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Romana

AMS 800™

Sistem de control urinar
pentru pacienti de sex masculin
Instructiuni-de utilizare

NOTA: Pentru informatii privind procedura de implantare, consultati
Manualul pentru sala de operatie pentru sistemul de control urinar
AMS'800.

Scurta descriere a dispozitivului

Sistemul'de control-urinar AMS 800°este un dispozitiv
implantabil, umplut cua lichid, din elastomer de silicon solid,
utilizat pentru a trata-incontinenta urinari de efort. Este
conceput sd restabileascd procesul natural al controlului urinar.
Dispozitivul simuleazi functia normal a sfincterului, deschizand
si-Inchizind uretra la' controlul pacientului. AMS 800 consta

din trei componente interconectate: un mangon; o' pompa si un
balonas dé reglare-a presiunii (PRB). Cele trei componente sunt
conectate prin tuburi rezistente la 'deformare. AMS 800 poate fi
implantatdie in bulbul uretrei; fie in ¢olul vezicii urinare.

Mansonul si.pompa sistemuluide control urinar, AMS 800 sunt
disponibile cu InhibiZone; un strat antibiotic.de rifampicina si
clorhidrat de minociclind'(minociclinia HCIl).* Pentru mai multe
informatii, consultagi sectiunea Informatii despte antibiotic.

Indicatii de utilizare

AMS 800 este utilizat pentriva trata incontinenta urinara
cauzata de rezistenta redusi, la evactuare (deficientd intrinsecd-a
sfincterului).

Contraindicatii

¢

1. Acest dispozitiy este contraindicat.la pacientii in cazul
cirora medicul stabileste cd ni’sunt candidati adecvati
pentru procedurile’chirurgicale si/sau'anestezie din-cauza
unor@fectiuni fizice satr psihice.

2. Aeest dispozitiv este-contraindicatla pacientii'cu
incontinentd urinari cauzata sau,complicatd de un-tract
urinar inferior obstructionat’in' mod.ireversibil:

3. Acest dispozitiv. este contraindicatla pacientii cu
hiperreflexie'a detrusorului sau cu instabilitate a-vezicii
urinare irezolvabile.

4. Implantarea versiunii cu InhibiZone adispozitivului esté
contraindicati la-pacientii-cu alergie-sau sensibilitate
cunoscuti la rifampicind sau la‘minociclind HCl sau la alte
tetracicline.

5. Implantarea produselor tratate éu InhibiZone este
contraindicatd la pacientii cu lupus €ritematos. sistemic,
deoarece s-a raportat c¢a minociclina HCl-agraveazd aceasta
afectiune.

Avertismente

1. In cazul pacientilor cu infectii de tract urinar diabet,
leziuni medulare, ulceratii deschise sau infectii cutanate
in regiunea interventiei chirurgicale poate exista o crestere

* Tratamentul antibiotic de suprafatd InhibiZone™ nu este
disponibil pe toate pictele
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a riscului infectiilor asociate unei proteze. Trebuie luate
misurile adecvate pentru a reduce probabilitatea infectiei.

Infectia care nu rispunde la terapie cu antibiotice

poate duce la indepartarea protezei. Infectia urmata de
explantarea dispozitivului poate duce la formarea de
cicatrici, ceea ce poate face ca reimplantarea ulterioara si
devind mai dificila.

Eroziunea poate fi cauzata de infectie, presiune asupra
tesutului, dimensionarea neadecvatd a mansonului,
selectarea balonasului inadecvat, leziunea tisulari si
plasareaincorectd a componentelor. Mansonul poate eroda
in jurul uretrei sau al colului vezicii urinare. Pompa de
control poate eroda prin scrot. Balonasul de reglare a
presiunii poate-eroda in vezica urinard. Infectia acuta a
tractului urinar poate afecta functionarea corespunzitoare
a-dispozitivului §i poate duce la eroziunea uretrei in

zona mansorului. Neevaluared si netratarea prompti a
eroziunilor poate-duce la agravarea semnificativi a afectiunii
si podte avea ca(rezultat' infectia si/sau pierderea de tesut.

Complianta insuficientd a vezicii urinare sau o vezici
urinard mici si(fibroticd poate necesita un anumit grad
definterventie incluzdnd, in unele cazuri, cistoplastie de
augmentare inainte de implantarea protezei.

Pacientii cuincontinenta deimperiozitate, incontinenta
de revirsare, hiperreflexie a detrusorului sau instabilitate
a vezicii urinare trebuie si-si trateze si si-si controleze
afectiunilé (sau si-lerrezolye) inainte de implantarea
dispozitivului.

Nu treceti-un cateter sau orice alt.inStrament prin uretrd
fird a dezumfla-intAi mansonul §i a'dezactiva dispozitivul

pentru a preveni potengiala vatamare-a uretrei_sau
deteriorare a AMS 800.

Acest dispozitiv contine elastomeri din silicon solid.
Acest dispozitivanu, contine gel de silicon. La‘pacientii cu
sensibilitate documentat la silicon, riscurile si beneficiile
utilizdrii acestui dispozitiv trebuie atent evaluate.

Dacid-apar complicatii-chirurgicale; fizice; psihologice
sau.mecanice; acestéa pot necesita reinterventia sau
indepirtarea protezei. Indepartarea dispozitivului fird
reimiplantarea prompti-a unui-nou dispozitiv poate
complica reimplantatrea ulterioard.-Momenttl reimplantarii
trebuie’determinat de-medicul curant, pe baza starii
medicale si‘antecedéntelor pacientului.

Uzura‘produsului, deconectarea componentelor’sau alte
probleme mecanice;pot duce la interyentia chirurgicald.
Complicatiile mecanice pot include functionarea
necorespunzdtoare a-componentelor si-scurgerea de lichid.
Orice functionare necorespunzitoate mecanic-care nu
permite transferul de\lichid din manson in balonas poate
determina obstructia la evacuare. Evénimentele‘mecanice
trebuie evaluate cu atentie de medicul curant, iar pacientul
trebuie si aibd in vedere riseurile’si beneficiile:optiunilor
terapeutice, inclusiv reinterventiile chirurgicale.

Antecedentele de reactii adverse'ale pacientului la“solutid
radioopaci impiedici utilizarea sa‘ca mediv-de umplere
pentru protezi. In schimb, se recomandi utilizarea unei
solutii saline pentru umplerea dispozitivului.

Medicul care amplaseazi implantul trebuie'sa se asigure ci
existd o cantitate adecvatd de mugchi bulbospongios pentru a
inconjura si sprijini implantarea unui manson pentru bulbul
uretral. Un corp spongios mai subtire apare de obicei catre
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capitul distal al bulbului uretral, iar implantarea mansonului
acolo unde corpul spongios este subtire sporeste riscul de
eroziune si alte complicatii. Acest avertisment este deosebit
de important pentru implanturile cu doud mansoane, in
cazul cirora al doilea mangon este amplasat distal fata de
primul manson implantat.

In cazul aparitiei unei reactii de hipersensibilitate la un
dispozitiv cu invelis de InhibiZone, mansonul si pompa
trebuie indepirtate, iar pacientul trebuie tratat in mod
adecvat.

Precautii
Asociate pacientului

1.

Selectia pacientilor necesitd un consult si o evaluare
preoperatorii‘aminuntite de citre medic.

Paciengii trebuie consiliati astfel incit s aiba asteptiri
realiste in ce¢a’ce priveste rezultatul fizic, psihologic si
functional al implantarii unui dispozitiv AMS 800. Desi
proteza‘este conceputdpentru a restabili controlul urinar,
unii pacienticontinud sa prezinte un grad de incontinenta
dupd aceasta procedura.

Pacientii pot resimgi’dureri atunci cAnd dispozitivul este
activat.in perioada postoperatorie si in perioada utilizarii
inigiale: Au fost raportate cazuri de dufere cronici asociati
dispozitivului. Durerea et o gravitate sau duratd dincolo de
cele preconizate poate-necesita-o-interventie medicali sau
chirurgicald. Pacientii trebuie consiliati cu privire la durerea
postoperatorie,dnclusiv.la‘gravitatea si duratd acesteia.

Fibroza tisulari, intérventiile chirurgicale anterioare sau
tratamentul anterior cu radiatii in.zona implantului pot
impiedica implantarea'unui manson in bulbul uretrei sau in
colul vezicii urinare.

Oricetboala degenerativa progresiva, de éx. scleroza multipla,
poate limita- utilitatea viitoare a protezei implantate ca
tratament pentiu incontinenta urinard a pacientului.

Sunt’necesare o dexteritate'si-o forgi manuald, o motivare
si 0 aclitate mintala adécvate pentru utilizarea corecta a
dispozitivului.

Traumatismele sau leziunile la nivelul pelyisului, perineului
sau-abdomenului, cum-ar fi leziunile rezultate din
activitatile sportive,pot deteriora dispozitivul'implantat
si/saw tesuturileadiacente. Detériorarile astfel aparute
pot-duce lafunctionarea incorectd a-dispozitivului si pot
necesita interventii chirurgicale corective;iinclusiy de
inlocuire a-dispozitivuldi. Medicul ar-trebui si informeze
pacientii in'legatura cu aceste posibilitati si'si-i avertizeze sa
evite traumatismele in Zonele réspective:

Trebuie acordatd-atentie diametrului mansonului ocluziv
implantat raportat la catetere sau-alte dispozitive transuretrale:
Cand este dezumflat complet; diametrul interior.al celui:mai
mic manson ocluziv (3,5em) depiséste in general 28 F-Este
necesar un spatiu suplimentat, pentru a-potrivi tesueul uretral al
pacientului intre dispozitivul transurétral si mansonul-ocluziv.
Grosimea tesutului uretral este speeificd pacientului §i necesitd
o evaluare din partea unui medic pentra determina impactul
sdu asupra dimensiondrii.

Asociate cu InhibiZone™

1.

Utilizarea produselor cu InhibiZone trebuieatent evaluaca
la pacientii cu afectiuni hepatice sau renale, deoarece
utilizarea rifampicinei si minociclinei HCI poate provoca o
solicitare suplimentara a sistemelor hepatic si renal.



Pacientii carora li se implanteaza un dispozitiv cu
InhibiZone si cirora li se administreazd metoxifluran
trebuie atent monitorizati in vederea depistarii eventualelor
semne de toxicitate renald.

Pacientilor cirora li se implanteazd un dispozitiv cu
InhibiZone si cirora li se administreaza, de asemenea,
warfarind trebuie si li se monitorizeze timpul de
protrombind, deoarece au existat raportiri de incetinire a
coagularii in cazul utilizarii tetraciclinelor.

Utilizarea produselor cu InhibiZone trebuie atent evaluata
la pacientii cirora li se administreazi tionamide, izoniazida
si halotan din cauza posibilelor reactii adverse hepatice
raportate la pacientii care utilizeaza aceste medicamente si
doze mai maride rifampicina.

Dispozitivéle cu InhibiZone nu trebuie si intre in contact
cu alcoolul etilic, alcoolul izopropilic sau cu alte tipuri de
alcool, acetona sau alti solventi‘nepolari. Acesti solventi pot
indepartassubstantele antibiotice de pe dispozitiv.

Componentele InhibiZone nu trebuie scufundate in solutie
salind sau/in alte solutii inainte de implantare. Componentele
pot fi-clatite rapid sau scufundate intr-o solutie sterila
imediat inainte de implantare, daci se doreste acest lucru.

InhibiZone nu inlocuieste protocoalele dumneavoastri
obisnuite de-antibiotice. Continuati si folositi orice
protocoale profilactice utilizate in mod obisnuit pentru
proceduri chirutgicale urologice!

Deoarece produsele cu. InhibiZone sunt impregnate

cu,0 combinatie de rifampicind si minoeiclind HCI,
utilizatorii dispozitivului trebuie sd-{ind cont si sd respecte
contraindicatiile; avertizdrile si precautiile asociate cu
utilizarea acestor agénti antimicrobieni; chiar-daca este
putin probabil.ca nivelurile’sistemice de-minociclind HCI
si rifampicind.sd poatd fi detectate la pacientii cu astfel de
dispozitive implantate.

Asociate cwinterventia chirurgicald

1.

Dimensionarea inadecvatd a-mangonului, selectia inadecvatd
a balonasuluicsau alte cauze pot duce la etoziune tsulard,
migratia componentelor sat incontifientd continud.

Migrarea componentelor-poate sd-se produca in cazul in
care mangonul nu este’dimensionat adecvat, dacd pompa
sau balonasul nu sunt pozitionate'corect sau dacd fungimea
tubulaturii nu este corespunzitoare. Migrarea poate

duce lardureri, complicatii;-defectivnea dispozitivului.si
reinterventie.chirurgicala.

Pot fi obtinute rezultate necorespunzitoare.din’ cauza
tehnicii chirurgicale nepotrivite; a‘tehniciisterile
nepotrivite, a amplasirii anatomice incorectea
componentelor, a“dimensionrii si/sau umplerii incorecte a
componentelor.

Desi tubulatura ranforsatd‘a fost.proiectatd pentru.a fi mai
rezistentd la deformarea tubulaturii, deformarea tubulaturii
se poate produce totusi din cauza ajustirii tubulaturii-de
conectare la o lungime incorectd in timpul procedurii de
implantare.



Asociate cu dispozitivul

1. Daci valva de dezactivare este inchisi atunci cand
mansonul este umflat, lichidul nu poate fi transferat din
manson in balonas, iar obstructia sustinuta la evacuare
poate aparea in urmitoarele cazuri:

2. In cazul presiunilor mari in vezica urinard, eliberarea
automati a presiunii care are loc in mod normal cu
dispozitivul ar fi impiedicatd. Oprirea si apoi repornirea
dispozitivului pot elimina obstructia la evacuare.

b. Oprirea si apoi repornirea dispozitivului pot fi dificile
dacd‘dezactivarea are loc atunci cAnd para pompei este
dezumflatd. Dacid nu puteti opri si apoi reporni
dispozitivul, stringeti de partile adiacente butonului de
dezactivare pentru a permite ca lichidul sa umple para
pompei;‘apoi pompa poate fi opritd si repornitd in mod
normal.

¢y Eliberdrea valver de dezactivare poate necesita o
presiune mai mare decat cea utilizatd pentru a opri si
apoi reporni dispozitivul.

2.~ Schimbirile de-presiune in sistem pot apirea in timp dacd
umpleti balonasul cu solutie radioopaci cu o concentratie
incorectd: Urmati‘instructiunile din Manualulpentru
sala de operatie pentru a prepara solutia radioopaci cu
concentratia corectd:

Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost-asociate cu utilizarea acestui
produs: spasme ale vezicii urinare, sangerare, contracturd,
tromboza venoasa profunda; vindecarea intirziata a plagii,
activare-dificild, dezactivare dificild, disurie; edeme; expunere la
materiale cu risc biologic, extruziune;, fibroza, formarea de fistule,
corp strain/fragment de dispozitiv nerecuperat, hematoame,
hematurie, hérnie, hernia dispozitivului, hidrocel, functionarea
incorecta a‘dispozitivului, infectie, coaptatia ‘uretrala limitatd,
migrarea, lezarea nervilor, vezicd hiperactiva; durete/disconfort,
insatisfactia pacientului, perforare, incontinentd, pozitionala,
incontinenta recurentd, urhflare, éroziune tisulard, efoziune/
infectie tisulard, atrofie ‘uretrald, leziune uretrald, strictura
uretrald, imperiozitate de novo; retentie urinari, dehiscenta
plagii, infectia plagii.

A fost realizacun studiu clinic prospectiv pentru-a demonstra
siguranta-si eficacitatea sistemului de control urinar AMS 800.
Un ‘total de 87 pacienti‘au fost inscrisi in studiu si-dispozitivul
a fost implantat la'85 de pacienti. In"timpul-srudiului; 26 de
pacienti au resimtit 43 de teactii adverse legate de dispozitiv.
Tabelul 1 prezintd reactiile adverse legate de dispozitiv.raportate
in timpul studiului.

Studiul clinic a vizat doar dispozitivele fard InhibiZone:



Tabelul 1: Reactiile adverse legate de dispozitiv din cadrul
studiului clinic prospectiv AMS 800

Interventii*

Reactii Pacienti  Reactii ~ Niciuna
Categorie reactii adverse totale  cuRA  rezolvate raportati  Medicale **  Chirurgicale
Functionare afectata a 7 6 4 2 2 4
dispozitivului
Durere/disconfort 6 5 4 3 3 1
Vindecare intarziati a 5 5 5 2 3 0
plagii
Spasme ale vezicii urinare 2 2 0 0 2 0
Activare dificila 2 2 2 1 1 0
Migrare 3 3 1 2 0 1
Eroziune tisulard 2 2 2 0 0 2
Dezactivare dificili 1 1 1 0 1 0
Infectie 2 2 2 0 0 2
Incontinentd recurentd 3 3 3 1 0 2
Formare de fistule I 1 1 0 0 1
Hematoame 1 1 1 0 1 0
Umflare 2 2 2, 0 2 1
Hidroeel 1 1 1 0 1 1
Eroziune/infectie tisulara 1 1 1 0 0 1
Pacienti nesatisficuti 1 1 1 0 0 1
Ineontinentd pozigionald 1 1 0 1 0 0
Infectarea pligii 1 1 1 0 1 0
Retentie urinara 1 1 1 0 1 0

*Este posibil ca reactiile sa fi fost abordate prin mai mult de un tip'de interventie.

**Interventiile.medicale awinclus: medicatie, educatie, dezactivarea frecventi a dispozitivului,
schimbarea pansamentului si‘cateterizarea:

Mod de furnizare si depozitare

Depozitati dispozitivul dntr-undoc curat, uscat si-intunecos, la
teémperatura. camerei.

AVERTISMENT: Componentele sunt fornizate' STERILE. A
nu-se utiliza daca bariera sterili este deteriorata. In cazul in care
constatagi-o deteriorare,. contactati reprezentantul dumneavoastra

AMS.

Pentru-utilizare Ta-un singur pacient:’Nu réutilizati, nu
reprocesati $i‘nu resterilizati. dispozitivul: Reutilizarea,
reprocesatea sau resterilizarea poate(sd compromitd integritatea
structurald a dispozitivului si/sau'sa ducd la defectarea
dispozitivului’care, la rindul'sau, poate cauzavitamarea;
imbolndvirea saudecesul pacientului. De d4semenea; reutilizarea,
reprocesareasau restetilizarea poate si duci la.aparitia unui

risc de contaminare-a dispozitivuluisi/sau sa produciinfectia
sau infectia incrucisatd a“pacientilor, inelusiv, insd fird a se
limita la-transmiterea-uneia-sau mai multor boli infectioase de
la un pacient lacaltul. Contaminarea dispozitivului poate cauza
vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientuluiDupa utilizare;
eliminati produsul si ambalajul in-Conformitate cu, politicile
intraspitalicesti, administrative si/sau ale administratiei locale.
Studii clinice

A fost realizat un studiu clini¢ prospectiv, mulgicentric,
nerandomizat, pentru a demonstra.¢cd AMS 800 poate fi
implantat chirurgical fira sechele grave,asigura un nivel
acceptabil de continentd si imbunititeste calitatea vietii. Fiecare
pacient a servit drept control pentru sine fnsusi. Datele privind
eficacitatea si datele privind siguranta aferente reactiilor. adverse,
reinterventiilor chirurgicale, diagnosticelor si.evaluarilor stirii de
sinitate au fost incluse in formularele de-raportare a cazurilor.
Autoevaluirile pacientilor privind starea de<sandrate si(calitatea
vietii nespecificd bolii au fost misurate cu doud instrumente

cu rezultate validate. Evaluirile continentei de citre medici

si pacienti au fost misurate cu un instrument recunoscut,
standardizat i nevalidat.
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Optzeci si sapte (87) de pacienti de sex masculin au fost inscrisi
in studiu si dispozitivul a fost implantat la 85 de pacienti in
timpul studiului. Pacientii disponibili la intervalele de urmarire
au fost la 6 luni (n=67), la 12 luni (n=60), la 18 luni (n=55) si la
24 de luni (n=41). Pacientii diagnosticati cu deficienta intrinsecd
a sfincterului (ISD) rezultatd in urma interventiei chirurgicale la
prostatd au fost eligibili pentru inscriere. Pacientii cu antecedente
de alergie/sensibilitate la silicon, afectiune autoimuni sau a
tesutului conjunctiv preexistente sau cu infectie urogenitald
activa au fost exclusi din studiu.

Studiul clinic-awizat doar dispozitivele fird InhibiZone.

Criterii-de evaluare

Principalul criteriu de evaluare a eficientei a evaluat efectul
protezei asupra calititii vietii pacientului, folosind Chestionarul
privind impactiil. incontinentei, un chestionar despre calitatea
vietli specific'incontinentei. Principalul criteriu de evaluare a
sigurantei a evaltat rata £ird reinterventie pe cinci ani folosind un
model ierarhic bayesian!)Criteriul de evaluare a sigurantei a fost
o rata fird reinterventie pe cinci ani echivalentd cu 75% folosind
o delta de 10%cu o limitd inferioari bilaterald a intervalului de
incredere de 95% mai mare de 65%.

Scorurile deimpact al incontinentei

Principalul. criteriu;de evaltare a eficientei afost o reducere

a scorului de impact al incontinentei de la“starea dinainte de
implantare la starea‘de dupd implantdre. Impactul incontinentei
a fost mdsurat inainte si dupa efectuarea implantului la 6, 12,
185124 de luni. Treizeci si noua (39) de pacientiau raspuns
Chestionarului privind impactul incontinengei (11Q) la vizita de
urmarife de la 24 deluni. TIQ, este un-chestionar‘autoadministrat
cu-30 de itemi, conceput pentru a evalua impactul incontinentei
urinare pe cAteva(subscale‘printre(care cea fizic, emotionald si
sociala. I1Q folosit in cadrulsstudiuluia fost elaborat pe baza
unui instrument-validat.! Scorul mediu dinaintea implantirii @
fost sermnificativ mai ‘mare (p<0,0001) decit scorurile medii la
toate vizitele de urmdrire. Prin’ urmare, impactul incontinentei

a fost redus pentru pacienti in urma implantarii AMS 800,si
principalul ebiectiv-a fost atins:

Evaluarea continentei de catre medici si pacienti

Continenta’evaluatd de medici‘a fost de 63,6% uscati‘si 34,1%
care necesitau protectie suplimentard la urmirirealaun an
(n=43). La urmarirea la'doi ani (n=30),-73,3%.au fost uscati si
23,3% necesitauprotectie-suplimentard. Continenta¢valuati de
pacienti a fost'de 61,7%-uscati $i'36,7% ‘care necesitau protectie
suplimentard’la urmdrirea larun an (1=60). La urmaritea la doi
ani (n=41), 65;9% au fost uscati‘si’31,7% necesitau’protectie
suplimentard. Nu a‘existat nicio’ diferentd semnificativd intre
evaluarea de citre medici§i evaluarea de citre'pacienti-a
incontinentei lor.

Evaluarea de catre pacient a starii de sanatate si-a
stimei de sine

Calitatea generald a vietii mésuratd' de” Chestionarul privind starea
de sandtate si Chestionarul Rosenberg privind stima de sine a fost
evaluatd inainte si dupi efectuarea implantuluirla 6,.125'18 si.24
de luni. Treizeci si opt (38) de pacienti au tdspuns Chestioriarului
privind starea de sindtate si Chestionarului Rosenberg privind stima
de sine la vizita de urmirire de la 24 de luni.\Chestionarul privind
starea de sindtaté autoadministrat a fost utilizat pentru a evalua
parametrii specifici fira legiturd cu boala precum functionarea
fizicd, functionarea sociald, energia/oboseala, durerea, perceptia
sindtdtii si problemele emotionale. Un scor mare indici faptul



cd starea generald de sinitate a fost perceputi ca fiind foarte
buna. Scorul mediu a fost de 596 inaintea implantarii si 612
la vizita de urmarire la doi ani. Nu s-a observat nicio diferentd
semnificativd intre scorurile privind starea de sinitate in
timpul studiului. Chestionarul Rosenberg privind stima de sine®
autoadministrat a fost utilizat pentru a evalua modificirile stimei
de sine a pacientilor. Intervalul de scoruri posibile este de 0-6,
un scor de 6 indicAnd o stimi de sine inaltd. Scorul mediu

la implantare a fost de 3,5 si la urmarirea la doi ani a fost de
4,1. Cresterea scorului mediu indica o stima de sine crescuta
dupa implantarea- AMS 800. Dispozitivul nu a avut un efect
negativ asupra-functiei sexuale. Unii pacienti cu continentd
imbunatitita in urma implantdrii au raportat si o activitate
sexuald mai intensa. Impactul pozitiv al dispozitivului asupra
vietii pacientului.masurat in cadrul studiului clinic corespunde
rezultatelor obtinute de alti autori.*>¢

Reinterventii chirurgicale

Reinterventie\este consideratd orice interventie chirurgicald legata
dé functionarea, plasarea san reactiile de la locul de introducere
a dispozitivului implantat-’Dintre cei 85 de pacienti cirora li s-a
implantat dispozitival si-care au fost urmariti in cadrul studiului
clinic prospectivy 14 pacienti (16,5%) au suportat un-total de

15 reinterventii pani la 24 de luni dupa implantare. Un pacient
alavut doud ‘reinterventii. Trei (3) reinterventii-au fost cauzate de
o defectiune mécanica.-Doui (2)-reinterventii au fost cauzate de
incontinentd recurentd. Doud \(2) reinterventii au fost cauzate de
eroziune, Doud (2) reinterventii au,fost cauzate de infectie. O
(1) reinterventie de fiecare (total = 6) a fost cauzard de migrare,
durere, eroziune/infectie, iricontinenta persistentd/insatisfactie a
pacientului, incontinenta recurentd/deféctiune sidnfectie/durere/
fistuld uretroctutanatd: Pentruunele reinterventii‘au fost furnizate
motive multiple. Patru. dintre cei14 pacientt care au fost supusi
unor’reinterventii au-ales si aibd-dispozitivul scos'si 10 au ales

sd aibd dispozitivalinlocuit..Probabilitatea de-a riméne fird
reinterventie la 24 de luni dupd implantare a fost de'79,5%
(11'95% cwlimita inférioard a‘intervalului de-ineredere’dé 95%
de 69,8%) pe baza studiului clinie'prospectiv.

Date suplimentare privind numarul de reinterventii chirurgicale
si motivele acestora au fost ¢olectate-in cadrul a doud studii
retrospective: Ambele-aceste studii sunt descrise’pe scurt mai
jos si comiparatii alexdatelor privind-reinterventiile din ‘aceste
doud studii retrospectivessi studiul prospéctiv sunt prezentate in

Tabelele 2-i-3.

PIF, Patient Informatiow Form (Studiul.ctw formularul cu
informatii despre pacient) — Studiul PIF a fost-o-analiza
retrospectiva apacientilor carora livs-a implantat dispezitivul
(n=12.713) in SUA in'perioada’de cincijani 1995-1999. Studiul
a examinat datele PIF trimise’in mod-voluntar-producatorului
de citre medicul care-a'amplasat implantul pentruimplanturile
initiale si reinterventii. Datele PIF trebuie si seafle la-dosarul
producitorului pentru a fi‘eligibil pentru inlocuired produsului.
Datele privind reinterventiile-din Tabelul 2 si Tabelul 3-de'mai
jos sunt bazate pe un total de 2.116 reinterventii raportate
pentru 2.014 pacienti care au necesitat 1ina sau mai multe
reinterventii in perioada de cinci ani a studiului:

Studiul clinic retrospectiv — Studiul clinic retrospectiv-a fost o
analiza a pacientilor cirora li s-a implantat dispozitivul (n1=390) in
SUA intre anii 1987-1990. Studiul a examinat dosarele medicale
dinainte §i de dupa implantare si datele de urmarire colectate

prin chestionare si examindri de citre medici. Datele de dupa
implantare au fost disponibile pentru 356 de paciengi. Studiul

a urmdrit pacientii pentru pind la zece ani (media: 4,1 ani;
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intervalul: 0,03-10,3 ani). Datele privind reinterventiile din
Tabelul 2 i Tabelul 3 de mai jos sunt bazate pe un total de 317
reinterventii raportate pentru 164 pacienti care au necesitat una
sau mai multe reinterventii in perioada de zece ani a studiului.

Datele din Tabelul 2 prezintd procentul de pacienti cu
reinterventii in perioada de urmirire specificatd, numarul mediu
de reinterventii efectuate asupra pacientilor care necesitau o
reinterventie si numirul de reinterventii preconizate la 100 de
pacienti pentru aceste studii, in comparatie cu datele studiului
clinic prospectiv.

Tabelul 2: Comparatia datelor privind reinterventiile din trei
studii clinice diferite

Studial prospectiv Studiul PTF Studiul retrospectiv
(85 pacienti in (12.713 pacienti in (356 pacienti in

24 luni) 5 ani) 9 ani)
% (pacienti pacienti 16,5% 15,8% 46,1%
Cu reinterventie (14/85) (2014/12713) (164/356)
Nr, mediu de 1,07 1,05 1,93
reinterventii (15/14) (2116/2014) (317/164)
per pacienti‘cu
reinterventie
nr. 'de reinterventii 18 17 89
pet 100 de'pacienti (15/85) (2116/12713) (317/356)

Tabelul 3 prezinta datele privind reinterventiile stratificate pe
fiecare motiv raportat pentru reinterventie din trei studii diferite
pespacienti dejsex masculin cirora li s-a‘implantat AMS 800. In
cadrul studiului PIFsi al studiului retrospectiv, uneori au fost
furnizate mai‘multe motive pentruo singurd reinterventie. Prin
urmare, pentru a stratifica aceste date privind reinterventiile in
functie-de motiv;-toate cazurile au fost incluse si prezentate ca ,%
motiv™. Prin(urmare, numirul'total de ‘motive depiseste numarul
total de reinterventii raportate pentru'aceste studii.

Tabelul 3: Motivele de reinterventie in trei studii diferite

Studiul prospectiv Studiul PIF Studiul fetrospectiv

Motivul'de reinterventic® (n=85) (n=12713) (n=356)

reinterventii motive” motive

% nr %. nr. % nr.
Infecgie 2,4% 2) 2,3% (297) 8,1% (29)
Infectie/eroziune 1,2% (D — — - N-
Eroziune 2,4% (2) 3,6% (451) 22,5% (80)
Incontinentd tecurenti 2,4% (2) 5,7% (724) 42,4% (151).
Pierdere.de lichid o <= 2,3%. (298) 9,3% (33)
Transferul de lichid afectat - Lo-- 0,3% (38) —acn e
Presiune prea micd -4 — 1,1% (140) . h -
Defectiune mecanici 3,5% (3) 057% (89) 13,8% (49)
Migrare/pozitionare gregiti 3,5% (3) 0,4% (46) 4,8% 17)
Complicatii iatrogene e —e- 0,4% (51) 0,6% 2)
Reimplantare/inlocuire B— e ) X- - 3,1% (11)
Durere 1,2% (D 0,2% (22) 1,4% (5)
Pacienti nesatisficuti 1,2% 1) 0,2% (27) 1,7% (6)
Altele® - - 2,4% (305) b <
Neindicate - R 1,9% (242) - -

a Retineti ci unele reactii adverse din tabel, precum pierderea de lichid, presiunea prea
micd, transferul de lichid afectat si pozitionarea gresiti s-ar'putea incadra in categoria
defectiune mecanici sau eroare iatrogend. De vreme'ce.nu suntdisponibile informatii
pentru a le plasa in oricare dintre categorii, sunt enumerate $eparat.

b Numerele de motive pot varia pentru acelasi procent din cauza rotunjirii.

¢ Altele includ: doud mangoane, presiune prea mare, incapacitate de activare, incapacitate
de dezactivare, atrofie, dificil de operat, retentie urinara, aer in sistem, hematoame.
Supravietuirea dispozitivului

Cu toate i nu este posibil sd se preconizeze cu exactitate cit
timp va functiona o protezd implantatd la un anumit pacient,
American Medical Systems, Inc. a cules date din doua surse



referitoare la indepartarea dispozitivelor si reinterventiile asupra
acestora, pentru a ajuta la realizarea unei priviri de ansamblu
asupra functiondrii in timp a produsului. Figura 1 prezinta
rezultatele privind supravietuirea dispozitivului din studiul clinic
prospectiv si o analizd bayesiani care foloseste date din studiul
clinic prospectiv si din studiul PIF pentru a estima supravietuirea
dispozitivului la cinci ani.

Studiu clinic prospectiv — o curbd de supravietuire a dispozitivului
a fost calculatd pe baza datelor colectate in timpul unui studiu
clinic prospectiv (n=85) cu urmirire timp de doi ani. Folosind
analiza Kaplan-Meier, rata firi reinterventie pe doi ani pentru
AMS 800.4 fost de 79,5% (IT 95% cu limita inferioari a
intervalului de incredere de 95% de 69,8%).

Andliza bayesiand —un model ierarhic bayesian a fost folosit
pentru a evalua siguranta dispozitivului in cadrul studiului clinic
prospectiv. Modelul bayesian a estimat supravietuirea dispozitivului
folosind date istorice (studiul PIF n4£12.713) despre AMS 800

si date din cadrul studiului clinic prospectiv (n=85) despre
AMS 800.:O distributie’ log=normald a corespuns datelor istorice
despre-AMS 800. Pe bazd modelului ierarhic log-normal, s-a
estimat ci rata'fird reinterventie pe cinci ani pentru AMS 800
este de aproximativ. 73,8% cu 11 95% variind de la 67;3% la
79,6%. Rezultatele au indeplinit criteriul principal\de evaluare a
sigurantei pentru studiul clinic pentru o rat fird reinterventie pe
cinci ani de 75% folosind’o delta'de 10%¢¢u o limita inferioara
bilaterala a-intervalului'de incredere de 95% mai mare de 65%.

1,00

terventii

ara rein

0,40

Rata fi

0,20

0 5] 12 18 24 36 48 80

- =~ - Rata de supravietuire prospectiva

Timpulin Juni Rata.de supravietuire bayesiana

Figura 1: Ratele estimate.de supravietuire a dispozitivului-pentru AMS 800

Utilizarea dispozitivului

Studiul clinic retrospectiv — Studiul a inclus pacienti de sex
masculin cu AMS\800. (n=390) implantatdntre anii-1987-1990.
Datele din acest studitau fost folosite pentru a-estima utilizarea
dispozitivului pentru pacienti’(n=356) cu date-disponibile in
anul 1997 (interval: 0,03-10,3 ani). Pentru studiulretrospectiv,
utilizarea dispozitivului” inseamna intervalul ‘de timpide la
implantare pani la indepartare, inclusiv reinterventiile. Analiza
tabelelor de viata a indicat ca-probabilitatea pentru un jnterval
de 9 ani de utilizare a dispozitivuluia-fost de\83,9%: Treizeci si
trei (33) din cei 356 de pacienti au avut‘dispozitivul indepartat.
Restul de 323 pacienti aveau un dispozitiv functional la ulcimul
contact.

Informatii privind consilierea pacientilor

Pacientii trebuie consiliati pentru a avea asteptari realiste cu
privire la rezultatul fizic, psihologic si functional al implantarii.
Riscurile, beneficiile si reactiile adverse posibile ale tuturor

10



optiunilor terapeutice disponibile trebuie discutate cu pacientul
si luate in considerare de citre medic si pacient in selectarea unei
optiuni terapeutice.

Un istoric corespunzitor al pacientului, care s includd un istoric
al tulburirilor de personalitate si evaludri diagnostice adecvate,
trebuie sa facd parte din procesul de luare a unei decizii pentru
pacient.

Este posibil ca la unii pacienti sd apara insatisfactii din cauza
prezentei unui dispozitiv protetic in corpul lor. Aceastd problemi
trebuie discutatd cu pacientul inainte de interventia chirurgicala.
Insatisfactia pacientului poate duce la indepartarea dispozitivului.
Pacientii trebuie de asemenea si fie constienti ci dispozitivul
AMS 800 nu este considerat implant pe viata.

De'asemenea, estedmportant ca medicul sd discute cu pacientul
posibilitatea aparitiei unei reactii alergice la materialele
dispozitivului(a se.vedea Informatii privind siliconul).

Informatii referitoare la antibiotice

Antibioticéle folosite ‘pentru‘lnhibiZone, minociclina HCI si
rifampicina sunt-bine caracterizate si sunt utilizate de multi
ani{ Dozele prezente pe sfincterul urinar artificial au scopul de
a‘actiona asupra microorganismelor care incearci si-colonizeze
dispozitivul.

Componentele AMS 800-sunt tratate cu cantitati foarte mici de
antibiotic. AMS- oferd numeroase configuratii complete ale seriei
AMS 800 pentru aindividualiza tratamentul; cu toate acestea,

in timp ce AMS'800 PRB nu este.tratat cu IZ, un dispozitiv
complet (cu PRB, pempa si-unul sau doud mangoane), indiferent
de configuratie, contine 6,5 'mg de rifampi¢ind si < 8 mg

de minociclind HClL Aceasta reprezintd mai putin.de 2% din
expunerea la-doza orald a unui regim'de tratament complet cu
rifampicind sau minocielind HCj.cu doza maximd calculatd pe
baza‘mediilor §i a intervalului-de toleranta de 95%.

Sunt disponibile-urmitoarele datein vitro, dar semnificatia lor
clinicd este necunoscutd Nu s=a-efectuat hiciun studiu clinic caré
sd evalueze‘efectul tratamentului antibiotic de suprafata asupra
reducerii incidentei inféctiilor implanturilor de sfinctere utinare
artificiale.

Tabelul 4: Zona deinhibitiein vitro pentru probe* din
dispozitive tratate cu InhibiZone

Organism Media (mm) . Deyiatie . Numirul de'izolate
standard
(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 24
Candida albicans** 0,1 0,4 21
Proteus mirabilis** 0,6 1,0 17

*obtinute prin utilizarea unor probe-standardizate de testare.a.tuburilor rezistente la
deformare continind aproximativ 12 pg'minociclind HCI si 26 g rifampicind

*izolatele testate nu au fost sensibile la discurile.de control cu'rifampicind si/sau
minociclind HCI

A fost realizat un studiu referitor la infectia la animale, (pe

11 iepuri. La cinci iepuri s-a efectuat implantarea subcutanaté a
cite 6 probe de testare, iar la cinci iepuri s-a efectuat implantarea
subcutanati a cite 6 probe de control. La un iepure(s-au
implantat trei probe de testare si trei probe de ¢ontrol. Probele
de testare au constat in portiuni dintr-o pompd AMS 700 tratata
cu InhibiZone, iar probele de control au constat in portiuni
dintr-o pompd AMS 700 standard fira InhibiZone. Pompele
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AMS 700 folosite in seria 700 de proteze peniene gonflabile sunt
similare pompelor AMS 800 folosite in seria 800 de sfinctere
urinare artificiale din punct de vedere al compozitiei materialelor,
adezivului si procesului de aplicare a InhibiZone. Toate probele
au fost scufundate timp de 8 ore intr-o solutie cu 10°-10 uniti¢i
formatoare de colonii (UFC) de Staphylococcus aureus, tulpina
Sheretz. Dupi aceea, probele au fost lasate si se usuce timp de
30 de minute inainte de a fi introduse chirurgical in iepuri.
Dupi doua zile, toate probele au fost indepirtate si analizate din
punctul de vedere al cresterii pe probe. Numirul de probe tratate
care au prezentat infectie a fost semnificativ mai mic din punct
de vedere statistic decAt numirul de probe de control care au
prezentatinfectie.

Informatii referitoare la silicon

Acest dispozitiv. este alcituit din mai multe materiale, printre
care se'numdra elastomerii de silicon solid si un lubrifiant
fluorosiliconic. Gelul de silicon nu se’numdrd printre materialele
compornente ale acestui dispozitiv:

Elastomerii-din silicon solid sunt intrebuintati in mod frecvent
intr-o diversitate-de dispozitive biomedicale de peste 40 de ani.
Lichidele pe baza de'silicon au o lungi istorie de utilizare la
fabricaréa’disporzitivelor medicale.

In literatura stiintifici-au existat raportari de reactii adverse si

alte observatii la-pacientieu dispozitive implantabile din silicon.
Conform raportarilor; aceste evenimente/observatii indicd
simptome 'de tip alergic, iar in unel€ cazuri un complex de
simptome asociate cu afectiunile imunologice. Nu s-a stabilit o
relagie cauzald intre aceste evenimente si elastomerii de silicon sau
lubrifiantul flusrosiliconic.

Au fost raportate cazuri de tumori maligne doarla animale de
laborator, asociate)cu implanturile-de dimensiuni relativ mari.
Un mare numir de materiale diferite sunt asociate cu acest efect
la’animale,‘elastomerii de silicon numarandu-se printre ele. Nu a
fost deseris un.astfel de efect la oameni.

A'fost desfdsuratd o testare extensiva a tuturor-materialélor care
intrd in'componenta dispozitivului'AMS 800. Aceasta testare nu
a indicat niciun raspuns toxicelégic imputabil materialélor. Cu
todte acéstea, anumite materiale-au provocat iritatii.minore in
cazul implantarii’la.animale,

Tir' literatura de specialitate referitoare la implanturile peniene.au
fostraportate cazuri de'desprindere a.particulelor de elastomeri
de siliconsi migrare.a acestor particule spre ganglioniilimfatici
regionali: Nu s¢-cunosc séchele clinice asociate cu acest fenomen.

Informatiiimportante privind siguranta la'scanarea
pentru imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)

Compatibilitate conditionata cuIRM

Testele non-clinice au demonstrat ca linia'de produse AMS 800
prezintd compatibilitate conditionatdcu IRM.“Dispozitivul poate
fi scanat in sigurantd in urmitoarele condidii:

specifica (SAR)
maxima medie pentru
tot corpul

o scanare de

15 minute conform
evaludrii prin
calorimetrie

Camp magnetic static 1,5 Tesla? 3,0 Teslab

Camp cu gradient 450 Gauss/cm sau 720/ Gauss/cm ‘sau
spatial mai putin mai putin

Rata de absorbtie 1,5 W/kg pentru 2,9 Wkg pentru

15.minute de
scanare, conform
evaluarii prin
calorimetrie
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Incdlzirea asociatd cu IRM

Testele non-clinice au demonstrat ca produsele din linia de
produse AMS 800 au inregistrat cresteri de temperaturi in
timpul IRM cu durata de scanare de 15 minute in sistemele
IRM respective, ceea ce nu reprezintd un pericol pentru subiectii
umani.

Camp magnetic static 1,5 Tesla? 3,0 TeslaP

Cea mai mare modificare de
temperaturd

(a) Sistem IRM 1,5 Tesla - 64 MHz (General Electric Healthcare,
Milwaukee; WI)

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

<+0,4°C <+2,0°C

Informatii privind artefactele

Testele nons¢linice.att demonstrat ¢ produsele din linia de
produse, AMS 800 pot compromite ealitatea imaginii IRM
dacicaria de interes esterelativaproape de locul implancului.
Artefactul de imagine maxim produs de o secventd de impulsuri
RM cuecou de gradient a-fost un vid de semnal localizat
ymoderat”, avind dimensiunea si forma implantului.. Poate fi
necesard optimizarea parametrilor de imagistici RM pentru a
compensa prezenta dispozitivului.

Secventi de
impulsuri

T1-SE T1-SE GRE GRE

Dimensiunea

o 5.800 mm?[1.956 mm2%  |6.096 mm? |2.650 mm?
vidului:de semnal

Orientarca planului{Paralela Perpendiculara_ | Paralela Perpendiculard

Informatii despre returnari de inventar si despre
inlocuirea produselor

Un formular cu informatii despre pacient (PIE Patient
Information Form) trebuiie’completat si inaintat AMS in
momentul implantirii; pentrr'a activa garantia produsului.
Ihainte.de returnarea oriciror componente;| fie ci acestea au
fost explantate'sau sunt‘neutilizate (sterile sau nesterile), clientii
trebuie sa ‘completeze formularul bunuri returnate (Return
Goods Form) care se afld pe ultima pagind.a formularului-cu
informatii despre pacient (Patient Information Form).

Cititi.cuw atentie si- respectati toaté instructiunile din formular i
asigurati-vaccd-ati curitat temeinic toate-compeonentele dnainte de
a le retarna’la AMS: Solicitati un Set de rettrnare a-produsului
AMS de la departamentul de relatii cu clientii AMS pentru a
returna orice’componente explantate la’AMS:

In toate cazurile; rambBursarea totald sau partiald pentru,o
componentd returnata trebuie aprobatd conform termenilor
Politicii de returnare a‘produselor,AMS si- Politicii de garantie
limitatd AMS. Pentru informatii.compleéte referitoare la aceste
politici, contactati departamentul; de relatii>cu clientiv AMS.

in afara Statelor Unite ale Americii

Clientii din afara Statelor Unite ale Ameéricii trebuie si il
contacteze pe reprezentantul local AMS inainte de a réturna orice

produs.

Acest document a fost scris pentru profesionistii din domeniul
sindrdtii. Contactati American Medical Systems pentru publicatii
destinate persoanelor nespecializate.

American Medical Systems actualizeaza periodic materialele

referitoare la produse. Daci aveti intrebari despre actualitatea
acestor informatii, contactati 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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