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Cesky

AMS 700™ s pumpou MS Pump™
Rada vyrobkii penilni protézy
Navod k pouziti

POZNAMKA: Vice informaci o fadé vyrobkd AMS 700™ a jejich implantaci
naleznete v Ndvodu k pouZziti na opera¢nim sale.

Popis prostiredku

Rada AMS 700 inflatabilnich penilnich protéz zahrnuje penilni protézy AMS
700 LGX™ Preconnect, AMS 700 CX Preconnect, AMS 700 LGX, AMS 700 CX
a AMS 700 CXR. Tyto konfigurace jsou k dispozici s impregnaci antibiotikem
rifampin (rifampicin) a minocyklin hydrochlorid (HCI) InhibiZone™ nebo
bez ni*. Pouziti penilni protézy s Upravou InhibiZone vede v porovnani

s prostfedkem AMS 700 bez této Upravy k vyznamnému snizeni miry revizi
kvali infekci u pacientd, ktefi obdrzi prostiedek AMS 700 poprvé nebo

u kterych se provadi jeho revize (tato vyhoda byla pozorovana také mezi
vysoce rizikovymi diabetickymi pacienty, ktefi obdrzi implantat AMS 700
poprvé). To ukazuje, ze pouziti Upravy InhibiZone snizuje vyskyt infekci
souvisejicich s prostfedkem. Tyto protézy jsou uzaviené systémy naplnéné
tekutinou. Skladaji se z dvojice vélcd, volitelnych nastavcl zadniho konce
(RTE), pumpy pro okamzité stlaceni (MS) a zasobniku na kapalinu. Vsechny
komponenty jsou propojeny pomoci hadi¢ek odolnych proti zkrouceni
(KRT). Tekutina je cerpéna ze zasobniku a napusti vélce, pficemz dochazi

k erekci. Jakmile je tekutina pfepravena zpét do zésobniku, vélce se
vypusti a penis opét ochabne. Tento prostiedek obsahuje pevny silikonovy
elastomer. Tyto prostiedky jsou urceny pro muze, ktefi jsou po zhodnoceni
anamnézy, po diagnostickych vyhodnocenich a po prodiskutovani
alternativnich metod Ié¢by s urologem oznaceni za vhodné kandidaty pro
chirurgickou implantaci.

* Na nékterych trzich nemusi byt k dispozici.

Indikace pro pouziti
Inflatabilni penilni protézy série AMS 700 jsou urceny k pouZziti v |écbé
chronické organické erektilni dysfunkce u muzd (impotence).

Kontraindikace

Implantace tohoto prostfedku je kontraindikovana u pacientd, ktefi trpi
aktivnimi urogenitalnimi infekcemi nebo aktivni infekci pokozky v oblasti
zakroku.

Implantace tohoto prostfedku verze InhibiZone je kontraindikovéna
u pacientl s prokazanou alergii nebo citlivosti na rifampin (rifampicin),
minocyklin HCl nebo jiné tetracykliny.

Implantace vyrobkd s Upravou InhibiZone je kontraindikovana u pacient
se systémovym lupus erythematodes, jelikoz bylo zjisténo, ze minocyklin
HCl tento stav zhorsuje.

Varovani

1. Implantace tohoto prostfedku znemozni latentni pfirozené a spontanni
erekce stejné jako jiné moznosti interven¢ni lé¢by.

2. U muzl s cukrovkou, poranénim michy nebo otevienymi ranami mlze
existovat zvysené riziko infekce souvisejici s protézou.

3. Pokud nedojde k v¢asnému vyhodnoceni a okamzité |écbé eroze, mlze
dojit k vyraznému zhorseni zdravotniho stavu, jehoz nasledkem miize
byt infekce a ztrata tkané.

4. Implantace penilni protézy miize vést ke zkraceni penisu, jeho zakfiveni
nebo zjizveni.

5. Tento prostiedek obsahuje pevny silikonovy elastomer. U pacientd se
zaznamenanou citlivosti na silikon je nutné peclivé zvazit véechna rizika
a pfinosy implantovani tohoto prostfedku.

6. Je-li pfitomno abdomindlni ¢i penilni zjizveni nebo zkraceni, mize byt
chirurgicka implantace komplikovana ¢i $patné proveditelna.

7. Dojde-li k hypersenzitivni reakci na prostiedek potazeny vrstvou
InhibiZone, je nutné penilni protézu vyjmout a pacientovi poskytnout
patti¢nou lécbu.



Bezpecnostni opatieni
Vztahujici se k zdkroku

1.

Nespravné umisténi zasobniku nebo nevhodna pinici technika mohou
vést k neumysinému samovolnému napusténi nebo vypusténi valcd,
coz muze mit za nasledek nezamyslenou ¢aste¢nou ¢i Uplnou erekci.

K migraci komponent tohoto prostfedku mize dojit tehdy, maji-li
vélce nevhodnou velikost, pumpy nebo zésobnik nejsou spravné
umisténé, nebo tehdy, kdyz se pouzivé nespravna délka hadicek.
Vyjmuti implantované protézy bez v¢asné reimplantace nové protézy
muze naslednou reimplantaci zkomplikovat nebo ji zcela znemoznit.

Nevhodna méfici technika, umisténi nebo velikost mohou zkratit
Zivotnost valce.

Neuspésné vysledky byly hlaseny z dlivodu nespravné chirurgické
techniky, nevhodného anatomického umisténi komponent, nevhodné
velikosti a plnéni komponent nebo z diivodu zkrouceni hadicek.

Implantace valci AMS 700 LGX u pacientt s Pyeronieho chorobou
nemusi vykazovat uspokojivy vysledek.

Vztahujici se k prostiedku

1.

Konektory AMS Quick Connect Sutureless Window Connectors
dodavané v rdmci soupravy pfislusenstvi AMS 700 nepouZivejte
v pfipadé reviznich postupl zahrnujicich dfive implantovanou
komponentu hadicek. V této situaci mohou byt tyto bezstehové
konektory s otvorem pro rychlé propojeni méné ucinné.

Bylo prokézéno, ze nékteré materialy pouzité v konstrukci tohoto
prostiedku zpUsobuiji pfi implantaci u zvifat mirné podrazdéni. Proto
muZze implantace tohoto prostiedku u nékterych pacientl zpisobovat
mirné podrazdéni ¢i nepohodli.

Prostiedky fady AMS 700 se plni béznym sterilnim fyziologickym
roztokem. Néktefi pacienti mohou vykazovat precitlivélost na
kontrastni latky.

Nepouzivejte vyrobek, byl-li obal poskozen nebo otevien. Jeho
sterilita mize byt narusena.

Prosttedky s Upravou InhibiZone nesmi pfijit do kontaktu

s etylalkoholem, izopropylalkoholem ¢i jinymi alkoholy ani s acetonem
a jinymi nepolarnimi rozpoustédly. Tato rozpoustédla mohou

z prostfedku odstranit antibiotikum.

Komponenty s Upravou InhibiZone pied implantaci neponofujte do
fyziologického roztoku ani do jinych roztokd. Je-li to vyzadovano, Ize
komponenty tésné pred jejich implantaci kratce oplachnout ¢i ponofit
do sterilniho roztoku.

Nastavce CXR RTE nejsou kompatibilni s vélci CX nebo LGX.

Otocenim nastavcll RTE po upevnéni ovérte jejich spravné pipojeni.
Spravné pfipojené nastavce RTE by se mély volné otacet bez
nahodného povoleni nebo vybouleni materialu.

Nepokladejte na sebe kuzelové spoje CX, LGX ¢i CXR Snapcone

RTE (s vyjimkou 1,5cm provedeni). Uzamykaci krouzek se nespoji

s hladkym vnéjsim povrchem ndstavce RTE, coz m{ze mit za nasledek
odpojeni nastavce RTE.

Vztahujici se k pacientovi

1.

Ddlkladné predoperaéni konzultace by mély zahrnovat rozhovor mezi
pacientem a lékafem o veskerych dostupnych moznostech Ié¢by

a jejich rizicich a pfinosech.

Pro spravné napusténi a vypusténi prostiedku je vyzadovana patfi¢na
manualni zru¢nost a sila.

V Uspésném zachézeni s protézou mohou branit pacientovi dusevni
nebo psychické stavy, jako je napfiklad senilni demence.

Poranéni panevnich ¢i bfisnich oblasti, jaka vznikaji napfiklad pfi
sportovnich Urazech nasledkem padu (napf. pfi jizdé na kole), mohou
vést k poskozeni implantovaného prostiedku a/nebo okolnich tkani.
Takové poskozeni mlze mit za nasledek chybné fungovani prostiedku
a muze si vynutit chirurgickou Upravu (véetné premisténi).

Obrys, pruznost a rozmér obalu varlete (tunica albuginea) maze
omezovat délku a/nebo priimér rozpinavosti valcd AMS 700.

Implantaci tohoto prostiedku Ize zvazovat pouze u pacientd, jez Iékar
oznaci za vhodné kandidaty pro tuto operaci.

Pouziti injekeni terapie soubézné s penilni protézou miize protézu
poskodit. Pacienti proto nesmi po obdrzeni implantatu podstoupit
injekéni terapii.



Vztahujici se k upravé InhibiZone

1.

Povrchova tprava InhibiZone nenahrazuje bézné antibiotické
protokoly. Pfi implantaci inflatabilni penilni protézy normalné
pokracujte v uzivani vsech potfebnych profylaktickych protokold.

Vzhledem k tomu, Ze vyrobky s Upravou InhibiZone jsou
impregnovany kombinaci rifampinu (rifampicin) (derivat rifamycinu B)
a minocyklinu HCI (derivat tetracyklinu), uplatruji se kontraindikace,
varovani a bezpecnostni opatieni tykajici se pouziti téchto
antimikrobidlnich latek a pfi pouzivani tohoto prostfedku je nutné je
dodrzovat, prestoze systémové hladiny minocyklinu HCl a rifampinu
(rifampicin) u pacientl s timto prosttedkem pravdépodobné nebudou
detekovany.

Pouziti vyrobkd s Upravou InhibiZone je tfeba peclivé zvazit

u pacientd s jaternim ¢i renalnim onemocnénim, nebot pouziti
rifampinu (rifampicin) a minocyklinu HCI mdze pro jaterni a rendlni
systém znamenat dalsi zatéz.

Pacienty, ktefi obdrzi prostiedek s Upravou InhibiZone a zaroven
uzivaji metoxyfluran, je tieba peclivé sledovat a vcas zachytit znamky
renalni toxicity.

U pacientd, ktefi obdrzi prostiedek s Upravou InhibiZone a zaroven
uzivaji warfarin, je tfeba sledovat protrombinovy ¢as, nebot
u tetracyklind byl hlasen jejich vliv na rychlost koagulace (zpomaluiji ji).

Pouziti vyrobkd s Upravou InhibiZone je tfeba peclivé zvazit

u pacientd uzivajicich thionamidy, isoniazid a halotan, a to vzhledem
k potencialnim vedlejsim ucinkdim na jétra, které byly hlaseny

u pacient( uzivajicich tato léciva a vyssi davky rifampinu (rifampicin).

Nezadouci udalosti

Bylo provedeno klinické hodnoceni s cilem stanovit bezpec¢nost a tcinnost
inflatabilni penilni protézy série AMS 700. Toto hodnoceni zahrnovalo
pouze prostiedky bez Upravy InhibiZone. Do studie bylo zafazeno celkem
300 pacient(, z nichZ 126 se zucastnilo 5letého obdobi nasledného
sledovani. Nezadouci Ucinky prostfedku (ADE) uvedené v tabulce nize

byly zaznamenany v priibéhu klinického hodnoceni u vsech zafazenych
pacient(.

Tabulka 1: Nezadouci Gcinky prostiredku AMS zjisténé v ramci

klinického hodnoceni

(s délkou, schopnosti pomucku
pouzivat a z nespecifickych diivodu)

VNU Pocet Priimérnd doba
pacientii ndstupu ve dnech
(%**) (rozsah dni)
Urogenitalni bolest 160 (53,3 %) 21 (0-876)
(typicky souvisejici s lécebnym
procesem)
Urogenitalni otok 106 (35,3 %) 8 (0-722)
Urogenitdlni ekchymoza 30 (10,0 %) 4 (0-150)
Enkapsulace zasobniku 19 (6,3 %) 275 (38-1731)
(trvala v 11 z 19 ptipadi)
Nespokojenost pacienta 18 (6,0 %) 384 (0-1830)

(pomaly tok, nejednotny tok, mikéni
obtize ¢i obstrukéni priznaky)

Samovolné napusténi 17 (5,7 %) 141 (0-608)
Chybna mechanicka funkce 13 (4,3 %) 905 (0-1915)
(niky, neuplné napusténi/vypusténi,

zkrouceni)

Porucha moceni 11 (3,7 %) 239 (0-930)

(zpozdéna, paleni ¢i celkové
nespecifické problémy)

Urogenitélni erytém 10 (3,3 %) 36 (0-320)
Bolest, otok a ztuhlost kloubti 9 (3,0 %) 609 (1-1592)
Snizena penilni citlivost 7 (2,3 %) 124 (0-214)
Urogenitalni hematom 7 (2,3 %) 4 (0-25)
Abnormalni ejakulace 6 (2,0 %) 409 (40-1797)

Infekce 6 (2,0 %) 216 (9-716)
Dysurie 5(1,7 %) 231 (2-684)
Penilni zakfiveni 5(1,7 %) 144 (0-257)




VNU Pocet Primérnd doba
pacientii ndstupu ve dnech
(%**) (rozsah dni)
Reakce v misté aplikace 4 (1,3 %) 14 (0-30)
(odlucovani rany, opozdéné uzavieni
rany na kazi)
Eroze/extruze (pumpa/valec) 4 (1,3 %) 425 (72-1066)
Parestezie 4 (1,3 %) 490 (0-1897)
Urogenitalni zanét 4 (1,3 %) 12 (0-27)
Ptilnuti pumpy/Sourku 3 (1,0 %) 13 (10-19)
Nespravna pozice prostredku 3 (1,0 %) 278 (43-574)
Migrace prostfedku (pumpa/valec) 3 (1,0 %) 210 (40-548)
Piechodnd retence moci 3 (1,0 %) 85 (3-248)
Casté moceni 3 (1,0 %) 277 (99-409)
Slabost 3 (1,0 %) 1072 (519-1592)
Abnormalni sexuélni funkce 2 (0,7 %) 239 (128-349)
Rozsiteni/vybouleni valce prostfedku 2 (0,7 %) 945 (110-1780)
Zavrat 2 (0,7 %) 929 (7-1850)
Suchost v ustech 2 (0,7 %) 1721 (1592-1850)
Hematurie 2 (0,7 %) 902 (13-1791)
Nizky stupen horecky 2 (0,7 %) 13 (7-18)
Problémy s paméti 2 (0,7 %) 1318 (1107-1592)
Panevni bolest 2 (0,7 %) 270 (42-498)
Revmatoidni artritida 2 (0,7 %) 281 (189-372)
Jiné 22 (7,0 %) -

** Procentualni hodnoty byly vypocitany na zakladé celkového poctu (300) pacient po

implantaci.

Tabulka 2: Zhodnoceni nezadoucich u¢inka prostiedku (VNU)

VNU Metoda teseni
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Urogenitalni bolest 160 1% | 31% | 0% | 68% | 11%

(53,3 %)
Urogenitélni otok 106 0% 3% | 11% | 86% | 2%
(35,3 %)

Urogenitalni 30 0% [ 0% | 0% [100% | 0%
ekchymoéza (10,0 %)
Enkapsulace zasobniku |19 (6,3 %) | 5% 0% 0% | 95% | 58%
Nespokojenost 18(6,0%)[ 0% [ 0% | 0% | 100% | 56 %
pacienta
Samovolné napusténi |17 (57 %)| 0% [ 0% [ 0% [ 100% [ 35%
Mechanicka porucha  [13(4,3%)]| 46% | 0% | 8% | 46% | 62%
Porucha moceni 11 37%)[ 0% [ 64% | 9% | 27% [ 0%
Urogenitalni erytém 10(3,3%)[ 10% | 30% [ 0% | 60% [ 0%
Bolest, otok a ztuhlost | 9(3,0%) | 0% | 11% | 11% | 78% | 67 %
kloubt
Snizené penilni 7023% | 0% | 0% | 0% [1009% | 72%
citlivost
Urogenitalni hematom | 7(2,3%) | 0% 0% 0% | 100% | 0%
Abnormalni ejakulace | 6 (2,0 %) | 0% 17% | 0% | 83% | 17%
Infekce 6(2,0%) | 67% | 33% 0% 0% 17 %
Dysurie 5(1,7%) | 0% 60 % 0% 40 % 0%
Penilni zaktiveni 5(1,7%) | 0% 0% 0% | 100 % | 60 %
Reakce v misté 4(1,3%) | 0% | 25% | 0% 75% | 25 %
aplikace
Eroze/extruze 4(1,3%) |100% | 0% 0% 0% 0%
Parestezie 4(1,3%) | 0% 0% 0% | 100% | 50 %
Urogenitalni zanét 4(1,3%) | 0% 50 % 0% 50 % 0%
Prilnuti pumpy/Sourku | 3 (1,0 %) | 0% 0% 0% | 100% | 33 %




VNU Metoda feseni
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Nespravna pozice 3(L,0%) | 67% | 0% 0% | 33% | 0%
prostifedku
Migrace prostfedku 3(1,0%) [100% | 0% 0% 0% 0%
Prechodna retence 3(1,0%) | 0% 0% |100%]| 0% 0%
moci
Casté moceni 3(1,0%) | 0% [ 33% [ 0% | 67% | 67%
Slabost 3(1,0%) | 0% 0% 67% | 33% | 67%

Abnormalni sexudlni 2(0,7%) | 0% 0% 0% | 100 % | 100 %
funkce
Rozsifeni/vybouleni 2 (0,7 %) | 50 % 0% 0% 50% | 50 %
valce prostiedku

Zavrat 207% | 0% | 0% | 0% |100% | 50%
Suchost v tistech 2(0,7%) | 0% 0 % 0% [ 100 % | 100 %
Hematurie 2(0,7%) | 0% | 50% | 0% | 50% | 50 %
Nizky stupen horecky | 2(0,7%) [ 50% | 50% | 0% | 0% 0 %
Problémy s paméti 200,7%) | 0% [ 0% | 0% [100% [ 0%
Panevni bolest 2(0,7%) | 0% 0% 0% | 100% | 50 %

Revmatoidni artritida | 2 (0,7 %) | 0% 0% 0% | 100 % | 100 %
Jiné 22 (7,0 %) - - - - -

1 ,Jiné“ 1é¢ebné postupy zahrnovaly podporu zad, fyzioterapii, kultivaci mo¢i,
ledové zébaly, vyvysenou pozici, horky vzduch, teplé sedaci koupele, ru¢ni
manipulaci, vzdélani pacienta, filiformni a pomocné néstroje, katétr typu foley,
ultrazvuk / CT sken a cytoskopii.

Nasledujici jiné nezadouci ucinky prostfedku (v abecednim poradi) se
vyskytovaly u méné nez 0,5 % pacient: alopecie, bolest nadbtisku, bolest
oci, bolest zad, celulitida, deprese, diabetes mellitus, dorzalné hypermobilni
zalud, fekalni inkontinence, fibréza, fimdza, fixace pumpy, fotosenzitivni
reakce, infekce urinarniho traktu, ledvinové kameny, migréna, nekréza,

ocni poruchy, snizené libido, urgentni moceni, zavrat a zesileni kize.

S timto produktem jsou splnény nasledujici nezadouci piihody

(v abecednim poradi): bolesti (které mohou byt chronické nebo zdvazné),
expozice biologicky nebezpecnému materidlu, ischemie, kaverndzni presah,
krvaceni, naruseni cévnich struktur, nevytazeny fragment prostredku,
perforace nebo zranéni mocového méchyre, corpus cavernosum, nervu,
tunica albuginea nebo uretry, poranéni cév, poruchy pojivové tkané
spojené s imunitnim systémem, prodlouzeny zakrok, sérom, trombdza,
tvorba granulomd, ulcerace a ventralni chordy.

V prabéhu hodnoceni 18 pacientd zemfelo. Zadné z imrti, ke kterym

v pribéhu klinické studie doslo, nebylo dano do souvislosti s implantaci
prostfedku ani jeho pouzitim.

V prabéhu 5letého obdobi studie podstoupilo revizni operaci celkem

22 pacient(. Informace o revizich prostiedku jsou popsany v casti,Klinické
studie”.

Klinické studie

Bylo provedeno klinické hodnoceni s cilem prokazat, ze vyrobky fady

AMS 700 pomahaji dosdhnout erekce dostatecné k pohlavnimu styku

a zaroven vykazuji pfijatelnou miru poctu reviznich operaci a vyznamnych
klinickych ucinkd souvisejicich s implantaci a pouzitim tohoto prostfedku.
Toto hodnoceni zahrnovalo pouze prostfedky bez Gpravy InhibiZone.
Ucelem tohoto hodnoceni bylo také prokazat, Ze implantace téchto
prostfedkl negativné neovliviiuje sexualni uspokojeni, psychickou pohodu,
sebevédomi ani kvalitu Zivota u pacientd, ktefi tyto prostfedky obdrzi.
Jednalo se o prospektivni multicentrickou kohortni studii, ve které pacienti
vystupovali zaroven jako vlastni kontrola. Vybér implantovaného modelu
prostfedku (napf. 700 CX, 700 CX Preconnect, 700 CXM, 700 Ultrex™,

700 Ultrex Plus) byl proveden na zékladé usudku pacienta a Iékare
provadéjiciho implantaci.

POZNAMKA: Pumpa AMS 700 MS Pump nebyla v dobé, kdy byla klinicka
studie provadéna, k dispozici. Na zédkladé podobnosti mezi pumpou

AMS 700 MS Pump a napoustéci/vypoustéci pumpou AMS 700 Inflate/
Deflate Pump se vsak klinické vysledky daji vztahnout také na tento novy
model.



POZNAMKA: Prostfedek AMS 700 LGX Preconnect nebyl v dobé, kdy byla
klinicka studie provadéna, k dispozici. Vzhledem k tomu, Ze se u prostfedku
AMS 700 LGX poskytovaného v podobé pfed pfipojenim neocekdva, ze by
mél vliv na bezpecnost ¢i Ucinnost protézy, vztahuji se tyto klinické vysledky
také na tento novy model.

POZNAMKA: Prostfedek AMS 700 CXR nebyl v dobé, kdy byla klinicka
studie provadéna, k dispozici. Na zékladé podobnosti mezi modely

AMS 700 CXR a AMS 700 CXM se v3ak klinické vysledky daji vztahnout také
na tento novy model.

POZNAMKA: Nizkoprofilovy zasobnik AMS Conceal™ Low Profile Reservoir*
nebyl v dobé, kdy byla klinicka studie provadéna, k dispozici. Na zakladé
podobnosti mezi nizkoprofilovym zasobnikem AMS Conceal Low Profile
Reservoir a sférickym zasobnikem se vsak klinické vysledky vztahuji také na
tento novy model.

* Na nékterych trzich nemusi byt k dispozici.

Do této studie bylo zahrnuto tfi sta pacientd muzského pohlavi

starsich 21 let. K zahrnuti do studie byli zpUsobili vSichni pacienti

s diagnostikovanou organickou erektilni dysfunkci, ktefi netrpéli alergii/
citlivosti na silikon a ktefi v anamnéze neméli autoimunitni onemocnéni,
poruchu pojivové tkané ani aktivni urogenitalni infekci.

Veskeré Udaje, diagndzy a vyhodnoceni zdravotniho stavu vztahujici se

k bezpec¢nosti byly zdokumentovany v podrobném formulafi zaznam
jednotlivych subjektl. Primarnim cilovym parametrem ucinnosti

bylo odborné zhodnoceni erekce u IPP (inflatabilni penilni protézy)

po implantaci a jejich zpUsobilost k pohlavnimu styku, které poskytli
vysetfujici 1ékafi. Primarnim cilovym parametrem bezpecnosti byl pocet
provedenych reviznich operaci hlasenych vysetfujicimi Iékafi. Sekundarnim
cilovym parametrem ucinnosti bylo sebehodnoceni pacienta s vyuZitim

4 validovanych nastroj k hodnoceni vysledku (tyto se tykaly kvality Zivota,
sebevédomi, sexualniho uspokojeni a funkce).

Toto klinické hodnoceni poskytlo nasledujici vysledky z hodnoceni
provadéného po dobu 5 let u prvnich 126 pacientd, ktefi podstoupili tato
nasledna pooperacni opatieni.

Lékarské posouzeni funkce prostiedku

V prabéhu 5 let bylo vyhodnoceno sto dvacet Sest prostiedkd, z nichz 123
(97,6 %) bylo mozné napustit. Bylo stanoveno, Ze viechny (100 %) z téchto
123 prostiedkd umoznovaly erekci zpUsobilou k pohlavnimu styku. Je
vsak nutné poznamenat, ze tato analyza nezahrnuje nasledujici informace
tykajici se chybné funkce prostiedku: (i) 3 ze 123 prostiedkl prokazujicich
spravné fungovani v priibéhu 5 let zkouseni si vyzadalo pred timto
vysetfenim revizni operaci za u¢elem opravy chybné mechanické funkce a
(ii) 3 dalsi prostiedky, které nebyly hodnoceny v pribéhu 5 let zkouseni,
podstoupily také revizni operaci z dvodu chybné mechanické funkce. Tyto
piipady revize prostfedku jsou diskutovany v dalsi ¢asti nize.

Revizni operace

Viyskyt revizi byl vyhodnocen u 126 pacientli v pribéhu 5 let a u 16 dalSich
pacient(, ktefi podstoupili jednu ¢i vice reviznich operaci a nedoséhli 5 let
zkouseni. (Za revizi je povazovan jakykoli urogenitalni chirurgicky zakrok,
ktery souvisi s funkci, umisténim nebo mistni reakci implantovaného
prostiedku.) Z téchto 142 pacientd probéhlo u 22 (15,5 %; 95% interval
spolehlivosti = 21,5 %) celkem 26 reviznich operaci a u 120 (84,5 %) k revizi
nedoslo.

Primérna doba do prvni revizni operace byla 15 mésicu (v rozmezi

od 0,9 mésice do 60,1 mésice). Z 26 reviznich operaci bylo 5 revizi
provedeno z dlivodu infekce; 2 z divodu infekce/eroze; 2 z divodu
migrace / nespravné pozice, 2 z divodu eroze, 2 z divodu nespravné
pozice; 7 z dlvodu chybné mechanické funkce, 2 z divodu komplikace
fibrézni kapsuly, 2 z dlivodu reimplantace nasledujici po predes|é revizi
a 2 zdlvodl uvedenych jako,jiné" ,Jiné"” dlivody reviznich operaci
zahrnovaly 1 zkrouceni vélce / samovolné napusténi a 1 aneurysma
corpus cavernosum. V 5 z téchto reviznich operaci nebyl Zadny prostfedek
explantovan ani nahrazen. S komponentami bylo manipulovano / byly
pfemistovany, avsak nebyly vyjmuty.

Hodnoceni kvality Zivota, sebevédomi a psychické a sexudlni
pohody pacienta

V souladu se studijnim protokolem byla u pacientli vyhodnocena celkova
kvalita Zivota v souvislosti se zdravotnim stavem (s pouzitim nastroje
Medical Outcomes Study Health Survey, MOS-20), sebevédomi (s pouzitim
Rosenbergovy skaly sebehodnoceni), psychicka pohoda (s pouzitim kratkého
inventaie symptomul) a sexualni funkce a uspokojeni (s pouzitim formulare
o sexualnim zivoté) béhem 2 let od implantace. Po celou dobu téchto 2 let
byly kvalita Zivota, sebevédomi a psychickd pohoda pacienta stanoveny jako
ekvivalentni ke stavu pred implantaci. Sexudlni funkce a sexualni uspokojeni
byly naopak vyrazné lepsi nez pred implantaci.

8



or s

Dopliujici klinické informace

Prestoze neni mozné piesné odhadnout, jak dlouho bude implantovana
penilni protéza u daného pacienta fungovat, spole¢nost American Medical
Systems (AMS), Inc., sestavila soubor Gidaju tykajicich se jejiho vyjmuti

a revizich prostredkd za ucelem lepsiho pochopeni vykonnosti téchto
vyrobk z hlediska ¢asu.

Nasledujici 2 tabulky znazornuji dlouhodoby odhad poctl vyjmuti a revizi
modell Ultrex a CX. Prvni soubor Udajl pochazi z Formulard s informacemi
o pacientovi (PIF) predlozenych spole¢nosti AMS Iékafi, a to v pfipadé
chirurgickych zékrokd vyzadujicich vyménu soucasti pod zarukou spole¢nosti
AMS (Tabulka 3). VSechny formulare vykazujici prostfedky implantované
mezi lednem roku 1993 a prosincem roku 2000 byly zaclenény do tabulky
Zivotnosti, kterd byla pouZzita ke zjisténi poctu revizi pro kazdou kategorii.
Revizni operace vsak nemusi byt spole¢nosti AMS hlaseny. Pokud bychom
se spoléhali pouze na Udaje z PIF, byl by pocet vyskyt( operaci po plvodni
implantaci pravdépodobné podhodnocen. Spole¢nost AMS shromazdila
druhy soubor Udajl pfimo na zakladé retrospektivniho pohledu do
lékarskych zdravotnickych dokumentaci (Tabulka 4). Tyto zdravotnické
dokumentace zachycuji kazdou po plGvodni implantaci uskute¢nénou
operaci, kterou lékaf provede z jakéhokoli diivodu.

POZNAMKA: Tyto analyzy nezahrnovaly prostiedek AMS 700 s pumpou
MS Pump, valce s kuzelovymi spoji ¢i komponenty potazené parylenem.
POZNAMKA: Tyto analyzy nezahrnovaly nizkoprofilovy zasobnik

AMS Conceal Low Profile Reservoir.

Studie PIF
Tabulka 3: Pocet revizi na zakladé udaji z PIF:*

Diivod k operacnimu Pocet revizi Pocet revizi prostredku
vyjmuti ¢i vyméné prostiedku 700 CX 700 Ultrex
(5 LET) (5LET)
n=12080 n=20438
Mechanicka revize 5,6 % 4,8 %
Vyjmuti z dtivodu infekce 2,2 % 2,0 %
Vyjmuti z dtivodu eroze 1,4 % 1,0 %
Migrace / nespravnd 0,5 % 0,5 %
pozice komponenty
Rozsiteni vilce 0,5 % 0,5 %
Jiné dtvody 3,6 % 2,9 %
VSECHNY DUVODY 11,6 % 9,8 %

* Interpretace udajii z PIF mizZe byt omezena riznymi faktory:

« Statistické udaje jsou zalozeny pouze na dobrovolné hlasenych tdajich o operacich
spole¢nosti AMS nemocnicemi a lékati ve Spojenych statech jako soucdst
formulafe Vyména vyrobku spole¢nosti AMS. Vzhledem k tomu, Ze operace
nemusi byt spole¢nosti AMS hldseny, pocet pacientt po implantaci a pocet vyskyta
opera¢nich vyjmuti/vymén muize byt ve skute¢nosti vyssi.

« Tyto statistické udaje se vztahuji pouze na pocet vyskyti opera¢nich vyjmuti/
vymén a nikoli na stavajici fungovani prostfedka, které nebyly vyjmuty.

POZNAMKA: Mnozstvi pro ,VSECHNY DUVODY “ je nizsi nez celkovy
soucet jednotlivych procentudlnich hodnot, a to kviili vyskytu vicenasobnych
diivodi k opera¢nimu vyjmuti/vyméné.
Studie zdravotnickych dokumentaci
Tabulka 4: Pocet revizi na zakladé udaja ze zdravotnickych
dokumentaci*

Diivod k operacnimu Pocet revizi Pocet revizi prostiedku
vyjmuti ¢i vymeéné prostiedku 700 CX 700 Ultrex

(5 LET) (3 ROKY)
n=>512 n=155

Mechanicka revize 9,4 % 3,2 %

Vyjmuti z diivodu 2,9 % 2,0 %

infekce

Vyjmuti z divodu eroze 2,4 % 1,6 %

Migrace / nespravna 2,8 % 0,7 %

pozice komponenty

Rozsifeni valce 0,6 % 0,0 %

Jiné diivody 2,1 % 4,0 %

VSECHNY DUVODY 18,1 % 10,4 %




* Interpretace udaji ze zdravotnickych dokumentaci miZze byt omezena riznymi
faktory:
« Tyto procentudlni hodnoty odrdzi zndmé revize provedené 1ékati, ktefi provadeéli
pivodni implantaci.
« Tyto statistické udaje se vztahuji pouze na pocet vyskyti opera¢nich vyjmuti/
vymén a nikoli na stavajici fungovani prostfedka, které nebyly vyjmuty.

POZNAMKA: Mnozstvi pro ,VSECHNY DUVODY “ je nizsi nez celkovy
soucet jednotlivych procentudlnich hodnot, a to kviili vyskytu vicenasobnych
diivodi k opera¢nimu vyjmuti/vyméné.

Informace o antibiotiku

Antibiotika pfitomna v Upravé InhibiZone, tj. minocyklin HCl a rifampin
(rifampicin), jsou dobre charakterizovéna a jsou pouzivana radu let. Davka
ptitomna v penilni protéze je urcena k plisobeni na organizmy, které
usiluji o kolonizaci prostfedku. Komponenty prostredku AMS 700 jsou
osetfeny velmi nizkymi hladinami antibiotik. Spole¢nost AMS nabizi ¢etné
kompletni konfigurace prostiedku AMS 700 za Ucelem individualizace
1é¢by. Kompletni prostredek (zasobnik, pumpa a dva valce) viak bez ohledu
na konfiguraci obsahuje <33 mg rifampinu a <12 mg minocyklinu HCI,
coz predstavuje expozici méné nez 2 % peroralni davky pro kompletni
terapeuticky cyklus rifampinem (rifampicinem) ¢i minocyklinem HCI

s maximalni davkou vypoctenou pro vétsinu primérnych koncentraci
bézného prostiedku plus (1) smérodatna odchylka.

Nésledujici tdaje in vitro popisuji zony inhibice ziskané ze vzorku
z prostiedkl opatienych Upravou InhibiZone.

Tabulka 5: Zény inhibice in vitro u vzorku z prostiedki* s upravou

InhibiZone
Organismus Primeér S.D. Pocet izoldtii
(mm) (mm)
Staphylococcus epidermidis 22,6 2,9 21
Staphylococcus aureus 17,5 5,0 25
Escherichia coli** 6,5 2,6 24
Enterococcus faecalis** 4,8 6,7 21
Candida albicans** 0,1 0,4 21
Proteus mirabilis** 0,6 1,0 17

*  Ziskano s pouzitim standardizovaného testu KRT vzorku obsahujicich 12 pg
minocyklinu a 26 pg rifampinu (rifampicinu).

** Testované izolaty nebyly ndchylné na kontrolni disky rifampinu (rifampicinu) ani
minocyklinu.

Studie infekci u zvifat byla provedena na 11 kralicich. 5 kralikiim bylo
kazdému subkutanné implantovano 6 zkusebnich vzorkd a 5 kralikim

bylo kazdému subkutdnné implantovano 6 kontrolnich vzorkd. Jeden
kralik obdrzel 3 zkusebni vzorky a 3 kontrolni vzorky. Zkusebni vzorky byly
podilem pumpy AMS 700 Pump opatfené tpravou InhibiZone a kontrolni
vzorky byly podilem standardni pumpy AMS 700 Pump bez Gpravy
InhibiZone. V8echny vzorky byly ponofeny do roztoku odpovidajiciho
103-104 CFU Staphylococcus aureus kmene Sheretz po dobu 8 hodin. Poté
byly vzorky pred jejich voperovanim do téla krélika ponechany 30 minut,
aby oschly. Po 2 dnech byly vsechny vzorky vyjmuty a byl pozorovéan narst
na vzorcich. Pocet potazenych vzorka, které byly nakazeny, byl statisticky
vyznamné nizsi nez pocet nakazenych kontrolnich vzorkd.

Klinické zkusenosti s antibiotikem u ¢lovéka

Byla provedena postmarketingova studie za u¢elem vyhodnotit Ucinek
antibiotické povrchové [é¢by na snizeni vyskytu infekci penilniho
implantatu. Studie se skladala z uceleného posouzeni vice nez

43 000 pacientd z databaze AMS PIF. Tato studie ukazuje vyznamné zlepseni
v poctu revizi z dlivodu infekce u pacientt s pvodnimi implantaty AMS 700
InhibiZone (1Z) ¢i reviznimi implantaty AMS 700 IZ v porovnani s témi, ktefi
obdrzeli prostredky AMS 700 bez Upravy InhibiZone. Pacienti s cukrovkou,
ktefi obdrzeli plivodniimplantaty AMS 700 IZ navic také vykazuji

v porovnani s témi, ktefi obdrzeli prostiedky AMS 700 bez Upravy 1Z,
vyznamna zlepseni v poctu revizi z divodu infekci. Soubor tdajli zahrnoval
udaje z PIF u pacientd, ktefi podstoupili implantacni zékrok prostiedku

AMS 700 ve Spojenych statech v dobé od 1. kvétna 2001 do 1. zafi 2007.
Nejcastéjsi divod implantace prostredku AMS 700 byl ve formulafich PIF
zaznamenan jako ,organicky” (Tabulka 6). Stav po prostatektomii, vaskularn{
onemocnéni a cukrovka byly také casto zaznamenany jako etiologie
vedouci k potiebé implantatd AMS 700.
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Tabulka 6: Etiologie pro implantat AMS 700 u pacienta

. 1z Non-1Z Smisené
Popis - - -
Pocet % Pocet % Pocet %
Ptvodni implantat AMS 700

Diabetes mellitus* 4977 | 17,7 % 627 17,7 % 177 18,1 %
Peyronieho choroba | 2553 | 9,1 % 328 9,2 % 102 10,4 %
Stavpo 7215 | 257% | 819 [231% | 242 |247%
prostatektomii
Vaskulérni

.. 4037 | 144 % 576 16,2 % 120 12,3 %
onemocnén{
Jiné 1107 | 39% 151 4,3 % 50 5,1 %
Organicky 8185 | 292% | 1046 | 29,5% 288 29,4 %
Celkem 28074 | 100,0 % | 3 547 |100,0 % 979 100,0 %

Revize ¢i vyména implantatu AMS 700
Diabetes mellitus 1979 | 16,2 % 349 15,4 % 63 15,2 %
Peyronieho choroba | 1243 | 10,2% | 208 9,2 % 40 9,6 %
Stavpo 2016 | 165% | 330 |145% | 68 |164%
prostatektomii
Vaskuldrni 2566 | 21,0% [ 599 |264%| 101 |[243%
onemocnéni
Jiné 1034 8,5 % 184 8,1 % 34 8,2 %
Organicky 3378 | 27,7 % 602 26,5 % 109 26,3 %
Celkem 12216 |100,0 %| 2272 |100,0 % 415 100,0 %
CELKEM | 40 290 5819 1394

POZNAMKA: U kazdého pacienta mohla byt zvolena 74dnd nebo vice ne
jedna etiologie. Proto pocet pacientt v ramci kazdé podskupiny dle etiologie
vy$e nemusi byt identicky s poctem pacientti v kazdé tabulce Zivotnosti.

* Podskupina diabetes s pivodnim implantdtem byla identifikovana a analyzovana jako
specificky vysoce rizikova podskupina.

V této studii PIF byly analyzovany tfi populace pacientl: prvni skupina
zahrnovala vSechny pacienty s pdvodnim implantatem AMS 700 v dobé mezi
1. kvétnem 2001 a 1. zafim 2007. Podskupina téchto pacient( s plvodnim
implantatem AMS 700 zahrnovala v3echny pacienty s cukrovkou. Treti
skupina zahrnovala viechny pacienty s revizni implantatem AMS 700
(vyjmuti ¢&i vyména celého nebo ¢&asti diive implantovaného prostiedku)
mezi 1. kvétnem 2001 a 1. zafim 2007. Udalost byla zaznamenana v pfipadé
jakékoli revizni operace s divody k operaci, jako je infekce, chybna
mechanicka funkce, Unik tekutiny, eroze, nespokojenost pacienta i jiné.
Revizni operace byly sledovany do 1. prosince 2007, kdy bylo ukon¢eno
sledované obdobi. V pfipadé, Ze bylo pro jednu revizni operaci uvedeno vice
dlvodu (napt. infekce, chybna funkce prostredku, eroze atd.), dana revizni
operace byla zapocitana a zahrnuta k udajim pro kazdy z indikovanych
dlvodu revize. Vsechny revize, které vykazuji pfitomnost infekce, tedy budou
zachyceny v kategorii infekce pfitomné v této studii (prestoze je pro danou
revizni operaci uvedeno mnoho dalsich divodu).

Byly vytvoreny tabulky Zivotnosti a byl pouzit log-rank test k porovnani
distribuci Zivotnosti prostfedku mezi lécebnou (InhibiZone) a kontrolni
(non-InhibiZone) skupinou. VSsechny vyznamné testy byly provedeny na
Urovni alfa o hodnoté 0,05.V pfipadé plvodnich implantatl byly distribuce
Zivotnosti prostiedku definovany jako doba mezi implantaci pdvodniho
prostfedku béhem obdobi studie a prvni vyménou, revizi ¢i vyjmutim
jakékoli komponenty prostfedku z dlivodu infekce, chybné funkce, tniku
tekutiny, eroze, nespokojenosti pacienta ¢i z jiného divodu (skupina

s plvodnim implantatem). V pfipadé pacientl s revizni operaci byly
distribuce Zivotnosti prostfedku urc¢eny pro dobu mezi implantaci jednoho
revizniho prostiedku a dalsiho revizniho prostiedku z divodu infekce,
chybné funkce, uniku tekutiny, eroze, nespokojenosti pacienta ¢i z jiného
dlvodu (skupina s revizni operaci). Studie také zahrnovala podskupiny
pacientd, ktefi obdrzeli penilni implantat po zranéni michy. Tento aspekt
studie vak zUstava neznamy, nebot v této skupiné bylo pfilis malo pacientd,
aby bylo mozné vyvodit platné zavéry.

Skupina pacientii s piivodnim implantdtem

Mezi pacienty s plvodnim implantatem se celkem 31 328 (98,7 %)
prostiedkll pacientl nepotykalo s zadnymi udalostmi zaznamenanymi

z dlvodu infekce a béhem casového ramce tohoto hlaseni byly
cenzurovany. Celkem 338 (1,2 %) udalosti prostiedkd bylo z divodu infekce
ve skupiné opatiené |Z, zatimco z diivodu infekce ve skupiné typu non-1Z
jich bylo 84 (2,5 %). Analyzy tabulek Zivotnosti porovnaly pocet reviznich
operaci z divodu infekce u pGvodnich implantatl opatfenych IZ nebo non-
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1Z.V této analyze Zivotnosti prostiedku s infekci jako diivodem pro revizni
operaci mély mezi pacienty s plivodnim implantatem prostfedky AMS 700
opatfené InhibiZone vyrazné lepsi Zivotnost nez prostfedky typu non-
InhibiZone (p < 0,0001) (Obrazek 1).
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Obrazek 1: Zivotnost prostiedku - bez nutnosti revize z dGivodu
infekce u pacientli s plivodnim implantatem

Skupina diabetickych pacientii s pivodnim implantdtem
V rdmci podskupiny pacient( s plvodnim implantatem, ktefi méli cukrovku,
celkem 5604 diabetickych pacientl zahrnovalo 4977 (88,8 %) pacient(
s prostredky opatfenym 1Z a 627 (11,2 %) pacientd s prostiedky typu non-
1Z. Celkem 5508 (98,3 %) prostredki diabetickych pacientli se béhem
¢asového ramce tohoto hlaseni nepotykalo s zadnymi udalostmi z ddvodu
infekce. V piipadé skupiny opatfené I1Z bylo udalosti z diivodu infekce
prostifedku pouze 71 (1,4 %), zatimco v pfipadé skupiny typu non-I1Z bylo
téchto udalosti 25 (4,0 %). Analyzy tabulek Zivotnosti porovnaly pocet
reviznich operaci z dlvodu infekce u diabetickych pacientt. Prostfedky
opatfené Upravou InhibiZone mély mezi diabetickymi pacienty vyrazné
lepsi Zivotnost nez prostiedky typu non-InhibiZone (p < 0,0001) (obrazek 2).
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Obrazek 2: Zivotnost prostiedku - bez nutnosti revize z divodu
infekce u diabetickych pacienti

Skupina implantadtii z reviznich operaci

Mezi pacienty s implantdtem z revizni operace se celkem 10 769 (97,3 %)
prostredkll pacientl nepotykalo s zadnymi udalostmi z dGvodu infekce
a béhem ¢asového ramce tohoto hlaseni byly cenzurovény. V pfipadé
skupiny s IZ se objevilo pouze 229 (2,5 %) udalosti z dGvodu infekce
prostfedku, zatimco v pfipadé skupiny typu non-IZ se téchto udalosti
objevilo 66 (3,7 %). Analyza tabulek Zivotnosti porovnala pocet reviznich
operaci v rdmci pacientt s implantatem z revizni operace z divodu
infekce u implantat( opatfenych IZ nebo non-I1Z V této analyze Zivotnosti
prostfedku s infekci jako dlivodem pro revizni operaci mély v ramci
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pacientll s implantatem z revizni operace mezi pacienty s ptivodnim
implantatem prostfedky AMS 700 opatiené Upravou InhibiZone vyrazné
lepsi Zivotnost nez prostfedky typu non-InhibiZone (p = 0,0252) (Obréazek 3).
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Obrazek 3: Zivotnost prostiedku - bez nutnosti revize z dGivodu
infekce u pacientt s implantatem z revizni operace

Zéavérem: Tento klinicky dikaz u lidi ze studie PIF s InhibiZone ukazuje, ze
revize z divodu infekce byly v rdmci pacientd, ktefi obdrzeli prostredek
AMS 700 opatfeny Upravou InhibiZone, vyrazné nizsi v porovnani

s prostiedkem AMS 700 bez této Upravy. Tento nizsi pocet revizi
nasledujicich po infekci v ptipadé prostfedku AMS 700 opatfeného Upravou
InhibiZone pfi porovnani s prostredkem AMS 700 bez této tpravy byl
zaznamenan pro plvodni a stejné tak i pro revizni implantéaty a zahrnoval
vysoce rizikovou podskupinu pacientl s pdvodnim implantatem, ktefi méli
cukrovku. Studie potvrzuje néasledujici zavéry:

+ Mezi penilni protézou AMS 700 opatfenou a neopatienou Upravou
InhibiZone nebyly nalezeny zadné vyznamné rozdily tykajici se
celkového poctu revizi z divodu chybné mechanické funkce, uniku
tekutiny, eroze, nespokojenosti pacienta nebo jakychkoli jinych ddvodd.

+ Poutziti Upravy InhibiZone vede k vyraznému snizeni poctu revizi mezi
implantéty penilni protézy z divodu infekce souvisejici s prostredkem.

+ Poutziti Upravy InhibiZone vede k vyraznému snizeni poctu revizi mezi
implantéty penilni protézy u diabetickych pacientl z dlvodu infekce
souvisejici s prostredkem.

« Poutziti Upravy InhibiZone vede k vyraznému snizeni poctu revizi
u ptivodnich a reviznich implantatd penilni protézy z divodu infekce
souvisejici s prostredkem.

Informace o konzultaci s pacientem

Pacienti by méli byt pouceni, aby méli realistickou predstavu o fyzickych,
psychickych a funkénich nasledcich implantace. Rizika, ptinosy a potencialni
nezadouci udalosti viech dostupnych moznosti Iécby je tfeba konzultovat

s pacientem a je tfeba je zvazit pfi vybéru moznosti lécby.

Soucésti rozhodovaciho procesu pacienta musi byt odpovidajici pacientova
anamnéza, véetné anamnézy poruch osobnosti a diagnostického procesu.

Néktefi pacienti se mohou z divodu pfitomnosti protézového prostiedku
v téle citit znepokojené. Tento problém je nutné s pacientem konzultovat
pred provedenim operace. Nespokojenost pacienta muze vést k vyjmuti
prostredku.

Implantace penilni protézy muize vést ke zkraceni penisu, jeho zakfiveni
nebo zjizveni. Erekce protézy se muize od pacientovy pavodni ptirozené
erekce lisit tim, Ze mGze byt kratkodobéjsi, méné pevnd, mit mensi obvod
a nizsi citlivost. S pacientem je tfeba prodiskutovat realisticka oc¢ekavani
stran vzhledu, véetné moznosti zjizveni kize, deformace Sourku, vypouklin
v Sourku, nedostatecné skryvatelnosti a jinych moznych nezadoucich
udalosti. Pacienti také musi byt obezndmeni s faktem, Ze penilni protézy
nejsou povazovany za celozivotni implantaty.

Nespravnd implantace penilni protézy nemusi zajistit pevnost zaludu,
ktera mize mit za nasledek mékky zalud a muze vést k nedostatec¢né
ztuhlosti topofivého télesa. Penilni ochablost mdze byt nizsi, nez byla pred
implantaci.
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Pacienti, ktefi podstoupi revizni operaci, mohou zaznamenat zménu
charakteru své erekce v porovnani s predchozim implantatem. M{ze se
jednat o rozdily v citlivosti, délce, obvodu, ztuhlosti a/nebo ochablosti.

Také je dllezité, aby lékaf s pacientem prodiskutoval moznost alergické
reakce na materialy obsazené v prostiedku (viz Informace tykajici se
silikonu).

Informace tykajici se silikonu

Tento prostfedek se skldda z mnoha materidld, véetné pevnych silikonovych
elastomerd a fluorosilikonového lubrikantu. Silikonovy gel neni soucasti
material tohoto prostiredku.

Silikonové elastomery jsou bézné pouzivany v fadé biomedicinskych
prostredk jiz déle nez 40 let a jsou pouzivany jako biokompatibilni
referencni material, na ktery jsou testovany nové materialy. Silikonové
kapaliny maji rovnéz rozsahlou historii pouZziti ve zdravotnickych
prostredcich.

Védecka literatura zahrnuje hlaseni nezadoucich udalosti a dalsich
pozorovani u pacientd s implantovanymi silikonovymi prostredky. Jak

bylo uvedeno, tyto udalosti/pozorovani ukazuji na pfiznaky podobné
alergii a v jinych pfipadech na soubor pfiznakt souvisejicich s poruchami
imunitniho systému. Mezi témito udalostmi a silikonovymi elastomery nebo
fluorosilikonovym lubrikantem nebyl prokézan zadny bézny vztah.

Existuji zdznamy o vzniku malignich nadord, a to pouze u laboratornich
zvitat, nikoli u lidi, které souvisi s implantadtem pomérné velké velikosti.

S timto Uc¢inkem u zvifat je davano do souvislosti mnoho riiznych materiald.
Mezi né patfi i silikonové elastomery. Zadny takovy Gcinek nebyl u lidi
popsan.

U vsech materiald, které byly pouzity pfi vyrobé protézy AMS 700,
bylo provedeno rozsahlé testovani. Toto testovani nezjistilo zadnou
toxikologickou odpovéd prisouditelnou témto materialim. Nékteré

z materiall vSak pfi implantaci u zvifat zpGsobovaly mirné podrazdéni.

V literatufe tykajici se penilnich implantat bylo zaznamenano uvolhovani
a migrace castic silikonového elastomeru do mistnich lymfatickych uzlin.
Nejsou znamy zadné klinické nasledky tykajici se tohoto jevu.

Diilezité bezpecnostni informace tykajici se
zobrazovani magnetickou rezonanci (MR)

Podminéné kompatibilni s prostiedim MR

Inflatabilni penilni implantat fady AMS 700 sestévajici ze 3 kusu je dle
testovani podminéné kompatibilni s prostfedim MR.

Neklinické testovani prokazalo, Ze je inflatabilni penilni implantat rady AMS
700 sestavaijici ze 3 kusti podminéné kompatibilni s prostfedim MR. Pacient
s timto prostfedkem muze bezpecné podstoupit vysetieni v zobrazovacim

systému za nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole
- Statické magnetické pole o intenzité 3 T nebo méné

- Magnetické pole s maximalnim prostorovym gradientem 720 Gauss/cm
nebo méné

Zvyseni teploty souvisejici s MRI

V neklinickém testovéni zplsobil inflatabilni penilni implantat fady AMS 700
sestavajici ze 3 kust nasledujici teplotni nariist béhem 15minutového
vysetfeni na systému magnetické rezonance (MR) (pulzni sekvence)

s intenzitou 3 Tesla (3 T/ 128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,

General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Nejvétsi teplotni zména +1,9 °C

Testy zahfivani inflatabilniho penilniho implantatu rady AMS 700
sestavajiciho ze 3 kusd v magnetickém poli systému MR s intenzitou 3 T za
pouziti vysilaci/pfijimaci vysokofrekvencni (RF) télové civky pi celotélové
primérované specifické absorpci (SAR) hlasené systémem MR na Urovni

2,9 W/kg (tzn. spojené s kalorimetricky méfenou celotélovou primérovanou
hodnotou 2,7 W/kg) dokladaji, ze nejvyssi mira zahfivani, ke které doslo

v téchto specifickych podminkach, nepresahla +1,9 °C.
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Informace o artefaktech

Kvalita snimku MR mUze byt snizena, pokud oblast zajmu presné odpovida
oblasti nebo je relativné blizko k umisténi inflatabilniho penilniho
implantatu frady AMS 700 sestavajiciho ze 3 kus(. Ke kompenzaci
ptitomnosti prostiedku mize byt tudiz nutna optimalizace zobrazovacich
parametrd MR.

Pulzni sekvence | T1-SE T1-SE GRE GRE

Velikost vypadku
signalu (void)

6244 mm? |1589 mm? | 10295 mm? |2 779 mm?

Orientace roviny | Rovnobéznd | Kolma Rovnobéznd | Kolma

Informace tykajici se inventare vracenych vyrobkii
anahrad

Ve Spojenych stdtech

Pfed vracenim jakékoli komponenty, vyjmuté ¢i nepouzité (sterilni ¢i
nesterilni), musi zékaznici vyplnit Formular pro vraceni zbozi umistény na
posledni strané PIF.

Peclivé dodrzujte vSechny pokyny uvedené ve formulafi a ujistéte se, ze
byly komponenty pred vracenim spole¢nosti AMS dikladné ocistény.

Ve vsech piipadech, kdy je vracena ¢astka nebo procentudlni podil ¢astky
za vracenou komponentu, podléha subjekt podminkdm odpovidajicim
névratové politice zbozi spole¢nosti AMS a zarucni politice vyrobku
spole¢nosti AMS. Podrobné informace tykajici se téchto opatieni vam
poskytne zakaznicka sluzba spole¢nosti AMS.

Mimo tzemi Spojenych stdtii
Zékaznici mimo uzemi Spojenych statl musi pred vracenim jakéhokoli
vyrobku kontaktovat mistniho zastupce spole¢nosti AMS.

Tento dokument je urcen pro odbornou zdravotnickou vefejnost. Mate-
li zajem o laické publikace, kontaktujte spole¢nost American Medical
Systems.

Spole¢nost American Medical Systems dokumentaci k vyrobku pravidelné
aktualizuje. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se aktudlnosti téchto informaci,
kontaktujte spole¢nost American Medical Systems.

Zpiisob dodani a skladovani

VAROVANI: Obsah se dodava STERILNI. Nepouzivejte v pfipadé, ze byla
porusena sterilni bariéra. Pokud naleznete poskozeni, informace na stitku
chybi, jsou necitelné nebo chybné, pozadejte zastupce spole¢nosti AMS

o vysvétleni. Zatizeni AMS 700 nepouzivejte, dokud neovéfite jeho integritu.

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované,
nezpracovavejte k opakovanému pouziti ani neresterilizujte. Opakované
pouziti, zpracovani k opakovanému pouziti ¢i resterilizace mohou

narusit strukturdlni integritu zafizeni AMS 700 a/nebo vést k jeho selhéni

a naslednému Urazu, onemocnéni nebo umrti pacienta. Opakované pouziti,
zpracovani k opakovanému pouziti ¢i resterilizace mohou byt také spojeny
s rizikem kontaminace zafizeni AMS 700 a/nebo vést k infekci ¢i kfizové
infekci pacienta, v€etné (mimo jiné) pfenosu infekéniho onemocnéni
(infek¢nich onemocnéni) z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
zatizeni AMS 700 muze vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.
Po pouziti zlikvidujte zafizeni AMS 700 a baleni v souladu s nemocni¢nimi,
administrativnimi a/nebo mistnimi vladnimi predpisy.

Produkt skladujte na ¢istém, suchém a tmavém misté pii pokojové teploté.
Zatizeni nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
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V3echny ochranné zndmky jsou majetkem pfislusnych

vlastnika.

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
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