|7
e(/

IR g eﬂ? "

Q\ \)’1/\ ’604 S)(é’ @Z‘M

. N . o%tfo{y mocenia pre
@ 0p

Q& (esieyi e

QQ " ‘ ; % uz I 0 .

N T

NA 1

.’\. (o
S



Slovensky

Kataldgové ¢islo
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Cislo Sarze

LOT

Datum vyroby

Pouzite do RRRR-MM-DD

Nepouzivajte opakovane

Neresterilizujte

Sterilizované parou
STERILE

Sterilizované etylénoxidom
STERILE

Horné hranica teploty

Podmienecné poufitie v prostredi MR
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UPOZORNENIE: Federaine zakony (USA) obmedzuju predaj tohto
zariadenia na lekdra-alebo na jeho-predpis.

2|&

=
=




Slovensky

AMS 800™

Systém kontroly mocenia pre pacientov
muzského poblavia
Navod na pouzitie

POZNAMKA: Informdcie o postupe implantdcie ndjdete v Prirucke pre
operaénu sdlu pre Systém kontroly mocenia AMS 800.

Strucny popis pomaocky

Systém kontroly mocenia AMS 800 je implantovatelnd
elastomérovd pomécka naplnend roztokom, ktord sa pouziva na
lie¢bu stresovejmocoyej inkontinencie. Je urcend na obnovenie
prirodzeného procesu kontroly mocenia. Pomocka simuluje
fyziologickd funkciu zvieraca otvdranim a zatvdranim mocovej
rary s pacientovym ovlddanim. AMS 800 pozostiva z troch
prepojenych saéasti: manzety, pumpy a regulaéného balénika
(PRB):Tri komponenty-su prepojené hadickami odolnymi voci
zalomeniu:. AMS 800 je mozné implantovatbud do bulbdrneho
Gseku mocovej riry, alebo'na kréok mocového mechira.

Manzeta a pumpa.systémukontroly.mocenia AMS 800 st

k dispozicii s-povrchovou tipravou InhibiZone™;.¢o je povrchovd
Uprava antibiotikom rifampin, (rifampicin) a-minocyklin
hydrechloridom (minocyklin HCI).* Viac|podrobnosti ndjdete
v ¢asti Informidcie o-antibiotikdch.

Indikacie na pouzitie
AMS-800 sa pouziya'na liecbu'mocovej inkontinencie spésobenej
znizenym-vyvodnym odporom (oslabenie vautorného zvierada).

Kontraindikacie

1. Tito pomécka je kontraindikovand u, pacientov, ktorych
lekar ur¢il ako.nevhodnych kandiddtov na chirurgické
zdkroky a/alebo anestéziu v _doésledku, fyzickych alebo
psychickych stavov.

2. Tdro pomdckaje kontraindikovand u pacientov:s‘mocovou
inkontinénciou sposobenou alebo skomplikovanou
ireverzibilnou obstrukeiou dolnych mocovych ciest:

3. Tdto pemocka je kontraindikovand @ pacientov
s nerieSitelnou ‘detruzorovou hyperreflexiou alebo
instabilitou\mechura.

4. Implantdcia verzie tejto pomocky s’ osetrenim InhibiZone
je kontraindikovand‘u pacientov so zndmou alérgiou. alebo
precitlivenostou na rifampin, alebo.na minecyklin HCI,
alebo na iné tetracykliny.

5. Implantdcia produktov.s'InhibiZone je kontraindikovand
u pacientov so systémovym lupus erythematosus; pretoze
minocyklin HCI ddajne tento stav zhorsuje.

Vystrahy

1. Pacienti s infekciou mocovych ciest;\cukrovkou, poranenim
miechy, otvorenymi ranami alebo kozaymi infekciami
v oblasti zdkroku mé6zu mat vysSie riziko infekeif spojenych
s protézou. Na zniZenie pravdepodobnosti-infekcie je
potrebné prijat vhodné opatrenia.

*Povrchové odetrenie antibiotikami InhibiZone™ nie je
k dispozicii na vSetkych trhoch



10.

Infekcia nereagujica na antibiotickd terapiu si moze
vyziadat odstrdnenie protézy. Infekcia po explantdcii
pomdcky médze mat za ndsledok zjazvenie, ¢o moéze zvysit
ndrocnost ndslednej reimplanticie.

Erézia moze byt sposobend infekciou, tlakom na tkanivo,
nesprdvne zvolenou velkostou manzety, nevhodnou
volbou balénika, poskodenim tkaniva alebo nesprdvnym
umiestnenim komponentov. Manzeta méze spdsobit
poranenie tkaniva okolo mocovej riry alebo kreka
mocového mechira. Ovlddacia pumpa méze spdsobit
poranenie(tkaniva skréta. Tlakovy regula¢ny balénik moze
spdsobit eréziu mocového mechira. Akitna infekcia
modcovych ciest moze interferovat so spravnym fungovanim
pomocky a moze viest k erdzii mocovej riry v oblasti
manzety. Nedostatoéné vySetrenie a neadekvdtne a neskoré
ofetrenje’erdzie moze spdsobit podstatné zhorsenie stavu

s ndslednou infekciou a/alebo stratou tkaniva.

Neédostatocnd compliance mechura alebo maly fibroticky
mechir si mézupred implantdciou protézy vyzadovat
urdity zdsah, v niektorych pripadoch vritane augmenta¢nej
cystoplastiky.

Pacienti s nutkavou inkontinenciou, inkontinenciou

s prete¢enim, hyperreflexiou detruzora alebo nestabilitou
mocového mechira by mali tieto stavy dostat pod kontrolu
(alebo vyriesit) pred‘implantdciou pomocky.

Aby nedoslo k poskodeniu motovej rury alebo AMS 800,
céz'mocovy riru nezastvajte-katéter ani ind pomocku

bez toho, aby ste'najpry. vyfikli manzetu‘a‘deaktivovali
pomo6cku:

Této pomocka-obsahujeltuhy silikénovy.elastomér. Tito
pombcka neobsahujesilikonovy ' gél. Rizikd a priaznivé
Gcinky spojené s implantdciou tejto, pomdcky u pacientov
so zdokumentovanou citlivostou 'nia silikén je potrebné
dosledne zvézit.

Pripadné chirurgické, fyzické, psychologické alebo
mechanické komplikdcie simézu vyzadovat reviziu

alebo vybratie protézy.-Vybratie'pomocky bez véasnej
reimplantdcie novej. pomocky ‘moze sposobit pri-dalej
reimplantdcii komplikdcie. Nacasovanie reimplantdcie by
mal stanovit oSetrujtei lekdr na zdklade zdravotného stavu
alanamnézy pacienta.

Opotrebenie, rozpojenie alebo, iné mechanické problémy
mozu viest k potrebe chirurgickej intervencie. Mechanické
komplikdcie mozu zahfiiat poruchu komponentov a'tinik
roztoku. Akdkolvek mechanickd‘porucha; ktord brani
prietoku roztokuz manzety do balénika, moze sposobit
obstrukciu vytoku. Mechanické komplikdcie must
starostlivo vyhodnotit oSetrujici lekdr a pacient by mal
zvazit vyhody a rizikd terapeutickych moznost{ vritane
chirurgickej revizie.

Ak md pacient v anamnéze neziaduce reakcie na RTG-
kontrastné roztoky, nesmu sa pouzivat:ako plniace médium
do protézy. Namiesto toho sa’pomébcka musi naplnit
fyziologickym roztokom.

Chirurg, ktory pomdcku implantuje; by si mal overit, ze
md k dispozicii dostato¢né mnozstvo bulbospongidznej
svaloviny, do krorej je mozné vloZit manzetu: implantdtu

v mieste bulbdrneho segmentu mocovej riry. Tensia vrstva
spongidzneho tkaniva sa zvycajne vyskytuje smerom

k distdlnemu koncu bulbdrneho segmentu mocovej riry

a implantdcia manzety v mieste tenkej vrstvy spongiézneho



tkaniva zvySuje riziko erézie a dal$ich komplikdcii. Toto
varovanie je zvldst dolezité pri implantdtoch s dvojitou
manzetou, kde sa druhd manzeta umiestiiuje distdlne od
prvej implantovanej manzety.

11. Ak nastane hypersenzitivna reakcia na pomdcku

potahovant InhibiZone, manzeta a pumpa sa musia
odstrdnit a pacient sa musf lie¢it vhodnou lie¢bou.

Bezpecnostné opatrenia
V suvislosti s pacientom

1.

Pri vybere(pacienta je dolezitd ddkladnd konzultdcia
a predopera¢né vysetrenie lekdrom.

Pacientom je potrebné poskytnut poradenstvo, aby mali
realistické ocakdvania z hladiska fyzického, psychologického
a funkénéhorvysledku implantdcie AMS 800. Aj ked je
protézaiurcend na obnovu reguldcie modenia, niektorf
pacienti majtiaj po zdkroku isty stupen inkontinencie.
Pacienti\mozu pocas poopéracného obdobia a pri
podiato¢nom pouzivani pri aktivicii pomdcky pocitovat
bolest. Existuja kazuistiky chronickej bolesti spojenej

s pomodckou. Zdvaznd bolest alebo bolest s trvanim nad
o¢akdvanu hranicu i moze vyzadovat lekdrskyalebo
chirurgicky zdkrok: Pacientom je potrebnéyysvetlit
ocakdvany pooperacny priebeh bolestivosti vritane
Zavaznosti a trvanja.

Fibroza tkaniva; predchddzajice operdcie alebo oZarovanie
v, oblasti implantéttomdzu branit implantdcii manZety

v bulbdrnom ségmente mocovej riry alebov oblasti krcka
mocového:mechtral

Akékolvek progresivne degenerativne ochorenie, napr.
sklerdza multiplex, méze obmedzit budiicu uzito¢nost
implantoyanej protézy v rdmci liecby mocovej inkontinencie
pacienta.

Na spravne pouzivanie pomocky je potrebnd zruénost, sila,
motivicia a mentdlna vyspelost.

Urazy v panvovej, ‘perinedlnej alebo abdominilnej

oblasti; napriklad drazyv'ddsledku ndrazu pri $poree,

moézu spdsobit poskodenieimplantovanej pomécky

a/alebo okolitéhotkaniva; Toto poskodenie’ méze sposobit
nesprdvnu funkciu pomdcky @ moze si vyziadat chirurgicku
korekciw vritane.vymeny, pomocky. Lekdr by-mal o tychto
moznostiach pacientapoucit a varovat,-aby sa Grazom

v tychto oblastiach-vyhol.

Je potrebné dobre zvdzit priemerdmplantovanej’manzety

v pomere k priemeru katéerov alebo inych transuretralnych
pomocok. PriGplnom spusteni mianzety vhitorny priemef
najmensej manzety (3,5 cm) zyy¢ajne presahuje 28F

Medzi transuretrdlnou poméckou-d-okluzivhou manzetou
je navySe potrebné poditat s dodato¢nym priestorom na
tkanivo mocovej rury. Hrabka' tkanivarmocovej riry je
$pecifickd pre kazdého pacienta a jej vplyy na vyber velkost
pomoécky by mal posadit lek4r.

V suvislosti s InhibiZone™

1.

Pouzitie produktov s InhibiZone je potrebné dékladne
zvazit u pacientov s ochorenim pecene alebo oblicick, kedze
pouzitie rifampinu a minocyklinu HCL m6ze sposobit
zvySend zdtaz na peceti a oblicky.

Pacienti, ktorym bola implantovand pomdcka s InhibiZone
a zdroven uzivaji metoxyflurdn, sa musia dosledne
monitorovat z hladiska priznakov rendlnej toxicity.



Pacientom, ktorym bola implantovand pomdcka

s InhibiZone a zdrovenl uzivaji warfarin, je potrebné
monitorovat protrombinovy ¢as, pretoze sa ukdzalo, ze
tetracykliny spomaluji koaguldciu.

Pouzitie produktov s InhibiZone je potrebné ddkladne
zvazit u pacientov, ktorf uzivaju tionamidy, izoniazid

a halotdn, kvoli potencidlnym neziaducim tG¢inkom na
pecen, ktoré boli hldsené u pacientov uZivajicich tieto licky
a vy$Sie ddvky rifampinu.

Pomocky s InhibiZone sa nesmt dostat do kontaktu

s etylalkoholom, izopropylalkoholom alebo s inymi
alkoholmi, aceténom alebo inymi nepoldrnymi
rozpustadlami. Tieto rozpastadld modzu sposobit odstrdnenie
antibiotik z pomécky.

Komponenty InhibiZone sa nesma namdcat pred
implanticiou.do fyziologického roztoku ani do inych
roztokov. Kemponenty je mozné tesne pred implantdciou
podla Zelania nakritko opldchnut alebo namodit do
sterilného roztoku.

InhibiZone nie je'nahradou $tandardnych antibiotickych
protokolov. Rokracujte v pouzivani profylaxie, keort
normélne pouzivate pri urologickych chirurgickych
zdkrokoch!

KedZ7e produkty s InhibiZone st impregnované
kombindciou rifampinu-a.minocyklinu HCI, platia
kontraindikécie, vystrahy a bezpecnostné opatrenia
vztahujlce-sa na pouzivanie tychto antimikrobidlnych
liekov. .Pri pouzivani tejto pomocky je potrebné ich
dodrziavat; aj ked je.nepravdepodobné; ze sa podari
detegovat systémové hladiny minocyklinu' HCI a rifampinu
u pacientovyktorymcbola implantovani tdto pomocka.

V suvislosti s chirurgickym zdkrokom

1.

Nespravna velkost:manzety, nevhodny vyber balénika

alebo aj’iné doévody mozu sposobit erdziu. tkaniva, migrciu
komponentov-alebo, pretrvdvajicu inkontinenciu.
Migrécia‘komponentoy pomdcky moze nastat, ak sa vyberie
nesptdvna velkost manzety, ak sa'pumpaalebo balén
nespravne umiestnia‘alebo ak'sa pouziju hadicky nesprévnej
dlzky.-Migracia ndze sposobit bolest, komplikicie, poruchi
pomdcky a‘potrebu chirurgickej revizie.

Neuspokojivé vysledky sa uvddzali-v savislesti s peuzitim
nésptdvneho.chirurgického postupu, nedodrzania sterility;
nevhodnej anatomickej polohy komponentov, nesprévnej
velkosti‘a naplnenia komponentov.

Aj ked st vystuzené-hadicky navrhnuté tak; aby boli
odolnejsie vodi zalomeniu, aj takimoze nastat zalomenie
hadi¢ky v dosledku nespravneho prispésobenia dfzky.pri
implantdcii.

V suvislosti s poméckou

1.

Ak sa zatvori deaktivaény ventil pri nafiknutej manZete,
roztok nemoze pretekat z manzety do'balénika a'moéze
nastat pretrvdvajica obstrukcia yyroku:

a. V pripade vysokého tlaku v mechiire sa znemozn{
funkcia automatického pretlakového, ventilu, ktory by
sa v pomdcke normélne aktivoval <Obstrukciu vytoku
odstrénite precyklovanim pomdcky.

b. Precyklovanie pomécky méze byt ndrocné, ak sa
pomocka deaktivuje pri sfiknutom baléniku pumpy.
Ak nemézete pomécku precyklovat, stla¢enim bokov
vedla deaktiva¢ného tlacidla umoznite roztoku naplnit



balénik pumpy a ndsledne je mozné pumpu normélne
pouzivat.

c.  Otvorenie deaktiva¢ného ventilu si mdze vyzadovat
vy$si tlak nez pri cyklovani pomocky.

2. Ak naplnite balénik RTG-kontrastnym roztokom
nevhodnej koncentricie, ¢asom moZze nastat zmena
systémového tlaku. Na pripravu RTG-kontrastného roztoku
so sprdvnou koncentrciou dodrziavajte pokyny uvedené
v Priru¢ke pre opera¢nu silu.

Neziaduce tcinky

Nasledujtice neziaduce udalosti boli spojené s pouzivanim tejto
pomocky: kfte mocového mechira, krvécanie, kontraktira,
hlbok4 Zilovd trombgza, oneskorené hojenie rdn, tazkd

aktivécia, tazkd deaktivdcia, dyztria, edém, expozicia biologicky
nebezpednym materidlom, extrizia, fibréza, fragment cudzieho
telesa/pomdcky, hematém, hematuria, hernia, hernidcia
pomocky, hydrokéla, nefunkénostpomocky, infekcia, obmedzend
uretrdlna koapticia, migrdcia, nervové poskodenie, hyperaktivny
mechur, bolest/diskomfort, niespokojnost pacienta, perfordcia,
polohovd‘inkontinencia, tekurentnd inkontinencia, opuch,
tkanivova erdzia, tkanivovd erdzia/infekcia, uretralna atrofia,
ufetralne. poskoderie; uretrdlna strikcdra, urge de novo, retencia
mocu, ‘dehiscencia rany; infekcia rany.

Na. preukdzanie bezpe¢nosti a Gi¢innosti Systému na kontrolu
mocenia AMS 800 sa realizovala prospektivna klinickd $tddia.
Celkovo bolo do stidie zaradenych 87 pacientov a pomécka
sa'implantovala 85 pacientom. Podas $tddie malo 26 pacientov
43 neziaducich dcinkovistvisiacich s pomédckous V tabulke 1
sd uvedené vsetky meziaduce icinky stvisiace s pomockou,
nahldsené pocas-studie.

Toto skdsanie sa zameriavalo len na. pomocky bez InhibiZone.

Tabulka 1: Neziaduce G¢inky stvisiace's pomockou v rdmci
prospektivnej klinickej stidie AMS 800

Zdkroky*
Kategdria neziaduceho ~ Celkovy Pacient™ Vyriesené, * Ziadne
Gcinku pocet s AE  udalosti nenahlisené Zdravorné** Chirurgické
Nefunkénost pomécky 7 6 4 2 2 4
Bolest/diskomfort 6 5 4 3 3 1
Oneskoréné-hojenie 5 5 5 2 3 0
Kfce mechira 2 2 0 0 2 0
Problémy s aktivdciou 2 2 2 1 1 0
Migrécia 3 3 1 2 0 1
Eréziatkaniva 2 2 2 0 0 2
Problémy+s deaktiviciou 1 1 1 0 1 0
Infekcia 2 2 2 0 0 2
Rekurentnd 3 3 3 1 0 2
inkontinencia
Vytvorenie fistuly 1 1 1 0 0 1
Hematém 1 1 1 0 1 0
Opuch 2 2 2 0 3 1
Hydrokéla 1 1 1 0 1 1
Erézia/infekcia tkaniva 1 1 1 0 0 1
Nespokojnost pacienta 1 1 1 0 0 1
Polohové inkontinencia 1 1 0 1 0 0
Infekcia rany 1 1 1 0 1 0
Retencia mocu 1 1 1 0 1 0

*Stav méze byt riefeny viac nez jednym druhom int€rvencie.

**Medzi druhy intervencie patria: licky, vzdeldvanie, ¢astd deaktivicia pomocky, vymena
obvizov a katetrizdcia.

Stav pri dodani a skladovanie

Pomocku skladujte na ¢istom, suchom a tmavom mieste pri
izbovej teplote.

VYSTRAHA: Obsah sa doddva STERILNY. Nepouzivajte, ak je
poskodend sterilnd bariéra. Ak zistite, Ze je produkt poskodeny,
kontaktujte zdstupcu spolo¢nosti AMS.



Uréené len pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte,
nespractvajte ani nesterilizujte. Opakované pouZitie, spracovanie
¢ sterilizdcia moézu narusit Strukeurdlnu celistvost pomocky
a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o méze ndsledne sposobit
poranenie, ochorenie alebo tmrtie pacienta. Opakované pouzitie,
spracovanie ¢i sterilizdcia mézu byt takisto spojené s rizikom
kontamindcie pomdcky a/alebo viest k infekcii &i krizovej
infekcii pacienta, vritane (okrem iného) prenosu infekénych
chordb z jedného pacienta na druhého. Kontamindcia pomocky
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo dmrtiu pacienta. Po
pouziti pomdcku a balenie zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi,
administrativiymi a/alebo miestnymi vlddnymi predpismi.
Klinické studie

Aby bolo mozné. dokdzat, ze AMS 800 je mozné chirurgicky
implantovat bez'zdvaznych neziaducich tcinkov, Ze prindsa
akeeptovatelnti troven kontinencie a zlepsuje kvalitu Zivota,
realizovala'sa prospektivna, multicentrickd, nerandomizovand
klinickd Stadia: Kazdy pacient bol pod dohladom seba samého.
Udaje o Ginnosti aidaje o‘bezpecnosti stvisiace s neziaducimi
udalostami, reviznymi operdciami, diagnézami a hodnotenim
zdravotného ‘stavu boli zachytené na formuldroch CSE
Samohodnotenie pacienta stivisiace so zdravotnym stavom

a kvalitou Zivota-nestvisiacou s ochorenim sa meralo na dvoch
validovanych vystupnych ndstrojoch. . Hodnotenie kontinencie
7o strany pacienta a lekdra’sa meralo pomoeou uzndvaného,
Standardizovaného nevalidoyaného néstroja.

Do $uidie bolo(zaradenych osemdesiat sedem (87) muzov,

z ¢oho' u 85 pacientoyibola pocas $tidie implantovand pomdcka.
Pacientiy Ktor{ sa'destavili-na kontrolné vysetrenia: 6 mesiacov
(n =-67), 12 mesiacov{(n'= 60), 18 mesiacov (n-=.55) a

24 mesiacov-(n = 41). Na zaradenie boli vhodni{ pacienti s
diagnézou nedostato¢nosti vnuterného zvieraca (ISD) po
zikroku na prostate. Pacientis'anamnézou alergie/precitlivenosti
na silikon, existujucich autoimunitnych ochoreni, ochoreni
spojivového. tkaniva alebo aktivnej urogenitdlnej.infekcie boli zo
$tudie vyradeni.

Toto skuisanie sa' zameriavalo len na pomocky bez InhibiZone.

Koncové hodnotiace parametre

Primdrnym koncovym-parametrom tcinnostibolo hodnotenie
Ucinnosti protézy ‘na kvalitu zivota pacienta s.pouzitim- dotaznika
zameran¢ho na dopad-inkontinencie /ncontinence Impact
Questionnaire, ¢o je dotaznik, krory sleduje kvalitu Zivota
$pecificku pri inkontinencii. Primdrny koncovy parameter
bezpec¢nostihodnotil5-ro¢né prezivanie bez potreby revizie na
zdklade Bayesovského hierarchického'modelu. Bezpecnostny:
koncovy parameter bolo prezivanie bez-potreby tevizie po

piatich rokoch ekvivalentné 75'% s pouzitim-10 % delta,

s dvojstrannym dolnym limitom 95 % vics$im nez.65 %.

Skore dopadu inkontinencie

Primdrnym koncovym parametrom t¢innosti bolaredukcia skére
dopadu inkontinencie pri porovnani $tavu pred‘a po implantdcii.
Dopad inkontinencie sa hodnotil pred a po implanticii, po 6; 12,
18 a 24 mesiacoch. Pri kontrole po 24 mesiacochzodpoyedalo
dotaznik dopadu inkontinencie Incontinence Impact Questionnaire
(IIQ) tridsatdevit (39) pacientov. IIQ je 30-polozkovy dotaznik,
ktory pacient vypliia samostatne. Je uréeny na postdenie dopadu
mocovej inkontinencie na viacero parametrov vratane fyzickych,
emociondlnych a socidlnych. Dotaznik I11Q, ktory-sa pouzival

v $tadii, bol vypracovany z validovaného néstroja.! Priemerné
skére pred implanticiou bolo signifikantne vyssie (p < 0,0001)
nez priemerné skdre pri kontrolnych vySetreniach. Dopad
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inkontinencie sa teda znizil u pacientov po implanticii AMS 800 a
primdrny ciel bol teda splneny.

Hodnotenie kontinencie lekarom a pacientom

Hodnotenie kontinencie lekirom bolo 63,6 % bez tniku a

34,1 % vyzadovalo isty stupen dodatoénej ochrany — pri kontrole
po 1 roku (n = 43). Pri kontrole po 2 rokoch (n = 30), 73,3 %
bez tniku a 23,3 % vyzadovalo dodato¢nti ochranu. Hodnotenie
kontinencie pacientom bolo 61,7 % bez tniku a 36,7 %
vyzadovalo isty stupeni dodato¢nej ochrany — pri kontrole po 1
roku (n = 60). Pri kontrole po 2 rokoch (n = 41) bolo 65,9 %
bez tniku a-31,7% vyzadovalo dodatoént ochranu. Medzi
hodnotenim inkontinencie zo strany lekdra a zo strany pacienta
sa nezistil signifikantny rozdiel.

Hodnotenie zdravotného stavu a sebavedomia
pacientom

Celkovd kvalita zivota hodnotend Dosaznikom zdravotného stavu
a Rosenbergovym. dotazriikom sebavedomia sa hodnotila pred

a po implantécii, po 6, 12,482 24 mesiacoch. Tridsatosem

(38) pacientov vyplnilo dotazniky hodnotenia zdravotného stavu

a Rosenbergov-dotaznik hodnotenia sebavedomia v Case kontroly
po-24 mesiacoch-Samostatne vyplitany dotaznik zdravoného
stavisa pouzival'na postidenie parametrov, ktoré-neboli
$pecifické pre dané ochorenie, napriklad fyzické funkcie, socidlne
funkcie, energia/tinava, bolest, vnimanie Zdravia a emociondlne
problémy. Viysoké skére znamend, ze celkovo bol zdravotny stav
vnimany ako dobry: Priemerné skére bolo 596 pred implanticiou
a 612 pri kontrole po-2’rokochi Pocas $tddie samepozoroval
vyznamny rozdiel v skore zdravotného stavu:Samostatne
Vyplhay Rosenbergov dotaznik sebavedomi’'sa pouiival na
hodnoteniéezmeny sebavedomia u pacientov. Rozsah skére je
mozny od 0 — 6, pricom skore 6 znamend vysoké sebavedomie.
Priemerné skére bolo 3,5 pred.implantdciou a 4;1-pri kontrole
po-2 rokoch: Zyyiénie priemerného-skére sebavedomia znamend
pozitivnejsie sebavedomie po implantdcii AMS.800. Pomdcka
nemala neziaduci yplyv na sexudlne funkcie. Niektori pacienti

so zlep$enim kontinenciepo implanticii tiez uvddzali’zvysen
sexudlnu aktivitu. Pozitivny.dopad pemécky na-Zivot pacienta
hodnoteny. v klinickej stadiivje v silade s vysledkami uvddzanymi
inymitautormi.4>¢

Chirurgické revizne zakroky

Revizny zékrok je chirurgicky zdkrok stvisiaci-sdfunkciou,
umiestnenim alebo,lokalnou reakciouna implantoyani
pomocku. Z.85 pacientoy, ktorym bola implantovand pomdcka
v rdmci prospektivneho klinického sktiSania, sau 14 pacientov.
(16,5 %) vyskytlo'celkovo 15 reviznych zdkrokov v obdobi-do

24 mesiacov po implantdcii. Jeden pacient maldve revizie. Tri (3)
revizie boli sposobené mechanickou poruchou: Dve(2) revizie
boli sposobené rekurentnou inkontinenciou. Dve\(2) revizie boli
spdsobené erdziou. Dve (2) tevizie boli spdsobené infekciou. Po
jednej (1) revizii (spolu = 6) boli désledkom migrécie; bolesti,
erézie/infekcie, pretrvdvajicej-inkontinencie/nespokojnosti
pacienta, rekurentnej inkontinencié/poruchy a infekcie/bolesti/
uretrokutdnnej fistuly. Pri niektorych revizidch sa-udévalo

viac pri¢in. Styria zo 14 pacientov, keorf absolvovali.revizie, sa
rozhodli, Ze zariadenie sa odstrani, a 10.sa rozhodlo; Ze zariadenie
bude vymenené. Na zdklade vysledkov prospektivne;j klinickej
stidie bola pravdepodobnost zvysku obdobia 24 mesiacov bez
revizie po implanticii 79,5 % (95 % interval spolahlivosti s 95 %
dolnou hranicou spolahlivosti 69,8 %).

Dalsie ddaje o pocte chirurgickych revizif a ich dévodoch sa
zhromazdili v rdmci dvoch retrospekeivnych $tadii. Kazd4



z tychto $tidif je struéne popisand nizsie a porovnanie idajov
o revizidch z tychto dvoch retrospektivnych stadif a prospektivnej
stidie st uvedené v tabulkdch 2 a 3.

Stiidia Patient Information Form (PIF) — Stddia PIF bola
retrospektivnou analyzou pacientov, ktor{ absolvovali implantdciu
(n =12 713) v USA pocas obdobia piatich rokov 1995 — 1999.
Sttdia analyzovala Gdaje PIF z prvotnych implanticif aj

z reviznych operdcii dobrovolne odoslané lekdrom, ktory
implantoval pomécku. Udaje PIF musia byt povinne archivované
u vyrobcu, aby bol pacient kvalifikovany na vymenu. Revizne
tdaje v tabulke2"a 3 nizsie st zaloZené na celkovom pocte 2116
revizif hldsenych u 2014 pacientov, ktory potrebovali 1 alebo viac
revizii pocas 5-ro¢ného obdobia Studie.

Retrospektivna klinickd stidia — Retrospektivna klinickd $tidia
bola analyzou pacientov, ktorym bola implantovand pomocka

(n =390) v, USA v obdobi 1987 — 1990. Stidia analyzovala
lekdrske z4znamy pred a po implantdcii a Gdaje z kontrol — z
dotaznikov a zwysetrenia-lekdrom: Post-implanta¢né ddaje boli k
dispozicii pte 356 pacientov. V $tddii boli pacienti sledovani az
10 rokoy(priemer:'4,1 roka, interval 0,03 — 10,3 roka). Revizne
Udaje v tabulke2 a 3-nizsie st zalozené na celkovom pocte 317
revizii hldsenych 1164 pacientov, ktori potrebovali T alebo viac
revizif-pocas 10-ro¢ného,obdobia studie.

Udaje v tabulke 2-uvddzajd percentudlny pediel pacientov
tevidovanych pocas $pecifikovaného obdobia ndsledného
sledovania a)priemetny pocet revizil vykonanych u pacientov
vyzadujacich reviziu a pocet ocakdvanych revizii na

100 pacientov v tychto‘stididch-v porovnani s .ddajmi
prospekeivnej klinickej Stidie.

Tabulka 2: Porovnanie revizii z troch réznych klinickych

stadii
Prospektivna $tadia Stadia PIF Retrospektivna
(85 pacientov pocas (12 713 pacientov Sradia
24 mesiacov) za 5 tokov) (356 pacientov za
9-rokov)
% pac. s-reviz. op. 16,5.% 15,8 % 46,1 %
(14/85) (2014/127713) (164/356)
priemerny pocet 1,07 1,05 1,93
teviz. op.'na (15/14) (2116/2014) (317/164)
pacientas reviziou
pocet reviz.\op./na 18 17 89
100 pacientov (15785) (2116/12.713) (317/356)

Tabulka-3ukazuje idaje o tev. op. rozvrstvené podla dévodov
rev. op. z troch-réznychi$tddii pacientoy muzského pohlavia

s implantovanym AMS 800. V' rdmci §tidie PIE"a retrospektiviej
stadie boli niekedy pre jednu reviznu operdciu uvddzané viaceré
dévody. Aby sme mohlistratifikovat tieto-idaje-0. reviznych
operdcidch podla dévodoy, boli zahrnuté vietky vyskyty a uvadza
sa ,% dovodov®. Celkovy pocet dovodoviteda prekracujecelkovy
pocet reviznych operdcii uvddzanych.vtychto $tadidchi



Tabulka 3: Dévody pre revizne opericie v troch réznych

stadidch
} Retrospektivna
Prospektivna Studia Stadia PIF Stadia
Dévod pre reviznu operdciu? (n =85) (n=12713) (n = 356)
revizne operécie dovody® dovody
% Pocet % Pocet % Pocet
Infekcia 2,4 % 2) 2,3 % (297) 8,1% (29)
Infekcia/erézia 1,2 % 1 f— — — —
Erézia 2,4 % (2) 3,6 % (451) 22,5 % (80)
Rekurentn4 inkontinencia 2,4 % 2) 5,7 % (724) 42,4 % (151)
Unik roztoktx — ja— 2,3 % (298) 9,3 % (33)
ZhofSeny prietokroztoku - - 0,3 % (38) - -
Prili§ nizky tlak —_ — 1,1 % (140) — —_
Mechanickd porucha 3,5 % (3) 0,7 % (89) 13,8 % (49)
Migrdcia/nesprdvna polohd 3,5 % (3) 0,4 % (46) 4,8 % (17)
Tatrogénnekomplikécie e e 0,4 % (51) 0,6 % (2)
Reimplantdcial\vymena - - - - 3,1 % (11)
Bolest 1,2.% (1) 0,2 % (22) 1,4 % (5)
Nespokojnost-pacienta 1,2 % (1) 0,2 % (27) 1,7 % )
Inés o - 2,4 % (305) - -
Neuvedené - - 1,9 % (242) - -

[y

Vsimnite si, Ze niektoré neziaduce ndalostiv tabulke, akosi'strata tekutiny, prilis nizky
tlak; porucha-pfietoku tekutiny a nesprdvna polohas by mohli spadat do kategérie
mechanickej poruchy alebo iatrogénnejchyby. KedZe nemédme daje na ich zaradenie do
niektorej z kategérif, st uvedenésamostatne.

o

Pocet dévodov sa méze pri‘rovnakom percente mierne lisit kvoli zaokrahlovaniu.

(0}

Kategéria iné zahfiia: dvojitd manzeta, prilis vysoky tlak, nemoznost aktivdcie, nemoznost
deaktivacie, atrofia, problémy’s ovlddan{m, retencia mocu; vzduch® systéme, hematém.

Prezivanie pomadcky

Aj ked' nie je mozné:presne predpovedat, ako dlho bude

u konkrétneho pacienta implantovand protéza’fungovat,
spolocnost American-Medical Systems, Ine. zostavila stibor
udajov o pripadoch ‘odstrinenia pomocky a o-reviznych
operacidch'z dyoch zdrojoy; ¢o by-mialo priniest viac. informécii
ofunkcnostiprodukeu'v pricbehu casu: Obrézok 1 predstavuje
vysledky prezivania-pomécky z prospektivnej klinickej stadie

a Bayesovu analyzu, ktord vyuziva udaje z prospektivnej klinickej
stddie a $tdie PIFcna odhad prezivania pomécky za pit rokov:
Prospektivna klinickd stiidia — Ktivka preZivania pomocky sa
vypocitala-na zéklade-idajov. zhromazdenych z prospektivnej
klinickej'stidie-(n"= 85).s’dvojro¢nym sledovanim. Pomocou
Kaplan-Meierovej analyzy bola hodnota dvojro¢ného prezivania
bez revizie pre AMS 800 na“trovni'79,5 %-(95 % CI's'95 %
dolnym limitom/spolahlivosti 69,8 %),

Bayesova analyza — Bayesov'hierarchicky model sa pouzil na
postdenie bezpe¢nosti pomdcky v prospektivnej klinickej

$tudii. Bayesov model odhadoval prezivanie pomécky na-zdklade
historickych tdajov

(PIF $tddia n = 12 713) zameranych na AMS 800 a udajov

z prospektivnej klinickej $tadie (n =85) zameranej.na"AMS: 800.
Dlhodob4 krivka normédlnej distribicie;zodpoyedd historickym
tdajom pre AMS 800. Na zdklade logaritmického normalneho
hierarchického modelu sa odhaduje, Ze pitro¢nd’miera prezivania
bez revizie pre AMS 800 je priblizne 73,8 % s 95 % Cliod

67, 3% do 79,6 %. Vysledky splnili primarny bezpecnostny
ukazovatel klinickej $tidie — prezivanie po piatich rokoch bez
potreby revizie ekvivalentné 75 % s pouzitim 10 % delta,

s dvojstrannym dolnym limitom 95 % vi¢$im nez 65 %.
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Obr.1: Odhadované prezivanie pomécky pre AMS 800

Pouzivanie pomocky

Retrospektivna klinickd stidia'= V $tadii boli zaradeni muzi
s'implantdciou AMS 800.(n = 390) v rokoch 1987 — 1990.
Udajez tejro/sttdie sa pouzili na odhad pouzivania pomécky
u.pacientov’(n =-356), pricom tdaje boli k dispozicii.do roku
1997 (interval: 0,03 — 10,3 roka). Pri retrospektivnej $tadii
zilamend s;pouzivanie pomocky® ¢asovy interval od implanticie
do vybratia vrétane reviznych opericii. Tabulkovd analyza
zZivotnostinaznacuje, Ze pravdepodobnost 9-ro¢ného pouzivania
pomocky bola 83;9/%. U tridsiatich-troch (33) z 356 pacientov
bola pomdckaodstranend. Ostatnych 323 pacientov malo pri
poslednom kontakte pomécku funként.

Informacie tykajace sa poradenstva pre pacienta

Pacienton je potrebné poskytnut poradenstvo, aby mali
realistické ocakavania z hladiska fyzického, psychologického

a funk¢ného vysledku implantdcie. S'pacientom je potrebné
prebratrizikd, prinosy a potencidlne neziaduce tlinky vietkych
dostupnych lietebnych moznosti, ktoré(musi zydzit lekdr aj
pacient pri vybere liecby.

Stcastou rozhodovacieho procesu must.byt sprdvne zistenie
anamnézy, pacienta vritané-anamnézy portch osobnosti

a diagnostickych vySetrend.

Nickrori pacienti mézu byt nespokejni kvoli pritomnosti protézy
v ich tele. Tento problémje s pacientom potrebné prebrat.pred
zikrokom. Nespokojnost pacienta méze viest-k potrebe odstrdnit
pomocku. Pacienti-by tiez’ mali vediet, Ze implantdty AMS 800
sa nepovazujiiza celozivotné implantity:

Je tiez dolezité; aby lekdr s pacientom prebral moznost alergickej
reakcie na materidly pomdcky. (pozri informdcie o silikdne).

Informacie o antibiotickej liecbe

Antibiotikd v InhibiZone, minocyklinn HCI a rifampin, ‘s dobre
zndme a pouzivaji sa uz roky. Ddvka pritomnd na umelych
mocovych sfinkteroch je uréend'na obranu proti organizmom,
ktoré sa pokusia usadit v pomocke.

Komponenty AMS 800 st osetrené velmibnizkow koncentrdciou
antibiotik. AMS poskytuje pocetné hotové kenfigurdcie

AMS 800 na individualiziciu lie¢by, avSak zatial:¢o AMS 800
PRB nie je oSetreny 1Z, kompletnd pomocka (PRB, pumipa

a jedna alebo dve manzety), bez ohladu na konfigurdciu,
obsahuje < 6,5 mg rifampinu a < 8 mg minocyklinu HCIL. Toto
mnozstvo predstavuje menej ako 2 % ordlnej ddvky pri plnom
cykle rifampicinu alebo minocyklinu s maximdlnou dédvkou
vypocitanou z priemerov a 95 % intervalu spolahlivosti.
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Nasledujtce in-vitro ddaje st k dispozicii, avsak ich klinicky
vyznam nie je zndmy. Neboli vykonané Ziadne klinické stidie na
zhodnotenie G¢inku antibiotickej povrchovej Gpravy z hladiska
znizenia vyskytu infekcif implantdtu mocového zvieraca.

Tabulka 4: In vitro inhibi¢né zény na vzorkdch z pomécok*
osetrenych InhibiZone

Organizmus Priemer (mm) SD (mm) Pocet izoldtov
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

*ziskané na zéklade Standardizovanych testovacich vzoriek z hadiciek odolnych voci
zalomeniu, ktoré obsahujt'cca 12 pg minocyklina HCI a 26 pg rifampinu

**testované-izoldty rieboli citlivé'na-tifampina/alebo minocyklin HCI

Sttidia infelénosti‘na zvieratsch bola realizovand na 11 krélikoch.
Piatim krdlikom bolo subkutdnne implantovanych po

6 testovacich vzoriek-a piatim krdlikom bolo subkutdnne
implantovanych (po 6 kontrolnych vzoriek. Jeden kralik dostal tri
testovacie yzorky a.tri.kontrolné vzorky. Testovacie vzorky boli
casti pumpy AMS 700 o$ctrenej InhibiZonea kontrolné vzorky
boli ¢asti Standardnej pumpy. AMS 700:bez InhibiZone. Pumpa
AMS 700, krord sa pouzivav-penilnych protézach radu 700 je
podobnd ako pumpa AMS 800, keord sa pouziva v rade 800
umelych mocovych sfinkterov; .z hladiska materidlového zlozenia,
pouzitéholepidla.a-procesu-aplikdcielnhibiZone. Vietky vzorky
boli-namocené do roztoku 10%-10* CFU staphylococcus aureus,
kmeria Shéretz na 8 hodin: Ndsledne sa nechali na 30 mintt
vysusit'a potom'sa chirurgicky implantoyali-krdlikom. Po

2 ditoch boli.vzorky odstrinené a kontroloval sa-rast na vzorkdch:
Pocet potahovanych vzoriek; keoré boli infikované, bol Statisticky
signifikantne nizsi nez pocet kontrolnychvzorick; kroré boli
infikované.

Informacie o silikdne

Této pomocka je vyrobend z roznych materidlov vrdtane pevnych
silikénovych elastomérov-a fluorosiliknového lubrikantu.
Silikénovy‘gél nie je zlozkou materidlov pouzitych na vyrobu
tejto pomocky:

Pevné silikdnové elastoméry-sa bezne pouzivajiv roznych
biomedicinskych\poméekach uz viac ako-40 rokov. Silikénové
kvapaliny sa-Casto potzivaju pri-vyrobezdravotnickych pomocok.
Vo vedeckej literatire sa-nachddzaju clanky o neziaducich
Ucinkoch a dalsich pozorovanych ucinkoch u pacientov

s implantovanymi silikénevymi poméckami: Ako bolo-uvedené;
tieto udalosti/pozorované Ucinkynaznacaji pritomnost
symptémov ,,podobnych alergii“ a v inych pripadoch aj komplex
symptémov spojeny s imunologickymi poruchami:Nebol zisteny
ziadny kauzdlny vztah medzitymito udalostami a-siliknovymi
elastomérmi alebo fluorosilikénovymi lubrikantmi.

Ide o sprévy o vzniku malignych tumorov' len u laboratérnych
zvierat, v stvislosti s implantdtmi relatfvne velkej velkosti. Tento
ucinok u zvierat spdsobuju viaceré rozne.materidly vritane
silikénovych elastomérov. U ludi takyto Gcinok popisany“nebol.
Na vsetkych materidloch, ktoré st pouzité pri vyrobe AMS 800,
sa vykondvali rozsiahle testy. Vysledky tychto testov nepriniesli
ziadne toxikologické reakcie, ktoré by bolo mozné pripisat
posobeniu tychto materidlov. Niektoré materidly vsak pri
implantdcii u zvierat sposobili mierne podrdzdenie.

11



V ¢énkoch zaoberajicich sa penilnymi implantétmi bolo
popisané uvoliiovanie Castic silikénovych elastomérov a ich
migricia do regiondlnych lymfatickych uzlin. Tento tkaz nemd
ziadne zndme klinické nésledky.

Dolezité bezpecnostné informacie v suvislosti
s vySetrenim magnetickou rezonanciou (MR)

m Podmienecne bezpecny v prostredi MR

Neklinické testovanie preukdzalo, ze produktovy rad AMS 800
je podmienecne bezpedny v prostredi MR. Pomécka sa méze
bezpetne skenovat za nasledujicich podmienok:

Statické magnetické 1,5 Tesla® 3,0 Teslab
pole
Pole s priestorovyni do 450 Gauss/cm do 720 Gauss/cm
gradientom
Maxim4lnd celotelovd ™" |'1,5W/kg po 2,9 W/kg po dobu
priemernd Specifickd dobu 15 minat 15 mindt skenovania
miera-absorpcié(SAR)- |sskenovania, na zaklade
na zdklade kalorimetrického
kalorimetrického vySetrenia
vySetrenia

Zahrievanie p6sobenim MR

Neklinické testy preukdzali, e pri produktovom rade AMS 800
sa zvysila teplota pocas 15-minttového MR skenovania
prislusnymi MR systémami, ktoré by nepredstayovali
nebezpecenstvo pre ludsky organizmus.

1,5Tesla? 3,0 TeslaP

Statické magnetické pole

Najvy$siazmena teploty <¥0,4°€C <+2,0°C

(2).1,5 T — 64 MHz systém MR-(General{Electric Healthcare,
Milwaukee, W)

(b).3;0-T MR Excite, Géneral Electric Healthcare, softvérova verzia
14X. M5

Informdcie o tvorbe artefaktov

Neklinické testy preukdzaliy,ze produktovy rad’AMS/800 moze
sposobit zhorsenie kvality snimok MR; ak je oblast zdujmu
rélativne blizko k polohe implantdtu,"Maximalny artefake
snimky; ktory bel-vysledkom sekvencie MR.gradientnych echo
pulzov, bol ;mierny* Iokalizovany vypadok signilu vo velkosti
a tvare implantdtu. Je mozné; ze bude potrebnd optimalizdcia
parametrov.zobrazovania-MR na-kompenzéciu pritomnosti
pomocky.

Pulzni

T1-SE TI1-SE GRE GRE

sekvencia

Velkost
vypadku

i
signdlu

5800 mm2  [{1956 mm2\'6 096 mm?2 |-2'650 mm?

Orienticia i
Rovnobezni, | Kolmd

Rovnobeznd | Kolma

roviny

Informacie o vrateni zasob a-vymene produktov

Na aktivovanie zdruky je potrebné vyplnit Informacény formuldr
pre pacienta (PIF) a odovzdat AMS v ¢ase implantdcie. Pred
vritenim akychkolvek komponentov, ¢i uz po vybratf.alebo
nepouzitych (sterilnych alebo nesterilnych), musia zdkaznici
vyplnit formuldr pre vrdtenie tovaru, ktory sa nachddza na
poslednej strane Informa¢ného formuldra pre pacienta (PIF).
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Désledne dodrziavajte vSetky pokyny uvedené na formuldri

a zabezpecte dokladné ocistenie komponentov pred ich vritenim
spolo¢nosti AMS. Ak potrebujete vrdtit komponenty po vybrati

spolo¢nosti AMS, vyziadajte si od zdkaznickeho oddelenia AMS

sadu na vritenie AMS.

Vo vietkych pripadoch podlicha ziskanie kreditu alebo
percentudlneho podielu kreditu za vrdteny komponent schvdleniu
na zdklade podmienok AMS vztahujtcich sa na vritenie tovaru

a obmedzenych zdruénych podmienok produktov AMS. Uplné
informdcie tykajuce sa tychto podmienok ziskate na Oddeleni
zdkaznickychesluZieb spolo¢nosti AMS.

Mimo USA

Zakaznici mimo USA musia pred vritenim akéhokolvek
produktu kontaktovat svojho miestneho zdstupcu spolo¢nosti

AMS.

Tento dekumentbol vypracovany pre odbornych zdravotnickych
pracovnikov. Ak-si Zeldte publikaeie pre laickd verejnost,
kontaktujte spolo¢nest American Medical Systems.

Spolo¢nost American Medical Systems pravidelne aktualizuje
dokumentdciu k produktom. Ak méte akékolvek otdzky
tykajuice sa akeudlnosti gychto informdcii, kontaktujte spolo¢nost
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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