rosenbergin itsesuntokartoitus lomakkeeseen 24 kuukauden
seurantajakson’aikana. Itsetiytettivid Terveydentila-lomaketta®
kiytettiin, sairauteen liittymittdmien parametrien, kuten
fyysisén toimintakyvyn, sosiaalisen toimintakyvyn, energian/
visymyksen, kivun; késityksen omasta terveydentilasta seki
tunne-elimin ongelmien arviointiin. Korkea tulos osoittaa,
ettdyléinen, terveydentila arvioitiin hyviksi. Keskimidriinen
tulos oli 596 ennen’implantointia§a’612 kahden vuoden
seurantajaksonkuluttua: Tutkimuksen aikana terveydentilan
arvioinnin‘tuloksissa ‘ei havaittu merkittivii eroja. Itsetdytettavid
Rosenbergin itsetuntokartoiruslomaketta® kiytettiin potilaiden
itsetunnossa tapahtuneiden muutosten arviointiin.
Arvioindasteikko oli'0—6;.jossa 6 merkitsi hyvad itsetuntoa.
Keskimiiriinen tulos implantoinnin yhteydessi-oli 3,5 ja
kahden yuoden seurantajakson kuluttua 4,1-Keskiarvossa
nikyvi kasvu osoittaa-its¢eunnon-paranemista AMS-800
-laitteen implantoinnin jilkeen: Laittéella ei ollut vaikutusta
seksuaaliseen toimintakykyyn. Jotkut potilaat, joiden kontinenssi
parani’implantoinnin-jilkeen; ilmoittivat myos seksuaalisen
aktiivisuutensa kasvaneen. Kliinisessi tutkimuksessa mitattu
laitteen’positiivinen vaikutus potilaiden elimiin vastaa muissa
tutkimuksissa-saatuja tuloksia.#>¢

Uusintaleikkaukset

Uusintaleikkaus on kirurginen interventio, joka liittyy laitteen
toimintaan, sijoitukseen tai kehon reaktioon implantoitutn
laitteeseen.-85:std prospektiivisessa kliinisessd tutkimuksessa
seuratusta’ implanttipotilaasta '14-potilaalle (16,5 %) tehtiin
yhteensi 15 uusintaleikkausta-implanteintia seuranneiden

24 kuukanden aikana. Yhdelle potilaalle tehtiin kaksi
uusintaleikkausta. Kolme (3) uusintaleikkausta tehtiin
mekaanisen vian vuoksi. Kaksi-(2) uusintaleikkatsta tehtiin
uusiutuneen inkontinenssin vuoksi. Kaksi-(2) uusintaleikkausta
tehtiin eroosion vuoksi:' Kaksi (2) uusintaleikkatsta tehtiin
infektion vuoksi. Yksi (1)-uusintaleikkaus katakin (yhteensi 6)
tehtiin migraation, kivun, eroosion/infektion, pysyvin
inkontinenssin/potilaan tyytymictdmyyden, uusiutuneen
inkontinenssin/viallisen toiminnan; seki infektion/kivun/
virtsaputken ja ihon vilisen fistelin vuoksi. Joillekin
uusintaleikkauksille-oli useita syitd-14:std unsintaleikkausta
tarvinneesta potilaasta-nelji halusi poistattaa laitteen ja 10 halusi
uuden implantin. Prospektiivisen kliinisen tutkimuksen
perusteella todennikéisyys sille, ¢trei uusintaleikkatsta tarvictaisi
24 kuukauden sisilld implanteinnista’0li'79,5% (95 %
luotettavuusvili, jossa alaraja 69,8 %).

Lisitietoa uusintaleikkausten m#drdstd ja niiden 'syistd kérictiin
kahdessa retrospektiivisessi tutkimuksessa, Tutkimuksia

on kuvattu lyhyesti alla ja niiden kahden retrospektiivisen
tutkimuksen seki prospektiivisen tutkimuksen tuloksia on
vertailtu taulukoissa 2 ja 3.

Potilastietolomake (PIF) -tutkimus — PIF-tutkimus oli
retrospektiivinen analyysi potilaista, jotka olivat saaneet
implantin (n=12 713) USA:ssa viiden vuoden jakson aikana
1995-1999. Tutkimuksessa tutkittiin alkuperiisid implantteja
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ja uusintaleikkauksia koskevia potilastietoja, jotka leikkaavat
ladkarit olivat vapaaehtoisesti toimittaneet laitteen valmistajalle.
Valmistajalla on oltava potilastiedot implantin vaihtamista
varten. Taulukoissa 2 ja 3 esitetyt tiedot uusintaleikkauksista
perustuvat 2 116 leikkaukseen, jotka on tehty 2 014 potilaalle,
jotka tarvitsivat yhden tai useamman uusintaleikkauksen viiden
vuoden tutkimusjakson aikana.

Retrospektiivinen kliininen tutkimus — Retrospektiivisessa
kliinisessd tutkimuksessa analysoitiin implanttipotilaita
(n=390) USA:ssa vuosina 1987—-1990. Tutkimuksessa
tarkasteltiin potilastietoja ennen implantointia ja sen jilkeen
sekd kyselylomakkeilla ja lddkirintarkastuksissa kerittyji
jalkiseurantatietoja. Implantoinnin jilkeisid tietoja saatiin 356
potilaasta. Tutkimuksessa seurattiin potilaita jopa 10 vuotta
(keskiarvo: 4,1 vuotta; vaihteluvili: 0,03—-10,3 vuotta).
Taulukoissa 2.ja*3 esitetyt tiedot uusintaleikkauksista perustuvat
317 leikkaukseen, jotka on tehty 164 potilaalle, jotka
tarvitsivat yhden tai useamman yusintaleikkauksen 10 vuoden
tutkimusjakson aikana:

Taulukossa 2 orresitetty. méiritellyn seurantajakson aikana
uusintaleikkausta tarvinneiden potilaiden lukumaird
prosentteina, keskimddriinen uusintaleikkausten miiri

sitd tarvinneille potilaille sekd odotettavissa olevien
uusintaleikkausten lukumiiri 100 potilasta kehti niissd
tutkimuksissa verrattuna ‘prospektiivisen Kliinisen tutkimuksen
tietoihin.

Tanlukko 2: Uusintaleikkaustietojen vertailu kolmesta
kliinisesta tutkimuksesta

Prospektiivinen PIF-tutkimus Retrospektiivinen
tutkimus (12713 potilasta tutkimus
(85 potilasta Swuoden aikana) (356 potilasta

24 kk:n aikana) 9 vuoden aikana)
Yo-potilaista tarvitsi 16,5 % 15,8 % 46,1 %
uusintaleikkauksen (14/85) (2014/12 713) (164/356)
uusintaleikkausten 1,07 1,05 1,93
Keskimiiri / potilas (15/14) (2116/2014) (317/164)
uusintaleikkausten 18 17 89
miird /1100 (15/85) (2116712713) (317/356)
potilasta

Taulukossa 3 on'esitetty uusintaleikkaustiedot kerrostettuna
raportoitujen-syiden mukaan kolmesta-eri tutkimuksesta;

joissa seurattiin-AMS 800 -implantin saaneita miespotilaita:
PIF-tutkimuksessa.ja retrospektiivisessa . tutkimuksessa yhdelle
uusintaleikkaukselle oli joskus useita syiti. Kerrostettaessa tietoja
syiden perusteella kaikki tapaukset on otettu mukaan ja ésitetty
kohdassa “%syy”:Siksi tutkimuksissa‘ilmoitettujen syiden
lukumiiri ylittdd uusintaleikkausten lukumairin.



Taulukko 3: Uusintaleikkauksen syyt kolmessa eri

tutkimuksessa
Prospektiivinen Retrospektiivinen
tutkimus PIF-tutkimus tutkimus
Uusintaleikkauksen syy® (n=85) (n=12713) (n=356)
uusintaleikkaukset syyt” syyt

% Lkm. % Lkm. % Lkm.
Infektio 2,4 % 2) 2,3 % (297) 8,1 % (29)
Infektio/eroosio 1,2 % (1) - — J— —
Eroosio 2,4 % 2) 3,6 % (451) 22,5% (80)
Uusiutuva Inkontinenssi 2,4 % (2) 5,7 % (724) 42,4 % (151)
Nesteen hiviiminen —en --- 2,3 % (298) 9,3 % (33)
Nesteen siirto heikentynyt - - 0,3 % (38) - -
Liian athainen paine - - 1,1 % (140) —-- e
Mekaaninen vika 3,5 % (3) 0,7 % (89) 13,8 % (49)
Migraatio/virheasento 35 % (3) 0,4 % (46) 4,8 % (17)
Tatrogeeniset komplikaatiot \2- - 0,4 % (51) 0,6 % )
\l,ilil}(li;lleenimplantointi/ - . . o 3.1 % an
Kipu 1,2 % (1) 0,2 % (22) 1,4 % (5)
Potilaan tyytymittdmyys 1,2.% (1) 0,2 % 27) 1,7 % )
Muu* > — 2,4 % (305) - -
Ei ilmoitettu —- - 1,9 % (242) - —-

2 Huomaa, etti jotkin taulukossa esitetyt haittatapahtumat, kuten nesteen hiviiminen,
liian‘alhainen paine; heikentynyt nesteen siirtyminen ja virheellinen sijoitus, voitaisiin
sijoittaa mekaanisen vian tai iatrogéenisen virheen kategotiaan. Koska tarvittavaa tietoa ei
ole niiden sijoittamiseksi kumpaankaan kategoriaan, ne onvesitetty erikseen.

b, Syiden lukumidri samassa prosenttiosuudessa voi vaihdella pydristyksen vuoksi.

¢, Muita syitd: kaksoismansetti, liian kerkea painte, aktivointi ei onnistu, deaktivointi ei
onnistu, atrofiay kiyttovaikeus; virtsaumpis ilmaa laitteessa, hematooma.

Laitteen kayttoika

Vaikka implantoidunpenisproteesin toiminnallisesta kestosta
tietylld potilaalla-on mahdotonta esitedd tarkkaa ennustetta,
American Medical Systems, Inc. on koonnut tietoa laitteen
poistoista ja uusintaleikkauksista, jotta saadaan parempi kisicys
tuotteen toiminnasta pitkaaikaisessa kiytdssd. Kuvassa 1 on
esitétty laitteen kiyudikitulokset prospektiivisestakliinisestd
tutkimuksesta jabayesilairten analyysi, jossa on kiytetty
prospekdtiivisesta kliinisestd cutkimuksesta ja PIE:tutkimuksesta
saatuja tietoja laitteen kiytdidn arvioimiseksi-viiden yuoden
aikana.

Prospektiivinen kliininen tuskimus — Laitteen kayteoikdkayri
laskettiin prospekeiivisenkliiniser tutkimuksen aikana kahden
vuoden seurantajakson aikanakootuista-tiedoista (n=85):
KaplanMeierin analyysin-mukaan-AMS 800 -implantin
kaksivuotisen uusintaleikkausta tarvitsemattoman toiminnan
todennikdisyys oli79,5 % (95 % luottamusvli; 95.% alaraja
69,8 %).

Bayesilainen analyysi - bayesilaista hierarkista-mallinnusta
kiytettiin arvioitaessa laitteen turvallisuutta“prospektiivisessa
kliinisessd tutkimuksessa. Bayeésilainen ‘malli aryioi laitteen
kiytroikad historiatietojen-perusteella

(PIF-tutkimus n=12 713) AMS 800 -laitteesta ja
prospektiivinen kliininen tutkimus(n=85) AMS 800
-laitteesta. Log-normaalijakauma sopii yhteen AMS 800
-laitteen historiatietojen kanssa. Log-normaaliin®hierarkiseen
malliin perustuen arvioitiin, ettd AMS 800 -laitteen
viisivuotisen uusintaleikkausta tarvitsemattoman toiminnan
todennikaisyys on noin 73,8 %, kun luottamusvilion95 %
CI ja vaihteluvili 67,3-79,6 %. Tulokset olivat(yhteniiset
kliinisen tutkimuksen turvallisuusvasteiden kanssa, jossa
viiden vuoden uusintaleikkausta tarvitsemattoman toiminnan
todennikoisyydeksi saatiin 75 %, kun delta oli 10 %,
luottamusvili 95 % ja alaraja yli 65 %.
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Aika kuukausina Bayesin mallinnuksella laskettu kayttéika

Kuva 1: AMS 800 -laitteen arvioitu kiyttdiki

Laitteen kaytto

Retrospektiivinen kliininen tutkimus — Tutkimukseen osallistui
miespotilaita (n£390), jotka olivat saaneet implantin

vuosien 1987-1990 aikana. Tutkimuksesta saatujen tietojen
perusteella“arvioitiin laitteen kiyttod potilailla (n=356),
joista eli saatavilla tietoavuoteen 1997 asti (vaihteluvili:
0503-10,3wuotta). Retrospektiivisessa tutkimuksessa “laitteen
kiyttd™ tarkoittaa implantoinnistadaitteen‘poistoon, mukaan
lukien uusintaleikkauksiin, kulunuttacaikaa. Elinkaarianalyysi
osoitti, ettd’9 vuoden kiyttoidn todennikaisyys oli 83,9 %.
356, potilaasta:33 poistatti implantin. Lopuilla 323 laite toimi
viimeksi tavattaessa:

Potilasohjausta koskevia tietoja

Potilaat tarvitsevat ohjausta saadakseen' realistisen kisityksen
implantoinnin fyysisestd, psykelogisesta ja toiminnallisesta
tuloksesta, Ladkirin ja potilaan tulee keskustella kaikkien saatayilla
olevierrhoitovaihtoehtojen riskeistd; hyddyistd ja mahdollisista
haittatapahtumista ja-harkita yhdessi hoitomuodon valintaa.

Tarvittavien potilastietojén (myds-mahdolliset
persoonallisuushiiridt) ja diaghostistendrviointien tulee-olla
Kiytettdvissd osana potilaan piitoksentekoprosessia;

Osa potilaista'voi tulla'tyytymittomiksi kehossaan olevaan
proteesilaitteeseen. “T4std ongelmasta tulee keskustella\potilaan
kanssa ‘ennen leikkausta.<Potilaan tyytymiéttdmyys voi johtaa
laitteen poistamiseen:-Potilaiden tulee myds tiedostaa;-ettd
AMS 800 -laitettaei ole tarkoitettu pysyyiksi, koko eliniin
kestiviksi itnplantiksi.

Lisiksi on tirke#i; eted laakdri keskustelee potilaan-kanssa
mahdollisesta allergisesta reaktiosta laitteen sisileimille
materiaaleille (katso-silikonia koskevat'tiedot).

Antibiootteja koskevat tiedot

InhibiZone-pinnoitteen sisdltamit‘antibiootit,
minosyKkliinivetykloridi ja rifampisiini, tunnetaan’hyvin, ja -ne
ovat olleet kiytossi useita vuosia. Keinotekoiseéssa sulkijassa
olevan annostuksen on tarkoitus vaikuttaa organismeihin, jotka
pyrkivit kolonisoimaan laitteen.

AMS 800 -laitteen osat on kisitelty hyvin pienilla
antibioottimiirilli. AMS tarjoaa AMS 800 -laitteesta monia eri
kokoonpanoja yksiléllisen hoidon saavuttamiseksi; mutta vaikka
AMS 800 -laitteen paineensiitelypalloa ei ole 1Z-kisitelty, koko
laite (paineensiitelypallo, pumppu ja mansetit) kokoonpanosta
riippumatta sisiltid < 6,5 mg rifampisiinia ja < 8 mg
minosyKkliinivetykloridia. Timi miiri on alle 2 % suun kautta
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nautittavasta rifampisiini- tai minosykliinivetykloridikuurista,
joka on laskettu maksimiannoksella keskiarvosta 95 %:n
sietointervallilla.

Asiasta on seuraavaa in vitro -tietoa, mutta sen kliinistid
merkitystd ei tunneta. Antibioottisen pintakisittelyn
vaikutuksesta keinotekoisten virtsaputkensulkijaimplanttien
aiheuttamien tulehdusten vihenemiseen ei ole tehty kliinisid
tutkimuksia.

Taulukko 4: InhibiZone-kisitellyisti laitteista saatujen
niytteiden* in vitro -inhibitiovyohykkeet

Organismi Keskiarvo k.h. Isolaattien miird
(mm) (mm)
Staphylococcus epidermidis 22,6 2,9 21
Staphylococcus aureus 17,5 5,0 25
Escherichia coli** 6,5 2,6 24
Enterococcus faecalis** 4,8 6,7 21
Candida albicans** 0,1 0,4 21
Proteus mirabilis™* 0,6 1,0 17

*saatu kiytrintilli standardoituja, litistymittdmisti letkuista saatuja koendytteitd, jotka
sisilsivit n. 12'ug minosykliinivetykloridia ja 26 pg rifampisiinia

**Testatut isolaatit eivit.olleet herkkid rifampisiinilla ja/tai minosykiinilvétykloridilla

kisitellyille kontrollikickoille.

Eldimilli-tehdyssi-infektiotutkimuksessa kiytettiin 11 kaniinia.
Viidelle kaniinille implantoitiin kullekin(sabkutaanisesti
6.koeniytettdja viidelle kanille implantoitiin kullekin
subkutaanisesti 6 kontrollindytettd. Yksi kaniini sai kolme
koeniytettd ja-kolmekontrollindytettd. Testindytteet olivat

osia InhibiZonella'kisitellysta AMS 700 -pumpusta, ja
kontrollindytteet olivar-osia tavallisesta InhibiZonella
kisittelemattémista AMS 700--pumpusta. Penisproteesien
700-sarjassa kiytetty AMS 700 -pumppu on'samankaltainen
800<sarjassa kdytetyn AMS 800-pumpun kanssa
materiaalikoostumukseltaan, sidosaineiltaan ja’ InhibiZone-
pinnoitteen kiyton suhiteen. Kaikkia niyteeitd liotettiin 10°-10*
Sheretz-kantaisen staphylococeus aureus -bakeeerin CFU-
liuoksessa’8 tuntia. Niytteiden annettiin sitten kuivua puoli
tuntia ennenkirurgista asetusta kaniiniin. Kahden pdiyin
kuluttuakaikki niytteet poistettiin ja niitd seurattiin‘mahdollisen
ndyteéissd tapahtuvan kasvun varalta. Infektoituneiden
pinnoitettijen niyteeiden midra oli tilascollisesti merkitsevisti
infektoituneitackontrollindytteitd pienempi.

Silikonia koskevat tiedot

Laite koostuu ‘erilaisista“materiaaleista, joita ovat-mm. kiinteit
silikonielastomeerit jafluorosilikonijliukaste. Laitteen ‘materiaalit
eivit sisilld silikonigeeli;

Kiinteit silikonielastomeeritcovat olleet yleisesti kiytdssd
biolddketieteellisissa laitteessa yli 40'vuoden<ajan. Silikoninesteilld
on laaja kiyttohistoria ladkinnillisissd laitteissa.

Tieteelliseen kirjallisuuteen-on sisileynyt raportteja
silikonilaiteimplantteja saaneiden-potilaiden kokemista
haittatapahtumista ja heihin liittyyisti’muistd havainnoista.
Raporttien mukaan niihin tapahtumiin/havaintoihin

sisiltyy "allergian kaltaisia” oireita ja joissakin tapauksissa
immunologisiin hiiriihin liittyvid oireyhtymii. Niiden
tapahtumien ja silikonielastomeerien tai fluorosilikonilukasteiden
vililld ei ole todettu syy-yhteytta.

Suhteellisen suurikokoisiin implantteihin liittyvid pahanlaatuisten
kasvaimien muodostumista on raportoitu ainoastaan koe-eldimilla.
Tihin eldimissd havaittuun vaikutukseen liittyy monia eri
materiaaleja, joihin silikonielastomeerit kuuluvat. Thmisissi téllaisia

vaikutuksia ei ole kuvattu.
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Kaikkia AMS 800 -laitteen sisiltimid materiaaleja on testattu
laajasti. Niissi testeissi ei ole havaittu materiaaleihin liittyvid
toksikologisia vasteita. Eldimille implantoituina osa materiaaleista
aiheutti kuitenkin lievid drsytysti.

Silikonielastomeeria sisiltivien pienhiukkasten varisemista ja
pienhiukkasten siirtymistd alueellisiin imusolmukkeisiin on
raportoitu penisproteeseja kisittelevissi kirjallisuudessa. Tille
ilmislle ei ole tiedossa kliinisid jilkitiloja.

Tarkeita magneettikuvausta (MK) koskevia
turvallisuustietoja

MK-ehdollinen
AMS 800 -tuotelinja on rodettu MK-ehdolliseksi ei-kliinisissd

kokeissa. Laitteen magneettikuvaus on turvallista seuraavilla

ehdoilla:

Staattinen 145 teslaa? 3,0 teslaab
magneettikentt
Spatiaalinen 450 gaussia/cm tai | 720 gaussia/cm tai
gradienttikenceid vihemmin vihemmin
Kokokehon 1,5 Wikg 2,9 W/kg
keskimairdinen 15 minuutin 15 minuutin
ominaisabsorptionopeus | kuvausaikaa kohti kuvausaikaa kohti
enintdin (SAR) kalorimetrialla kalorimetrialla
arvioituna arvioituna

Magneettikuvaukseen liittyvd kuumeneminen

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd AMS 800 -tuotelinja
tuottin 5 minuuttia kestineissd kyseisilla- MK-jirjestelmilld
tehdyissi magneettikuvauksissa limpétilannousuja, jotka eivit
aiheuta vaaraa ihmiselle.

b

Staattinen magneettikentti 1,5 'teslaa? 3,0 teslaa

Suurinlimpétilamuutos <+0,4°C <+2,0°C

(@),1,5 teslan 64 MHz:n jirjestelmi (General Electric Healtheare,
Milwaukee, \WT)

(b)-3,0 teslan jirjestelmd Excite, (General Electric Healthcare,
ohjelmisto 14X.M5

Tietoa artefakteista

Ei-kliinisissd testeissd ilmeni, ettitAMS 800--tuotelinja voi
aiheuttaa magneettikuvan laadun heikentymisen, jos tutkimuksen
kohde on suhteellisen lihelld implantin'sijaintia. Artefaktin
maksimikoko gradienttikaikupulssisekvenssissi nihtyni oli
“kohtalaisen” paikallinen implantin kokoa jamuotoa vastaava
signaalikato. Magneettikuvausparametrien'optimointi voi olla
tarpeen laitteen aiheuttamien hiirididen ’kompensoimiseksi.

Pulssisekvenssi | T1-SE TI1-SE GRE GRE
iiﬁaahkadm 5,800 mm? 1,956 mm?2 | 6,096 mm?2 2,650'mm?

Tason suunta |Samansuuntainen | Kohtisuora |Samansuuntainen | Kohtisuora

Varastopalautuksia ja tuotevaihtoja koskevat tiedot

Potilastietolomake (PIF) on tdytettivi ja toimitéttava AMS:lle
implantoinnin yhteydessi tuotetakuun aktivoimiseksi.

Ennen eksplantoitujen tai kiyttimittomien (steriilien

tai episteriilien) osien palauttamista tiytyy asiakkaiden
tdyttdd potilastietolomakkeen viimeiselld sivulla oleva
tuotepalautuslomake.

12



Noudata huolellisesti kaikkia lomakkeessa annettuja
ohjeita ja varmista, ettd osat on puhdistettu perusteellisesti
ennen palautusta AMS:lle. Pyydd AMS:n asiakaspalvelusta
palautuspakkaus eksplantoituja laitteen osia varten.

Palautettua tuotetta koskevan hyvityksen tai osittaisen
hyvityksen saaminen edellyttdd kaikissa tapauksissa AMS:n
tuotepalautuskiytinnon ja AMS:n takuukiytinnon ehtojen
mukaista hyviksyntdi. Kattavat tiedot ndistd kdytinnoistd saa
ottamalla yhteyttd AMS:n asiakaspalveluun.

Yhdysvaltojen ulkopuolella

Muualla kuin Yhdysvalloissa olevien asiakkaiden tulee ennen
tuotteiden palautusta ottaa yhteyted paikalliseen AMS-edustajaan.

Tami asiakirja on tarkoitettu liiketieteen ammattilaisille.
Maallikoille tarkoitettuja julkaisuja voi tiedustella American
Medical Systems -yhiidlei.

American'Medical Systems piivittdd tuotekirjallisuutta
midragjoin. Jos sinulla-on kysyttdvii niiden tietojen
ajanmukaisuudesta; ota yhteyttd American Medical Systems
-yhtidon.
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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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