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AMS 700™ MS Pump™ pumpaval

Péniszimplantdtum termékcsaldd
Hasznalati utasitas

MEGJEGYZES: Az AMS 700™ termékcsaladrol és az ide tartozé termékek
beultetésérdl tovabbi informaciok a M(itéti kézikonyvben talalhatok.

Eszkozleiras

Az AMS 700 sorozatu feltdlthetd péniszimplantatum termékcsaladba az
AMS 700 LGX™ Preconnect, az AMS 700 CX Preconnect, az AMS 700 LGX,

az AMS 700 CX és az AMS 700 CXR Preconnect péniszimplantatumok
tartoznak. A konfiguracidk InhibiZone™ rifampin (rifampicin) és minociklin-
hidroklorid (HCI) antibiotikumos impregnélassal vagy anélkiil kaphatok.* Az
InhibiZone eljarassal kezelt péniszimplantatumok hasznalata szignifikdnsan
csokkenti a fert6zés miatt végzett revizios mutétek gyakorisagat az elsé
alkalommal vagy revizié sordan AMS 700 implantacion dtesett betegeknél a
nem kezelt AMS 700 eszkdzok esetében tapasztaltakhoz képest (ez az el6ny
azoknal a nagy kockazatu diabéteszes betegeknél is tapasztalhatd, akik
elsé alkalommal kaptak AMS 700 implantatumot). Ezek a klinikai adatok

azt bizonyitjak, hogy az InhibiZone alkalmazasa csokkenti az eszkdzzel
Osszefliggésbe hozhato fert6zések gyakorisagat. Ezek az implantatumok
zart, folyadékkal toltott rendszerek, amelyek egy par hengerbdl, opcionalis
hatso hosszabbitokbdl (RTE), egy Momentary Squeeze (MS) pumpabol és
egy folyadéktartalybol dllnak. Minden alkotérész 6ssze van kdtve egymassal
hurkolédasnak ellendllé csévekkel (KRT). Ahogy a folyadék kipumpalodik a
tartalybol, a hengerek feltdltédnek, ami erekciot idéz elé. Amikor a folyadék
visszaszallitasra kerlil a tartalyba, a hengerek kitirtilnek, ismét petyhtidtté
téve a péniszt. Az eszkoz szilard szilikonelasztomert tartalmaz. Ezek az
eszkozok olyan férfiak szamara késziltek, akikrél megfelel6 kortorténeti

és diagnosztikai kiértékelések, valamint az egyéb alternativ kezelési
modszerek urolégussal torténé megbeszélése utan megallapitottak, hogy
implantacios mutétre alkalmas jeloltek.

*Nem minden piacon kerul kereskedelmi forgalomba.

Felhasznalasi teriilet

Az AMS 700 sorozatu feltolthetd péniszimplantatumok termékcsaladja a
kronikus, szervi eredet erectilis dysfunctio (impotencia) kezelésére szolgal
férfiaknal.

Ellenjavallatok
Az eszkdz implantacioja ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél a mutéti
terlleten aktiv urogenitalis fert6zés vagy aktiv bérfert6zés all fenn.

A jelen eszkoz InhibiZone valtozatanak implantacidja ellenjavallt azoknal a
betegeknél, akiknél ismert allergia vagy érzékenység éll fenn a rifampinnal
(rifampicinnel), a minociklin-hidrokloriddal vagy mas tetraciklinekkel
szemben.

Az InhibiZone bevonatos termékek implantacidja ellenjavallt szisztémas
lupus erythematosus-ban szenvedé betegeknél, mert a beszdmolok szerint
a minociklin-hidroklorid sulyosbitja az allapotukat.

Figyelmeztetések

1. Az eszkdz beliltetése utan a beteg nem lesz képes latens természetes
vagy spontdn erekcidra, tovabbd a beiiltetett eszkdz kizarja az egyéb
intervencios kezelési lehetéségeket.

2. Diabéteszes, gerincvel6-sériilésekkel vagy nyilt sebekkel rendelkezé
férfiakndl nagyobb az implantatummal kapcsolatos fert6zések
kialakulasanak kockazata.

3. A szbveti erdzié diagnosztizalasanak és azonnali kezelésének
elmulasztésa jelentds allapotromlast eredményezhet, ami fertézéshez és
szovetvesztéshez vezethet.

4. A péniszimplantdtum beliltetése a pénisz rovidiilését, meggorbulését
vagy hegesedését eredményezheti.

5. Az eszkoz szilérd szilikonelasztomert tartalmaz. Az eszkdz olyan betegbe
torténd belltetésénél, aki dokumentaltan érzékeny a szilikonra, a
kockazatokat és az el6nyoket koriltekintéen meg kell fontolni.

6. El6zetesen fennallo hasi, illetve péniszhegesedés vagy -kontraktura a
sebészi belltetést bonyolultabbd vagy nehezen kivitelezhetévé teheti.



7. Az InhibiZone bevonatos eszkoz dltal kivaltott tulérzékenységi reakcié

esetén a péniszimplantatumot el kell tavolitani, és a beteget a megfelel
kezelésben kell részesiteni.

Ovintézkedések
A miitéttel kapcsolatos ovintézkedések

1.

A tartaly nem megfelel6 elhelyezése vagy a nem megfelel6 feltoltési
technika kovetkeztében eléfordulhat a hengerek nemkivénatos
spontan feltoltése és leeresztése, amely nemkivanatos részleges vagy
teljes erekcidhoz vezethet.

Ha a hengerek nem megfelelé méretliek, ha a pumpa vagy a tartaly
nincs megfeleléen elhelyezve, vagy ha a csévezeték hossza nem
megfeleld, el6fordulhat az eszkoz alkotorészeinek elmozdulésa.

A behelyezett implantatum eltavolitasa anélkil, hogy egy uj
implantdtumot idében beiiltetnének, megnehezitheti vagy
lehetetlenné teheti a késébbi Ujbdli implantaciot.

A nem megfelelé mérési, elhelyezési vagy méretezési modszer
csokkentheti a henger élettartamat.

Nem kielégité mutéti eredményekrél a kovetkezé okok miatt
szamoltak be: nem megfelelé mitéti technika, az alkotorészek
anatémiailag nem megfelel6 helyre torténd elhelyezése, hibas
méretvaélasztds, az alkotérészek nem megfeleld toltédése vagy a
csovek 0sszehurkolédasa.

El6fordulhat, hogy az AMS 700 LGS hengerek implantécidja Peyronie-
betegségben szenved6 betegeknél nem hoz kielégité eredményt.

Az eszkozzel kapcsolatos dvintézkedések

1.

Az AMS 700 tartozékkészlethez mellékelt AMS Quick Connect varrat
nélkili ablakos 6sszekotéket nem szabad felhasznélni az el6z6leg
implantalt alkotorész csdvezését érintd revizids eljarasok soran. Ebben
a helyzetben a Quick Connect varrat nélkiili ablakos 6sszekdték
esetleg kevésbé lesznek hatasosak.

A jelen eszkdz gyartasanal hasznalt anyagok némelyike allatokba
torténo beliltetés esetén enyhe irritaciét okozott. Ezért egyes
betegeknél a jelen eszkdz betliltetése enyhe irritaciot vagy
kényelmetlenséget okozhat.

Az AMS 700 termékcsalddba tartozé eszkozoket steril, normal
sooldattal kell feltolteni. Egyes betegek tulérzékenységi reakciot
adhatnak a kontrasztanyagra.

Ne hasznaljon olyan terméket, amelynek sériilt vagy nyitott a
csomagolasa, mivel a sterilitds igy nem garantalhato.

Az InhibiZone bevonatos eszkozok nem érintkezhetnek etilalkohollal,
izopropil-alkohollal vagy egyéb alkoholokkal, valamint acetonnal vagy
egyéb nem poldris olddszerekkel. Ezek az old6szerek eltavolithatjak az
antibiotikumokat az eszkdzrél.

Az InhibiZone alkotérészeit tilos sdoldatba vagy mas folyadékba
meriteni a beliltetés el6tt. Sziikség esetén ezeket az alkotérészeket
kozvetlenil az implantacié el6tt le lehet Obliteni steril oldattal, vagy
rovid id6re bele lehet meriteni ilyen oldatba.

A CXR RTE-k nem kompatibilisek a CX és az LGX hengerekkel.

Ellendrizze az RTE-k megfeleld csatlakozasat az elhelyezésiiket kovetd
forgatdsukkal. A megfeleléen csatlakoztatott RTE-k szabadon, véletlen
kioldodas és az anyag kidomborodasa nélkil forgathatok.

Ne tegye egymadsra a CX, az LGX vagy a CXR Snapcone RTE-ket, az
1,5 cm-es kivételével. A biztositoégytirli nem fog régziilni az RTE sima
kilsé felliletéhez, ami az RTE levalasat eredményezheti.

A beteggel kapcsolatos dévintézkedések

A mtét el6tti alapos konzultacionak magéaban kell foglalnia az
orvos és a beteg kozotti megbeszélést, amelynek sordn megvitatjak
az 6sszes rendelkezésre all6 kezelési lehetéséget, valamint azok
kockazatait és elényeit.

Az eszkoz megfelel6 feltoltéséhez és leengedéséhez a betegnek
megfelel6 kézuigyességgel és erével kell rendelkeznie.

A mentélis vagy pszichés betegségek, példaul az idéskori demencia,
akadalyozhatjak az implantatum eredményes hasznalatat.

A medencei vagy a hasi traumak, példaul a sportokkal (pl. a
kerékparozassal) kapcsolatos tGitddéses sériilések, a beliltetett eszkoz
és/vagy a kornyez6 szdvetek kdrosodasat okozhatjak. Ez a sériilés az
eszkoz hibas miikodését okozhatja, és szlikségessé teheti a mUtéti
korrekciot, beleértve az eszkoz cseréjét is.



5. Az AMS 700 hengereinek hosszlségat és/vagy atmérébeli tagulasat a
tunica albuginea konturja, rugalmassaga és mérete korlatozhatja.

6.  Ajelen eszkdz belltetése csak olyan betegeknél johet szamitasba, akik
az orvos megitélése szerint alkalmas jel6ltek a mitétre.

7. Apéniszimplantaciéval egyidejlileg alkalmazott injekcids terdpia
karosithatja az implantatumot. Az implantatum bedltetése utan a
betegeknél nem szabad injekcids terapiat alkalmazni.

Az InhibiZone-nal kapcsolatos ovintézkedések

1. AzlInhibiZone nem helyettesiti az On normal antibiotikumos
kezelését. Folytassa azoknak a profilaktikus gyogyszereknek a
szedését, amelyeket altaldban a felt6lthet6 péniszimplantatumok
beiiltetésénél alkalmaznak.

2. Mivel az InhibiZone bevonatos termékek a rifampin (rifampicin, egy
rifamycin B szarmazék) és a minociklin-hidroklorid (egy tetracycline
szarmazék) egy kombinacidjaval vannak impregnalva, érvényes rajuk
az Osszes olyan ellenjavallat, figyelmeztetés és dvintézkedés, amelyek
érvényesek ezen antibiotikumos szerek hasznalatéara. Ezeket az adott
eszkdz hasznalatanal is figyelembe kell venni, bar a minociklin-
hidroklorid és a rifampin (rifampicin) szisztémas szintje nagy
valdszinliséggel nem mutathato ki azoknal a betegeknél, akiknek ezt
az eszkozt betiltetik.

3. Amédj- vagy vesebetegségben szenvedé betegeknél az InhibiZone
bevonatos termékek alkalmazasat alaposan meg kell fontolni, mivel a
rifampin (rifampicin) és a minociklin-hidroklorid tovabbi terhet rohat a
majra vagy a vesékre.

4.  Azokat a betegeket, akiknek InhibiZone bevonatos eszkozt ltetnek
be, és emellett metoxiflurant is szednek, gondosan monitorozni kell a
vesetoxicitds tlinetei szempontjabol.

5. Azoknal a betegeknél, akiknek InhibiZone bevonatos eszkozt tltetnek
be, és emellett warfarint is szednek, sziikséges a protrombinid6
monitorozasa, mivel a tetraciklinek ismerten lassitjak a koagulaciot.

6.  AzlInhibiZone bevonatos termékek hasznalatat gondosan mérlegelni
kell azokndl a betegeknél, akiknél tionamidokat, izoniazidot és
halotant alkalmaznak, mivel azoknal, akik ezeket a gyégyszereket
nagy dozisu rifampinnal (rifampicin) kombinalva szedik, a majat érinté
potencidlis mellékhatasokrol szamoltak be.

Nemkivanatos események

Az AMS 700 sorozatu feltlthet6 péniszimplantatumok biztonsagossaganak
és hatdsossaganak meghatarozasara klinikai vizsgélatot végeztek. Ez

a vizsgalat csak InhibiZone-nal nem kezelt eszk6zdkre terjedt ki. A
vizsgalatban részt vevé 300 beteg koziil 126-ndl 5 évig terjedd utankovetést
végeztek. Az alabbi tdblazat azokat az eszkdzzel kapcsolatos nemkivanatos
hatasokat (ADE) mutatja be, amelyeket a klinikai vizsgalat ideje alatt az
Osszes, a vizsgalatba bevalogatott betegnél megfigyeltek.

1. tablazat: Az eszk6zzel kapcsolatosan tapasztalt nemkivanatos
hatasok az AMS klinikai vizsgalat soran

Nembkivanatos hatdsok A betegek A kialakulds
szdma dtlagideje
(%**) (napokban
meghatdrozott
tartomdny)
Urogenitélis fajdalom 160 (53,3%) 21 (0-876)
(jellemz&en a gydgyulasi folyamathoz
kapcsol6do)
Urogenitélis 6déma 106 (35,3%) 8 (0-722)
Urogenitélis ecchymosis 30 (10,0%) 4 (0-150)
Tartaly betokosodasa 19 (6,3%) 275 (38-1731)
(19-b6l 11 esetben maradando)
A beteg elégedetlensége 18 (6,0%) 384 (0-1830)

(a hosszusaggal, miikodéssel és
nemspecifikus okokkal kapcsolatban)

Automatikus felpumpalédas 17 (5,7%) 141 (0-608)

Mechanikai meghibésodds 13 (4,3%) 905 (0-1915)
(szivargas, nem teljes felpumpalodas/
leeresztés, megtorés)

Vizeletiiritési problémak 11 (3,7%) 239 (0-930)
(lasst vagy intermittalo folyds,
nehézségek az iiritésnél vagy obstruktiv
tiinetek)




Nembkivdnatos hatdsok A betegek A kialakulds
szdma dtlagideje
(%**) (napokban
meghatdrozott
tartomdny)
Urogenitalis erythema 10 (3,3%) 36 (0-320)
[ziileti f&jdalom, duzzanat vagy 9 (3,0%) 609 (1-1592)
merevség
A pénisz csokkent érzékenysége 7 (2,3%) 124 (0-214)
Urogenitélis hematoma 7 (2,3%) 4 (0-25)
Rendellenes ejakuléci6 6 (2,0%) 409 (40-1797)
(késleltetett, ég6 érzés vagy altalanos,
nem specifikus problémak)
Fert6zés 6 (2,0%) 216 (9-716)
Disztria 5 (1,7%) 231 (2-684)
Péniszgorbiilet 5(1,7%) 144 (0-257)
Reakci6 az implantdci6 helyén 4 (1,3%) 14 (0-30)
(a seb szétnyilasa, a bor lassu
gyogyuldsa)
Ero6zio/kilokédés (pumpa/henger) 4(1,3%) 425 (72-1066)
Paresztézia 4(1,3%) 490 (0-1897)
Urogenitélis gyulladds 4 (1,3%) 12 (0-27)
A pumpa vagy a scrotum adhézidja 3 (1,0%) 13 (10-19)
Az eszkoz helytelen elhelyezése 3 (1,0%) 278 (43-574)
Az eszkoz elmozduldsa (pumpa/ 3 (1,0%) 210 (40-548)
henger)
Atmeneti vizeletretencié 3 (1,0%) 85 (3-248)
Gyakori vizelés 3 (1,0%) 277 (99-409)
Gyengeség 3 (1,0%) 1072 (519-1592)
Koros szexualis funkcio 2 (0,7%) 239 (128-349)
Az eszkoz hengerének aneurizmaja/ 2 (0,7%) 945 (110-1780)
kitiiremkedése
Szédiilés 2 (0,7%) 929 (7-1850)
Szajszarazsag 2 (0,7%) 1721 (1592-1850)
Hemattria 2(0,7%) 902 (13-1791)
Hoéemelkedés 2 (0,7%) 13 (7-18)
Memoriazavarok 2 (0,7%) 1318 (1107-1592)
Medencetdji fajdalom 2 (0,7%) 270 (42-498)
Rheumatoid arthritis 2 (0,7%) 281 (189-372)
Egyéb 22 (7,0%) N/A
** Szazalékos érték, amelynek alapja az implantdtummal elldtott betegek teljes szdma
(300).
2. tablazat: Az eszkozzel kapcsolatos nemkivanatos hatasok
megoldasa
Az eszkozzel A megoldds médja
kapcsolatos <
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Urogenitélis fajdalom 160 1% 31% 0% 68% | 11%
(53,3%)
Urogenitélis 6déma 106 0% 3% 11% | 86% 2%
(35,3%)
Urogenitalis 30 0% 0% 0% 100% 0%
ecchymosis (10,0%)
A tartaly betokozddasa | 19 (6,3%) | 5% 0% 0% 95% 58%
A beteg 18 (6,0%) | 0% 0% 0% 100% | 56%
elégedetlensége
Automatikus 17 (5,7%) | 0% 0% 0% 100% | 35%
felpumpalédas
Mechanikai 13 (4,3%) | 46% 0% 8% 46% 62%
miikodészavar




Az eszkozzel A megoldds médja

kapcsolatos
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Gatolt vizelés 11 (3,7%) | 0% 64% 9% 27% 0%

Urogenitélis erythema | 10 (3,3%) | 10% | 30% 0% 60% 0%

[ziileti f4jdalom, 9(3,0%) | 0% | 11% | 11% | 78% | 67%

duzzanat vagy

merevség

A pénisz csokkent 7(2,3%) | 0% 0% 0% | 100% | 72%

érzékenysége

Urogenitélis hematoma | 7 (2,3%) 0% 0% 0% 100% 0%

Rendellenes ejakuldcio | 6 (2,0%) 0% 17% 0% 83% 17%

Fert6zés 6(2,0%) | 67% | 33% 0% 0% 17%
Diszuria 5(1,7%) | 0% 60% 0% 40% 0%
Péniszgorbiilet 5(1,7%) | 0% 0% 0% | 100% | 60%

Az alkalmazds helyén 4(1,3%) 0% 25% 0% 75% 25%
fellépé reakciok

Erozié/kilokédés 4(1,3%) | 100% 0% 0% 0% 0%

Paresztézia 4(1,3%) 0% 0% 0% 100% | 50%
Urogenitélis gyulladds | 4(1,3%) [ 0% 50% 0% 50% 0%

A pumpa vagy a 3(1,0%) [ 0% 0% 0% | 100% | 33%
scrotum adhézidja

Az eszkoz helytelen 3(1,0%) | 67% 0% 0% 33% 0%

elhelyezése

Az eszkoz elmozdulésa | 3 (1,0%) | 100% | 0% 0% 0% 0%

Atmeneti 3(1,0%) | 0% | 0% |100%| 0% | 0%

vizeletretencio

Gyakori vizelés 3 (1,0%) 0% 33% 0% 67% 67%
Gyengeség 3(1,0%) | 0% 0% [ 67% | 33% | 67%
Koros szexudlis 2 (0,7%) 0% 0% 0% 100% | 100%
funkcio

Az eszkoz hengerének | 2 (0,7%) | 50% 0% 0% 50% 50%
aneurizmaja/

kitiiremkedése

Szédiilés 2 (0,7%) 0% 0% 0% 100% | 50%
Szdjszarazsag 2(0,7%) | 0% 0% 0% | 100% | 100%
Hemataria 2 (0,7%) 0% 50% 0% 50% 50%
Hoéemelkedés 2(0,7%) | 50% | 50% 0% 0% 0%

Memdriazavarok 2(0,7%) | 0% 0% 0% 100% 0%

Medencetdji fajdalom | 2(0,7%) [ 0% 0% 0% | 100% | 50%
Rheumatoid arthritis 2(0,7%) | 0% 0% 0% 100% | 100%
Egyéb 22 (7,0%) | N/A | N/A | N/A | N/A N/A

1 Az egyéb kezelések kozé a kovetkezok tartoznak: hattamaszto fiiz6, fizikoterdpia,
vizelettenyésztés, jégtomld, elevicio, meleg vizben dztatds, meleg wil6firdé, manuadlis
kezelés, betegtdjékoztatas, kovetd katéterezés hajszalszondaval, Foley katéter,
ultrahang/CT vizsgalat és citoszkopia.

Az ,Egyéb” csoportba sorolhato, az eszkdzzel kapcsolatos nemkivénatos
hatasok (betlirendben) a betegek kevesebb mint 0,5%-anal Iéptek fel:
alopécia, a b6r megvastagodasa, cellulitisz, csokkent libidd, depresszio,
diabetes mellitus, epigastricus fajdalom, fényérzékenységi reakcio,
fibrozis, fitymasztkdlet, a glans penis dorsalis hipermobilitasa, hatfajas,
hugyuti fertézés, migrén, nekrézis, pumparogziilés, siirgetd vizelési inger,
szembetegségek, szemfajdalom, szédiilés, székletinkontinencia, veseké.

A termékkel kapcsolatos nemkivanatos események az aldbbiak
(betlirendben): corpus cavernosumok keresztezése; elhtiizédé beavatkozas;
eszkoztoredék bennmaradasa eltavolitas utan; érkarosodas; értrauma;
fajdalom (ami hosszan tarté vagy sulyos is lehet); fekélyesedés; granulémak
kialakulasa; hugyhdlyag, corpus cavernosum, ideg, tunica vagy hugycsé
perforacidja vagy sériilése; immunvonatkozasu kotészoveti zavarok (nem
rheumatoid arthritis); ischaemia; szeréma; trombdzis; ventralis chordee
(péniszgorbllet); vérzés és veszélyes bioldgiai anyagokkal valo érintkezés.



A klinikai vizsgélat ideje alatt 18 beteg halt meg. A klinikai vizsgalat soran
tortént halalesetek egyikét sem lehetett 6sszefliggésbe hozni az eszkdz
belltetésével, illetve annak hasznalataval.

Az 5 éves vizsgalat ideje alatt 6sszesen 22 beteg esett at revizids mitéten.
A mitéti reviziokrdl bévebb informacié a,Klinikai vizsgalatok” cim
fejezetben talalhato.

Klinikai vizsgalatok

Klinikai vizsgélatot végeztek annak bemutatasara, hogy az AMS 700
termékcsalad kdzosiilésre alkalmas erekciot biztosit, valamint a mdtéti
revizio és az ezen eszkozok belltetésével és hasznalataval kapcsolatos
szignifikans klinikai események elfogadhaté gyakorisagaval rendelkezik.
Ez a vizsgalat csak InhibiZone bevonat nélkiili eszkozokre terjedt ki. A
vizsgalatot Ugy tervezték meg, hogy azt is igazolja, hogy az eszkdzok
belltetése nem hat negativan a betegek szexudlis elégedettségére,
pszichologiai jollétére, 6nbizalmara, valamint életmin&ségére. Ez egy
prospektiv, multicentrikus, kohorsz vizsgalat volt, amelyben a betegek
onmaguk kontrolljaként szolgaltak. A betltetett eszkdz tipusanak
kivalasztasa (pl. 700 CX, 700 CX Preconnect, 700 CXM, 700 Ultrex™,
700 Ultrex Plus) a beteg és a belltetést végz6 orvos dontésétdl fligg.

MEGJEGYZES: Az AMS 700 MS pumpa nem allt rendelkezésre a klinikai
vizsgalat idején. Az AMS 700 MS pumpa és az AMS 700 feltolté/leengedd
pumpa kozotti hasonlésag alapjan azonban a klinikai eredmények erre az Uj
modellre is érvényesek.

MEGJEGYZES: Az AMS 700 LGX Preconnect tipus nem &llt rendelkezésre a
klinikai vizsgalat idején. Mivel az AMS 700 LGX Preconnect az AMS 700 LGX
protézis elére csatlakoztatott formdja, biztonsdgossagat és hatékonysagat
tekintve nem varhato eltérés a két eszkoz kozott, igy a klinikai vizsgélat
eredményei az Uj tipusra is érvényesek.

MEGJEGYZES: Az AMS 700 CXR nem 4&llt rendelkezésre a klinikai vizsgélat
idején. Az AMS 700 CXR pumpa és az AMS 700 CXM tipusok kozotti
hasonldsag alapjan azonban a klinikai eredmények erre az 4j modellre is
érvényesek.

MEGJEGYZES: Az AMS Conceal™ alacsony profilt tartaly* nem allt
rendelkezésre a klinikai vizsgélat idején. Az AMS Conceal alacsony profilu
tartély és a szférikus tartaly hasonlésaga miatt azonban a klinikai vizsgalat
eredményei erre az Uj tipusra is érvényesek.

*Nem minden piacon kerul kereskedelmi forgalomba.

Ebben a vizsgdlatban hdromszaz, 21 év feletti férfi beteg vett részt. Az
Osszes diagnosztizalt, szervi eredetli erectilis dysfunctidban szenvedé
beteg megfelelt a bevélogatasi kovetelményeknek, ha a korelézményében
nem szerepeltek a kdvetkezék: szilikonallergia/-érzékenység, meglévd
autoimmun vagy kotdszoveti betegségek, illetve aktiv urogenitalis
fert6zések.

Minden, biztonsaggal kapcsolatos adatot, diagnozist, valamint az

egészségi dllapotra vonatkozo értékeléseket is részletes esetjelentd
Grlapokon rogzitettek. Az elsédleges hatasossagi végpont az IPP-k
(feltolthetd péniszimplantatumok) belltetése utan elérhetd erekcionak a
vizsgalatvezeték altal adott szakmai értékelése, valamint az implantatumok
kozostilésre valé alkalmassaga volt. Az elsédleges biztonsagossagi végpont
az elvégzett és a vizsgélatvezetdk altal jelentett revizids m(itétek szama volt.
A masodlagos hatdsossagi végpont a betegek 4 validalt kimenetelvizsgélati
madszerrel (az életmindséget, az dnbecslést, a szexudlis elégedettséget és
a szexualis mUikodést illetéen) végzett Onértékelése volt.

A klinikai vizsgalat az alabbi eredményeket mutatta az 5 éves értékelési
idészakban az elsé 126 olyan beteg esetében, akiknél letelt ez a m(itétet
kovetd utdnkovetési idészak.

Az eszk6z miikédésének orvosi értékelése

Az 5 éves utankovetési id6szak sordn szazhuszonhat eszkdzt értékeltek,
ezekbdl 123 (97,6%) volt feltolthetd. A 123 feltdlthetd eszkdz mindegyike
(100%) képes volt a kozoslléshez megfeleld erekciot biztositani. Meg kell
azonban jegyezni, hogy ez az elemzés nem tartalmazza az eszk6zok hibas
muikodésére vonatkozo kovetkezd informéaciokat: (i) az 5 éves utankovetési
vizsgalat soran megfelel6en miikddo 123 eszkézbdl 3-at mechanikai hiba
miatt szlikségessé valt reviziés m(itét soran ultettek be még az utankovetési
vizsgalat el6tt, és

(ii) 3 tovabbi, az 5 éves utankovetési vizsgalat sordn nem értékelt eszkdzt
szintén mechanikai hiba miatt szlikségessé valt reviziés mitét soran

ismertetjlk részletesebben.



Miitéti reviziok

Az 5 éven at utankovetett 126 beteg esetében értékelték a revizidk
incidencidjat, emellett értékelték azt a tovabbi 16 beteget is, akiken egy
vagy tobb reviziés mitétet is végrehajtottak, és akiken nem végezték el
az 5 éves utdnkovetési vizsgalatot. (Revizidnak tekintendé minden olyan
urogenitalis mUtéti beavatkozas, amely a beiltetett eszk6z miikodésével,
elhelyezkedésével, valamint a mUtét helyén az eszkoz belltetésére adott
vélaszreakcidval kapcsolatos.) A 142 betegbdl 22 esetében (15,5%, 95%-0s
konfidenciaintervallum = 21,5%) Gsszesen 26 revizidés mitétet hajtottak
végre, mig 120 (84,5%) beteg esetében nem keriilt sor reviziés mutétre.

Az elsé reviziés mutétig dtlagosan eltelt id6é 15 hénap volt (0,9 hdnaptol
60,1 honapig terjedd tartomanyban). A 26 revizids mitét kozul 5, fertézés”;
2 fert6zés/er6zid”; 2 ,elmozdulds/nem megfeleld elhelyezkedés”;
2,erézid"; 2 ,nem megfelel elhelyezkedés”; 7 ,mechanikai mikodési hiba”;
2 fibrozus tok szovédménye”; 2, korabbi reviziot kdvetd reimplantacid’; és
2 ,egyéb” probléma miatt tortént. A reviziés mitétek,egyéb” okai kozé a
kovetkezék sorolhatdk: a henger megtorése/automatikus feltoltédése (1),
a barlangos test aneurizmdja (1). A revizids mitétek kozil 5 nem jart az
eszkoz alkotorészeinek eltavolitasaval, illetve cseréjével. Az alkotorészeket
manipulaltak/athelyezték, de nem tavolitottak el 6ket.

A betegek értékelése az életminéségre, az 6nbecsiilésre, a
pszicholdgiai kozérzetre és a szexudlis jollétre vonatkozéan

A vizsgalati protokollnak megfelel6en a 2 éves posztimplantacids idészakban
felmérték a betegek egészséggel kapcsolatos altalanos életminéségét (a
,Medical Outcomes Study Health Survey” (MOS-20) felmérés segitségével),
Onbecslilését (a Rosenberg-féle Gnértékelési skala segitségével), pszicholdgiai
kozérzetét (a,Brief Symptom Inventory” rovid tlinetlista segitségével),
valamint szexualis funkcioit és elégedettségét (a,Sexual History Form”
szexudlis kortorténeti adatlap segitségével). A 2 éves utankovetési id6szak
soran a betegek életminéségét, dnbecsiilését és pszicholdgiai kdzérzetét az
implantacio el6tti allapottal egyenértékiinek talaltak. A szexudlis mikodés

és szexudlis megelégedettség viszont jelentésen javult az implantacio eldtti
allapothoz képest.

Kiegészito klinikai informaciok

Bar a beliltetett péniszimplantatumok élettartaméra vonatkozé pontos
prognozis egy adott betegnél nem lehetséges, az American Medical
Systems (AMS), Inc. adatokat gyUjtott az eszkozeltavolitasokrol és
-reviziokrol, hogy felvildgositast nydjtson a termék teljesitményérdl az eltelt
hasznalati id6 fliggvényében.

A kovetkezd 2 tablazat becslést nyujt az eszkozeltavolitasok és -revizidk
hosszu tavu gyakorisdgardl az Ultrex és a CX modellekre vonatkozéan.

Az els6 adathalmaz a betegtajékoztaté formanyomtatvanyokbdl (PIF-ek)
szarmazik, amelyeket olyan orvosok kiildtek be az AMS-nek, akik m(itéti
beavatkozasaikhoz az AMS jotéllas keretében cserealkatrészt igényeltek

(3. tdblazat). Az 1993 januarja és 2000 decembere kozott beliltetett minden
eszkoz beszamold formanyomtatvanyanak tartalma bekeriilt az egyes
kategdridkra jellemz6 reviziés gyakorisag kiszamitasahoz hasznalt élettartam-
tablazat elemzésébe. El6fordulhatnak azonban olyan revizidés mitétek,
amelyeket nem jelentenek be az AMS-nek. Ebbél adéddan az eredeti
implantatum beltetését koveté mutétek jelentett incidenciaja valdszintleg
a valos értéknél alacsonyabb volna, ha azt kizarélag a PIF-adatok alapjan
hatdroztak volna meg. Az AMS egy masodik adathalmazt is 1étrehozott a
kozvetleniil az orvosoknak a betegekrdl késziilt feljegyzéseit tartalmazd
retrospektiv attekintésbol szarmazo adatok felhasznalasaval (4. tablazat). Ezek
az orvosi jelentések az eredeti implantatum behelyezését kdvetbéen az orvos
altal - barmilyen okbdl - elvégzett 6sszes muitéti beavatkozast tartalmaztak.

MEGJEGYZES: Az elemzés nem terjedt ki az MS pumpaval rendelkezé
AMS 700 eszkozre, Snapcone hengerekre vagy parilénbevonatu
alkatrészekre.

MEGJEGYZES:Az elemzés nem terjedt ki az AMS Conceal alacsony profilu
tartélyra.



PIF vizsgdlat
3. tablazat: A revizios miitétek gyakorisaga a PIF-adatok alapjan:*

Az eltdvolitdsra vagy A 700 CX revizié A 700 Ultrex revizidé
cserére irdnyulo miitét gyakorisdga gyakorisdga
oka (5EV) (5EV)
n=12 080 n=20438

Mechanikai revizid 5,6% 4,8%
Fert6zés miatti eltdvolitds 2,2% 2,0%
Erozi6 miatti eltavolitds 1,4% 1,0%
Elmozdulas/az 0,5% 0,5%

alkatrészek nem
megfelel$ elhelyezkedése

Hengeraneurizma 0,5% 0,5%
Egyéb okok 3,6% 2,9%
OSSZES OK 11,6% 9,8%

*A PIF-adatok értelmezését szamos tényez korlatozhatja:

o A statisztikdk kizdrélag az USA-ban az AMS szamara a kérhdzak és az orvosok
altal az AMS termékcsere részeként, énkéntesen kiildott mitéti adatokon
alapulnak. Mivel lehetnek olyan miitétek, amelyekrél esetleg nem értesitették az
AMS-t, az implantalt betegek szdma és az eltavolitds/csere el6fordulasi gyakorisaga
valdjaban magasabb is lehet.

o Eza statisztika csak az eltédvolitasra, illetve a cserére irdnyulé miitétek
gyakorisagdra vonatkozik, és nem ad felvildgositast azoknak az eszkozoknek az
aktudlis m{ikodésérol, amelyeket nem tavolitottak el.

MEGJEGYZES: Az ,OSSZES OK” alatt megadott szam alacsonyabb lehet,
mint az egyes szdzalékos értékek, mivel az explanticios miitéteknek, illetve
cseréknek tobb oka is lehetséges.

Az orvosi feljegyzések vizsgdlata

4. tablazat: A reviziéos miitétek gyakorisaga az orvosi feljegyzésekben
szerepl6 adatok alapjan*

Az eltdavolitdsra vagy A 700 CX revizié A 700 Ultrex revizid
cserére irdnyuld miitét gyakorisdga gyakorisdga
oka (5EV) (3EV)
n=512 n=155
Mechanikai revizié 9,4% 3,2%
Fert6zés miatti 2,9% 2,0%
eltavolitds
Erdzi6 miatti eltavolitas 2,4% 1,6%
Elmozdulas/ 2,8% 0,7%

az alkatrészek
nem megfelel6

elhelyezkedése

Hengeraneurizma 0,6% 0,0%
Egyéb okok 2,1% 4,0%
OSSZES OK 18,1% 10,4%

* Az orvosi feljegyzések adatainak értelmezése szamos tényezd miatt korlatozott:
o A szazalékos értékek az eredeti implantaciot végzo orvosok dltal végrehajtott ismert
reviziés mitéteket titkrozik.
o Eza statisztika csak az eltdvolitasra, illetve a cserére irdnyul6 miitétek
gyakorisagdra vonatkozik, és nem ad felvildgositast azoknak az eszkozoknek az
aktualis mikodésérdl, amelyeket nem tavolitottak el.

MEGJEGYZES: Az ,0SSZES OK” alatt megadott szam alacsonyabb lehet,
mint az egyes szdzalékos értékek, mivel az explantacios miitéteknek, illetve
cseréknek tobb oka is lehetséges.

Antibiotikumokra vonatkozé informaciok

Az InhibiZone-ban talalhaté antibiotikumok, a minociklin-hidroklorid

és a rifampin (rifampicin), jol ismertek, és mar évek 6ta hasznaljak 6ket.
A péniszimplantdtum bevonatdban megtaldlhaté mennyiség az eszkoz
mikroorganizmusok altali kolonizéciéjat hivatott megakadélyozni. Az
AMS 700 alkatrészeit nagyon kis mennyiség( antibiotikummal kezelték.
Az AMS szamos AMS 700 teljes konfiguraciét kinal a kezelések személyre
szabdsahoz, ugyanakkor a teljes eszkdz (tartaly, pumpa és 2 henger) a
konfiguraciotdl fiiggetleniil < 33 mg rifampicint és < 12 mg minociklin-
hidrokloridot tartalmaz, amely a rifampicines vagy a minociklin-
hidrokloridos teljes kezelés sordn tapasztalt oralis dézisexpozicid
kevesebb mint 2%-anak felel meg, ha a maximalis adag a leggyakoribb
eszkozkonfiguracio atlagos koncentracidjara (szoéras plusz 1) van kiszamitva.
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Az aldbbi in vitro adatok az InhibiZone bevonatos eszkdzok mintai esetében
megjelent gatlasi zondkat mutatjak be.

5. tablazat: In vitro gatlasi zonak az InhibiZone bevonatos
eszkézmintak* esetében

Organizmus Atlag Szérds Az izoldtumok
(mm) (mm) szdma
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

*

Standardizélt KRT-teszt soran nyert, 12 ug minociklint és 26 ug rifamp(ic)int
tartalmaz6 mintak

** a vizsgalt izoldtumok nem voltak érzékenyek a rifamp(ic)ines és/vagy minociklines

kontroll-lemezekre

Egy fert6zéses allatkisérletet végeztek 11 nyul felhasznalasaval. Ot nyulnal
egyenként 6 tesztmintat Ultettek be szubkutén, és 5 nyulnal egyenként

6 kontroll mintat Ultettek be szubkutan. Egy nyul kapott 3 tesztmintat és

3 kontroll mintat. A tesztmintak InhibiZone bevonatos AMS 700 pumpabdl,
a kontrollmintdk pedig InhibiZone bevonat nélkuli, standard AMS 700
pumpabdl szarmaztak. Minden mintat 103-104 telepképzé egységet
tartalmazo Sheretz torzsbe tartozé Staphylococcus aureusoldatba helyeztek
8 drara. Ezt kdvetden a mintakat 30 percig hagytdk szaradni, miel6tt a
nyulakba Ultették volna. 2 nap mulva minden mintat eltavolitottak, és
megvizsgaltak a mikrobdk szaporodasat. A megfert6z6dott, bevonattal
rendelkezé mintak szdma statisztikailag szignifikansan alacsonyabb volt,
mint a fert6zott kontrollmintak szama.

Antibiotikumokkal kapcsolatos tapasztalatok a human

klinikai vizsgalatokban

Posztmarketing vizsgélatot végeztek az antibiotikumos fellletkezelés
hatasanak értékelésére a péniszimplantatum altal okozott fertézések
eléfordulasi gyakorisaganak csokkentésére, amely az AMS PIF
adatbankjabol szarmazoé, tébb mint 43 000 beteg adatainak atfogd
attekintésébdl allt. A vizsgalat soran jelentds javulast mutattak ki a

fertézés miatti revizidés mtétek gyakorisagaban azon betegek esetében,
akiknek eredetileg vagy reviziés mitét soran AMS 700 InhibiZone (1Z)
implantadtumot Ultettek be, azokhoz viszonyitva, akik 1Z kezelés nélkdili
AMS 700 implantatumot kaptak. Ezenkivll azon diabéteszes betegeknél,
akiknek eredetileg AMS 700 IZ implantatumot Ultettek be, szintén jelentés
javulast mutattak ki a fert6zés miatti mutéti reviziok gyakorisaga terén,
azokhoz viszonyitva, akik 1Z kezelés nélkili AMS 700 implantatumot kaptak.
Az adatok azon betegek PIF-adatait tartalmaztak, akiknek 2001. mdjus 1.

és 2007. szeptember 1. kdz6tt az Amerikai Egyesiilt Allamokban AMS 700
implantatumot Ultettek be. Az AMS 700 eszkoz bedltetésének leggyakoribb
okaként a PIF nyomtatvanyokban a,szervi eredet(i” okot jel6lték meg

(6. tablazat). Az AMS 700 implantatum betltetésének szlikségességét
eléidézé korokok kozott gyakran szerepelt a prosztatektémia utani édllapot,
az érbetegségek és a diabétesz is.

6. tablazat: Az AMS 700 eszkoz beiiltetésének etiologiaja

1z 1Z nélkiili Kevert

Megnevezés - - -
Szam % Szdm % Szdm %

Eredeti AMS 700 implantdtum

Diabetes mellitus* 4977 | 17,7% 627 17,7% 177 18,1%

Peyronie-betegség 2553 9,1% 328 9,2% 102 10,4%

Prosztatektomia

PR 7215 | 25,7% 819 23,1% 242 24,7%
utani allapot

Erbetegség 4037 | 144% | 576 | 162% | 120 | 12,3%

Egyéb 1107 3,9% 151 4,3% 50 5,1%

Szervi eredetli 8185 | 29,2% 1046 | 29,5% 288 29,4%

Osszesen 28 074 | 100,0% | 3547 ] 100,0% | 979 | 100,0%
AMS 700 revizids vagy csereimplantatum

Diabetes mellitus 1979 16,2% 349 15,4% 63 15,2%

Peyronie-betegség 1243 | 10,2% 208 9,2% 40 9,6%

Prosztatektomia

PR 2016 16,5% 330 14,5% 68 16,4%
utani allapot
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3 17 17 nélkiili Kevert
Megnevezés ” - -
Szdm % Szdm % Szdm %
Erbetegség 2566 | 21,0% 599 26,4% 101 24,3%
Egyéb 1034 8,5% 184 8,1% 34 8,2%
Szervi eredetii 3378 | 27,7% 602 26,5% 109 26,3%
Osszesen 12216 | 100,0% | 2272 | 100,0% 415 100,0%
MINDOSSZESEN | 40 290 5819 1394

MEGJEGYZES: Minden egyes betegnél ki lehet valasztani tébb kérokot,
vagy egyet sem, ezért a fenti etiologiaval megjelolt egyes alcsoportokban
1év6 betegek szama nem feltétleniil azonos az egyes élettartam-tablazat
elemzésekben szerepld betegszammal.

* Az eredeti implantatumot kap6 diabéteszes alcsoportot kiilonosen veszélyeztetett
alcsoportként azonositottdk és elemezték.

Ebben a PIF vizsgélatban harom betegpopuléciét elemeztek: az elsé
csoport tartalmazta az 6sszes olyan beteget, akiknek eredeti AMS 700
implantadtumot Ultettek be 2001. majus 1. és 2007. szeptember 1. kozott. Az
eredeti AMS 700 implantatummal ellatott betegek egyik alcsoportjaban volt
az 6sszes diabéteszes beteg. A harmadik csoportba tartozott az 6sszes olyan
beteg, akiknél revizids beliltetést végeztek (egy kordbban beliltetett eszkoz
egy részének vagy egészének eltavolitdsa vagy cseréje) 2001. majus 1.

és 2007. szeptember 1. kdzott. Minden revizids mtétet a kovetkezé

mitéti okok valamelyikével megjel6lt eseményként jegyeztek fel: fert6zés,
mechanikai meghibasodas, folyadékvesztés, erézid, a beteg elégedetlensége
vagy egyéb. A reviziés m(téteket 2007. december 1-ig kévették nyomon,
amikor a beszamoldsi id6szak lezérasra kerdlt. Amikor egyetlen revizids
mutétnél tobbféle okot adtak meg (pl. fert6zés, az eszkdz meghibasodasa,
erdzié stb.), akkor az egyes reviziés mitéteket minden egyes reviziés oknal
figyelembe vették, és beleszdmitottak az adatokba. gy példaul minden
olyan reviziét, amelynek soran fert6zés valamilyen szint( jelenlétérdl
szamolnak be, besorolnak a fert6zés kategoriaba a jelen vizsgalatban (még
akkor is, ha a revizios mitétnek tobb mas oka is fel van sorolva).

Az eszkoz élettartamanak a kezelési (InhibiZone) és a kontroll (InhibiZone
nélkul) csoport kozotti eloszlasa 6sszehasonlitasara élettartam-

tablazatokat készitettek, valamint a log-rank tesztet haszndltdk. Minden
szignifikanciatesztet 0,05 alfa szinten végeztek el. Eredeti implantatumok
esetében az eszkozok élettartam-eloszlasat ugy definidltak, mint azt

az id6étartamot, amely az eredeti eszkdznek a vizsgalat ideje alatti elsé
beliltetésétd| az eszkodz valamely alkotérészének elsé cseréjéig, revizidjaig
vagy eltavolitasaig eltelt, fert6zés, meghibdsodas, folyadékvesztés, erézio, a
beteg elégedetlensége vagy egyéb ok miatt (eredeti implantacios csoport).
Reviziés mitéten atesett betegeknél az eszkdzok élettartam-eloszlasait

a reviziods eszkoz beliltetése és a kdvetkezd revizids eszkoz fertézés,
meghibasodas, folyadékvesztés, erdzid, a beteg elégedetlensége vagy egyéb
ok miatti belltetése kdzott eltelt id6re hatdroztdk meg (revizids implantacios
csoport). A vizsgalatban szerepelt a betegek egy olyan alcsoportja is, akik
gerincvel6-sériilést kovetéen kaptak péniszimplantdtumot. A vizsgalat

ezen aspektusa azonban tovébbra is ismeretlen, mivel tul kevés beteg volt
ebben a csoportban ahhoz, hogy megalapozott kovetkeztetéseket lehessen
levonni.

A betegek eredeti implantdcios csoportja

Az eredeti implantacids betegeknél a 31 328 (98,7%) belltetett eszkdz
egyikének esetében sem szamoltak be egyetlen olyan eseményrél

sem, amelyet fert6zés okozott, és emiatt a vizsgalati id&szak alatt
cenzUrazasra kerllt volna. Az IZ-vel kezelt csoportban 6sszesen 338 (1,2%)
eszkdzesemény tortént fert6zés miatt, mig az IZ-vel nem kezelt csoportban
84 (2,5%). Elettartam-tablazati elemzésekben a fertézés miatti revizids
mutétek gyakorisagat hasonlitottak dssze 1Z-vel kezelt és 1Z-vel nem kezelt
eredeti implantatumok esetén. Ebben, az eszkoz élettartamara vonatkozo
elemzésben, amelyben a reviziés mitéti ok a fert6zés volt, az eredeti
implantatummal rendelkezé betegek kdrében az InhibiZone bevonatos
AMS 700 eszkdzoknek 1ényegesen hosszabb volt az élettartamuk, mint az
InhibiZone bevonat nélkiili eszk6zoknek (p < 0,0001) (1. &bra).
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1. abra: Az eszkoz élettartama - a fert6zés miatti reviziok alakulasa az
eredeti implantatummal rendelkez6 betegek esetében

Eredeti implantdtummal rendelkezé cukorbetegek csoportja

Az eredeti implantatummal rendelkez6 betegek diabéteszes alcsoportjaba
tartozo 6sszesen 5604 diabéteszes beteg koziil 4977 (88,8%) kapott 1Z-

vel kezelt eszkdzt, és 627 (11,2%) 1Z-vel nem kezelt eszkodzt. Osszesen

5508 (98,3%) diabéteszes betegnél nem volt fertézéssel kapcsolatos
eszkdzesemény a jelen vizsgalati jelentés id6szaka alatt. Az 1Z-vel kezelt
csoportban csak 71 (1,4%) fert6zéses eszkozesemény fordult el6, mig az
IZ-vel nem kezelt csoportban 25 (4,0%). Elettartam-tablazati elemzésekben
a fert6zés miatti revizids mitétek gyakorisagat hasonlitottak 6ssze
diabéteszes betegeknél. A diabéteszes betegek korében az InhibiZone-
nal kezelt eszk6zoknek Iényegesen jobb volt az élettartamuk, mint az
InhibiZone-nal nem kezelt eszk6zoknek (p < 0,0001) (2. dbra).
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2, abra: Az eszkoz élettartama - a revizio valészinlisége a diabéteszes
betegek kozotti fert6zés miatt

Reviziés miitéti implantdciés csoport

A revizidés mitéti implantacios betegeknél a 10 769 (97,3%) belltetett
eszkoz egyikének esetében sem szamoltak be egyetlen olyan eseményrél
sem, amelyet fert6zés okozott, és emiatt a vizsgalati idészak alatt
cenzurazasra kerllt volna. Az IZ-vel kezelt csoportban csak 229 (2,5%)
fertézéses eszkoz-esemény fordult eld, mig az 1Z-vel nem kezelt csoportban
66 (3,7%). Elettartam-tablazati elemzésekben a fertézés miatti revizids
miitétek gyakorisagét hasonlitottak 6ssze revizidés mutéti implantacios
betegeknél, IZ-vel kezelt és 1Z-vel nem kezelt implantadtumok esetén.
Ebben az eszkozélettartam elemzésben, amelyben a reviziés mitéti

ok a fert6zés volt, a reviziés mdtéti implantacios betegek kérében az
InhibiZone bevonatos AMS 700 eszk6zoknek Iényegesen hosszabb volt az
élettartamuk, mint az InhibiZone bevonat nélkili eszk6zoknek (p=0,0252)
(3. bra).
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3. dbra: Az eszkoz élettartama - a fert6zés miatti reviziok alakulasa a
reviziés implantatummal rendelkez6 betegek esetében

Osszefoglalva: az InhibiZone PIF vizsgalatbdl szarmazé human klinikai
bizonyiték azt jelzi, hogy a fert6zés miatti reviziok szama lényegesen
alacsonyabb volt azon betegeknél, akiknek InhibiZone-nal kezelt

AMS 700 eszkozt Ultettek be, mint a kezelés nélkili AMS 700 eszkozt

kapd betegeknél. A nem kezelt AMS 700 eszkdzokkel 6sszehasonlitva az
InhibiZone-nal kezelt AMS 700 eszkozoknél a fert6zést koveté alacsonyabb
revizids gyakorisagrol szamoltak be mind az eredeti, mind a revizids
implantatumok esetében, beleértve a diabéteszben szenvedé eredeti
implantatumos betegek magas kockazatu alcsoportjat is. A vizsgalat
alapjan az alabbi kdvetkeztetéseket lehet levonni:

« AzlnhibiZone-nal kezelt és nem kezelt AMS 700 péniszimplantatum
kozott a mechanikai meghibéasodas, folyadékvesztés, erdzio, a beteg
elégedetlensége vagy egyéb ok miatti reviziok 6sszgyakorisagat illetéen
nem talaltak szignifikans kilonbségeket.

« AzlnhibiZone haszndlata a péniszimplantatumoknal az eszkozzel
kapcsolatos fert6zések miatti reviziés mitétek gyakorisaganak
szignifikdns csokkenését eredményezi.

+ AzInhibiZone hasznalata a péniszimplantatumoknal az eszkozzel
kapcsolatos fertézések miatti reviziés mutétek gyakorisaganak
szignifikdns csokkenését eredményezi a diabéteszes betegek esetében.

« AzInhibiZone hasznalata az eredeti és revizids péniszimplantatumoknal
az eszkozzel kapcsolatos fertézések miatti revizios miitétek
gyakorisaganak szignifikdns csokkenését eredményezi.

Betegtanacsadas

A betegeket Ugy kell tdjékoztatni, hogy redlis elvarasaik legyenek

az implantatum fizikai, pszichologiai és funkcionalis eredményeit

illetéen. A kezelési opcid kivalasztasakor a rendelkezésre all6 6sszes
kezelési lehet6séggel kapcsolatos kockazatokat, elényoket és esetleges
nemkivanatos eseményeket meg kell beszélni a beteggel, és az orvosnak és
a betegnek at kell gondolnia azokat.

A beteg dontési folyamatanak részét kell, hogy képezze egy megfelel
kortorténet, beleértve a személyiségzavarok kortorténetét és a
diagnosztikai eredményeket is.

Néhany betegnél azimplantdtum jelenléte a szervezetben
elégedetlenséget valthat ki. Ezt a problémat meg kell beszélni a beteggel a
mUtét el6tt. A beteg elégedetlensége az eszkdz eltévolitdsahoz vezethet.

A péniszimplantatum behelyezése a pénisz megrévidiléséhez,
meggorbiiléséhez vagy hegesedéséhez vezethet. Az implantatummal
hossza, merevsége, keriilete és érzékenysége kisebb lehet. A beteggel

a redlis esztétikai elvarasokat kell kdzolni, amelybe beletartozik a
bérhegesedés, a herezacsko-deformités lehetdsége, valamint a pumpa
esetleges kidudorodasa a herezacskéban, tovabba az implantatum
esetleges lathatdsaga és mas lehetséges nemkivanatos események. A
betegeknek tisztaban kell lennilik azzal is, hogy a péniszimplantatumok
nem tekinthet6k élethosszig tarté implantatumoknak.
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A péniszimplantatum nem megfelel belltetése esetén a glans merevsége
esetleg nem lesz biztosithatd, és a petyhudt glans miatt el6fordulhat,

hogy a corpus spongiosum merevsége sem lesz megfelel6. A pénisz
petyhlidtsége azonban kisebb lehet, mint az implantacié el6tt.

Azok a betegek, akik revizios m(itéten esnek at, valtozasokat észlelhetnek
erekcidjuk jellegében az el6z6 implantatumukkal 6sszehasonlitva:
eléfordulhatnak érzékenységbeli, hosszusagbeli, keriileti, merevségi
és/vagy petyhldtségi kiilonbségek.

Az is fontos, hogy az orvos tajékoztassa a beteget egy esetleges allergias
reakciorol az eszkozben 1évé anyagokkal szemben (lasd:, Informaciok a
szilikonrél” c. rész).

Informaciok a szilikonrol

Ezt az eszkdzt szamos anyag alkotja, beleértve a szilard
szilikonelasztomereket és egy fluoroszilikon kenéanyagot. Az eszkoz
anyagai nem tartalmaznak szilikon gélt.

A szilikonelasztomereket mar 40 éve hasznaljak altalanosan orvosbioldgiai
eszkozok anyagaként, valamint biokompatibilitasi referenciaként, amellyel
szemben az Uj anyagokat vizsgaljak. Szilikon folyadékokat mar régota,
széles kortien hasznalnak az orvostechnikai eszk6zokben.

A tudomanyos irodalomban vannak példak olyan nemkivanatos
eseményekre és egyéb megfigyelésekre, amelyek a betiltetett
szilikoneszkozokkel rendelkez6 betegek esetében fordultak elé. Amint
arrél beszamoltak, ezek az események/megfigyelések ,allergiaszerd”
tlinetekre, mig mas esetekben egy immunoldgiai betegségekkel egylitt
jaro tlinetegyuttesre utalnak. Ezen események és a szilikonelasztomer
vagy fluoroszilikon kenéanyag kézott nem allapitottak meg ok-okozati
Osszefliggést.

Rosszindulatu daganatok képzédésérél, amelyek a viszonylag nagy méretd
implantatumokkal hozhatdk kapcsolatba, csak laboratériumi kérilmények
kozott tartott allatokndl szamoltak be, embereknél nem. Sok anyag,
koztiik a szilikonelasztomerek, 6sszefliggésbe hozhato ezzel a hatassal az
allatoknal. llyen hatast embereknél nem irtak le.

Az AMS 700 prosztataimplantatum gyartasahoz hasznalt minden
anyagot kiterjedt tesztelésnek vetettek ala. Ezek a tesztek nem mutattak
ki toxikoldgiai reakciot a felhasznalt anyagokra. Néhany anyag azonban
kisérleti allatokba torténd beultetésekor enyhe irritaciot idézett elé.

A péniszimplantdtumokkal kapcsolatos szakirodalomban beszamoltak a
szilikonelasztomer részecskéinek lemorzsolddasardl és a regionalis
nyirokcsomoékba torténd részecskemigraciorél. Ezeknek a jelenségeknek
nincsenek ismert klinikai kévetkezményei.

A magneses rezonancias képalkotassal
(MRI-vel) kapcsolatos fontos biztonsagi
informaciok

MR-kompatibilitas

Az AMS 700 termékcsaladba tartozé, harom darabbdl allo, feltolthetd
péniszimplantatumot MR kornyezetben feltételesen biztonsagosként
hataroztdk meg.

Nem klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy az AMS 700 termékcsaladba
tartozé, harom darabbol 4ll6, feltdlthetd péniszimplantatum

MR kornyezetben feltételesen biztonsagos. Az eszkozzel rendelkez6
betegek kdzvetlenll a belltetést kdvetden biztonsdgosan vizsgalhatdk az
alabbi feltételek mellet:

Statikus mdgneses mez6
-Legfeljebb 3 teslds statikus magneses mezé

-Legfeljebb 720 gauss/cm maximalis térgradiensti mdgneses mezé

Az MRI-vel 6sszefiiggé héhatdsok

Nem klinikai vizsgalat sordn az AMS 700 termékcsaladba tartozd, harom
darabbol allo, feltolthetd péniszimplantatumot 15 percig (azaz egy
impulzussorozatnak megfelel6 ideig) 3 teslas (3 T/128 MHz, Excite, HDx,
14X.M5 szoftverrel rendelkezd, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)
magneses rezonancias (MR) berendezésben vizsgalva az alabbi
hémérséklet-emelkedés volt tapasztalhato:

Legnagyobb hémérséklet-vdltozds+1,9 °C

Az AMS 700 termékcsaladba tartozo, harom darabbdl allo, feltolthetd
péniszimplantatum MRI-vel 6sszefliggé héhatasvizsgalatat 3 teslas , ado-
vevé radiofrekvencias (RF) testtekerccsel rendelkezé MR berendezésben
végezték. Ennek sordn a megfigyelt teljes testre atlagolt specifikus
abszorpcids rata (SAR) 2,9 W/kg volt (ami 6sszefliggésben all a
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kalorimetridval mért, teljes testre atlagolt 2,7 W/kg értékkel), ami azt
jelenti, hogy a fenti specifikus feltételek hatasara keletkezett hémérséklet-
emelkedés értéke legfeljebb +1,9 °C volt.

Miitermékkel kapcsolatos informdciok

Az MR kép min&ségét negativan befolyasolhatja, ha a vizsgalandé terilet
pontosan az AMS 700 termékcsaladba tartozo, harom darabbol 4llé,
feltolthetd péniszimplantatum teriiletén vagy ahhoz viszonylag kozel
helyezkedik el. Ezért az eszkoz jelenlétének kompenzaldsa érdekében
szlikség lehet az MR képalkotd paraméterek optimalizaldsara.

Impulzusszekvencia | T1-SE T1-SE GRE GRE
Jelmentes tertllet | ¢, 4 m? | 1589 mm? | 10 295 mm? | 2779 mm?
merete

Sikbeli . p . p
elhelyezkedés Parhuzamos | Merdleges | Parhuzamos | Meréleges

A felszerelés visszakiildésére és a termékcserére
vonatkozo6 informaciok

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban

Mielétt barmelyik alkotorészt visszakildené, legyen az eltavolitott

vagy nem haszndlt (steril vagy nem steril), a vasarlonak ki kell toltenie a
betegtajékoztatd utolso oldalan talalhato aru-visszakildési nyomtatvanyt.

Kovesse gondosan a nyomtatvany minden utasitasat, és gondoskodjon
arrél, hogy az alkatrészek alaposan le legyenek tisztitva az AMS részére
torténd visszakiildésiik el6tt.

A visszakildott alkotorészért torténd pénzvisszatérités vagy a részleges
pénzvisszatérités minden esetben jévahagyast igényel az AMS visszakildott
arukra vonatkozo iranyelvének és az AMS termékjotallasi iranyelvének
megfeleléen. Az ezen irdnyelvekre vonatkozo teljes korl informacidkért
vegye fel a kapcsolatot az AMS ligyfélszolgalataval.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil
Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil é16 vasarlok a termék
visszakiildése el6tt [épjenek kapcsolatba az AMS helyi képviseletével.

Ez a dokumentum orvosszakmai kdzonség szamara készult. A laikusoknak
késziilt nyomtatvanyokért vegye fel a kapcsolatot az American Medical
Systems vallalattal.

Az American Medical Systems id6rél idére aktualizalja a termékismertetdit.
Ha az informaciok aktualitdsédval kapcsolatban kérdései vannak, vegye fel a
kapcsolatot az American Medical Systems céggel.

Kiszerelés és tarolas

FIGYELMEZTETES: A csomag tartalmat STERILEN széllitjuk. Ne hasznélja

fel, ha a steril véd6csomagolas sériilt. Ha sérilést talal, vagy hianyoznak,
olvashatatlanok; illetve hibdsak a cimkeadatok, a tisztazas érdekében vegye
fel a kapcsolatot az AMS helyi képviseletével, és ne hasznalja az AMS 700
eszkozt, amig nem gy6z6dott meg a termék integritasarol.

Kizarolag egy betegnél torténd hasznalatra szolgal. Ne haszndlja fel

Ujra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizalja Gjra. Az Ujbdli felhasznalas,
regeneralas vagy sterilizalas veszélyeztetheti az AMS 700 eszkoz strukturalis
integritasat, és/vagy az eszkdz hibdjahoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Ujboli felhasznalas, regeneralas
vagy sterilizalas az AMS 700 eszkodz szennyezdédésének kockazataval jar,
és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfert6z6dését okozhatja, beleértve
tobbek kozott a fert6z6 betegségek atvitelét egyik betegrél a masikra. Az
AMS 700 eszkdz szennyezddése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez
vagy haldldhoz vezethet. Hasznalat utan az AMS 700 eszkozt és a
csomagolast semmisitse meg a kérhazi, a kozigazgatasi és/vagy a helyi
hatdsagi el6irasoknak megfelelGen.

A terméket tdrolja tiszta, szaraz és sotét helyen, szobahdmérsékleten.
Ne hasznalja fel a terméket a feltlintetett lejarati datumot kovetSen.
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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

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra

Az 6sszes védjegy az illetd tulajdonosok tulajdonat képezi.
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