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Polski

AMS 700™ z pompkag MS™
Protezy prgcia — linia produktéw
Instrukcja stosowania

UWAGA: nalezy zapoznac sie z podrecznikiem obowigzujacym na
sali operacyjnej, w ktérym mozna znalez¢ dalsze informacje na temat
urzadzenia AMS 700™ i jego implantacji.

Opis wyrobu

Seria AMS 700 linii hydraulicznych protez pracia obejmuje urzadzenia
AMS 700 LGX™ Preconnect, AMS 700 CX Preconnect, AMS 700 LGX,

AMS 700 CX, a takze proteze pracia AMS 700 CXR Preconnect.

Te konfiguracje sg dostepne z i bez InhibiZone™, tj. impregnacji
antybiotykiem - ryfampicyna i chlorowodorkiem (HCI) minocykliny*.
Zastosowanie protez pracia z InhibiZone skutkuje znaczacym
zmniejszeniem odsetka zabiegéw rewizyjnych spowodowanych
zakazeniem u pacjentéw, ktérym wszczepiono urzgdzenie AMS 700 po raz
pierwszy lub w zabiegu rewizyjnym, w poréwnaniu z nieimpregnowanym
urzadzeniem AMS 700 (ta korzy$¢ obserwowana jest réwniez u pacjentéw
wysokiego ryzyka z cukrzyca, ktérzy poddani zostali wszczepieniu AMS 700
po raz pierwszy). Te dane kliniczne pokazuja, ze InhibiZone zmniejsza
wystepowanie zakazen zwigzanych z urzadzeniem. Protezy te stanowia
zamkniete uktady wypetnione ptynem sktadajace sie z pary cylindréw,
opcjonalnych urzadzen typu rear tip extender (RTE), pompki Monetary
Squeeze (MS) i zbiornika z ptynem. Wszystkie elementy s potaczone
odpornymi na zginanie rurkami (KRT). Cylindry sg napetniane poprzez
pompowanie ptynu ze zbiornika, co powoduje erekcje. Oprdzniane sg
poprzez odprowadzenie ptynu do zbiornika, powodujac, ze penis wraca
do stanu spoczynku. Urzadzenie to zawiera staty elastomer silikonowy.
Urzadzenia te przeznaczone sa dla mezczyzn, ktérych okreslono jako
kwalifikujacych sie do zabiegu wszczepienia po odpowiednim wywiadzie
medycznym i ocenach diagnostycznych oraz rozmowach z urologiem o
alternatywnych metodach leczenia.

* produkt nie jest dostepny na wszystkich rynkach.

Wskazania do stosowania

Seria AMS 700 linii hydraulicznych protez pracia przeznaczona jest do
stosowania w leczeniu przewlektego, organicznego zaburzenia erekgji
(impotencji).

Przeciwwskazania

Wszczepienie tego urzadzenia jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych
wystepuja czynne zakazenia uktadu moczowo-piciowego lub czynne
zakazenia skéry w miejscu zabiegu.

Wszczepienie urzadzenia w wersji z InhibiZone jest przeciwwskazane
u pacjentéw, u ktérych stwierdzono alergie lub uczulenie na ryfampicyne,
chlorowodorek minocykliny lub inne tetracykliny.

Wszczepienie wyrobdw z InhibiZone jest przeciwwskazane u pacjentéw

z toczniem rumieniowatym ukladowym, poniewaz odnotowano przypadki
nasilenia przebiegu tej choroby przy stosowaniu chlorowodorku
minocykliny.

Przestrogi

1. Wszczepienie tego urzadzenia uniemozliwi fizjologiczne, samoczynne
lub spontaniczne erekcje oraz zastosowanie innych opcji zabiegéw
interwencyjnych.

2. U mezczyzn z cukrzycg, urazami rdzenia kregowego lub otwartymi
ranami moze wystepowac zwiekszone ryzyko zakazenia zwigzanego
Z proteza.

3. Brak oceny i niezwtocznego leczenia nadzerki moze powodowac znaczne
pogorszenie stanu prowadzace do zakazenia i utraty tkanek.

4. Wszczepienie protezy pracia moze powodowac jego skrocenie,
zakrzywienie lub bliznowacenie.

5. Urzadzenie to zawiera staty elastomer silikonowy. Nalezy starannie
rozwazy¢ zagrozenia i korzysci zwigzane z wszczepieniem urzadzenia
u pacjentéw z udokumentowanym uczuleniem na silikon.

6. Obecne juz wczesdniej blizny na brzuchu i praciu lub przykurcze skéry w tej
okolicy moga skomplikowac zabieg wszczepienia lub uniemozliwi¢ go.



7. Jezeli dojdzie do reakcji uczuleniowej na urzadzenie powlekane

InhibiZone, nalezy taka proteze pracia usunag, a nastepnie odpowiednio
leczy¢ pacjenta.

Srodki ostroznosci
Zwiqzane z zabiegiem chirurgicznym

1.

Niewtasciwe umieszczenie zbiornika czy zta technika napetniania
moze powodowac spontaniczne niepozadane napetnianie

i opréznianie cylindréw, co moze skutkowac niepozadanymi
czesciowymi lub petnymi erekcjami.

W przypadku niewtasciwego rozmiaru cylindréw, niewtasciwego
umieszczenia pompki lub zbiornika, a takze nieprawidtowych dtugosci
rurek moze doj$¢ do przemieszczenia elementéw urzadzenia.

Usuniecie wszczepionej protezy bez wykonanego potem w pore
wszczepienia nowej moze skomplikowa¢ ponowne wszczepienie lub
uniemozliwic je.

Niewtasciwa metoda pomiaru, nieprawidtowe umieszczenie czy
nieodpowiedni rozmiar moga skroci¢ zywotnosc¢ cylindrow.

Odnotowano przypadki niepowodzenia zabiegu na skutek
niewfasciwej metody chirurgicznej, przemieszczenia anatomicznego
elementéw urzadzenia, nieprawidtowego rozmiaru i wypetnienia
elementdéw oraz zagiec rurek.

Wszczepienie cylindréw AMS 700 LGX u pacjentéw z chorobg
Peyroniego moze nie przynies¢ zadowalajacych efektow.

Dotyczqce urzqdzenia

Ztaczy AMS Quick Connect Sutureless Window dostarczonych

w zestawie akcesoriow AMS 700 nie nalezy stosowac do zabiegow
rewizyjnych wykorzystujacych rurki wszczepionych elementéw.

W takiej sytuacji ztlacza bezszwowe Quick Connect Sutureless Window
moga by¢ mniej skuteczne.

Wykazano, ze niektdre z materiatéw zastosowanych do budowy tego
urzadzenia powodujg nieznaczne podraznienia po wszczepieniu

u zwierzat. Zatem wszczepienie tego urzadzenia moze u niektorych
pacjentéw powodowac nieznaczne podraznienie lub uczucie
dyskomfortu.

Urzadzenia nalezace do linii produktéw AMS 700 nalezy napetnia¢
sterylnym, zwyktym roztworem soli fizjologicznej. Niektdrzy pacjenci
moga by¢ uczuleni na srodki kontrastowe.

Ze wzgledu na ryzyko utraty sterylnosci nie nalezy stosowac produktu,
jesli jego opakowanie zostato wczesniej uszkodzone lub otwarte.

Nie wolno doprowadzac do kontaktu urzadzen zawierajacych
InhibiZone z alkoholem etylowym, alkoholem izopropylowym
ani innymi alkoholami, acetonem czy innymi rozpuszczalnikami
niepolarnymi. Rozpuszczalniki te moga usuwac antybiotyki

z urzadzenia.

Nie nalezy przed wszczepieniem zanurzac elementéw InhibiZone

w roztworze soli fizjologicznej ani innych roztworach. Jedli jest to
wymagane, elementy mozna szybko optukac lub zanurzy¢ na krétko
w roztworze sterylnym bezposrednio przed wszczepieniem.

Cylindry CXR RTE nie sa kompatybilne z cylindrami CX lub LGX.

Nalezy sprawdzi¢ odpowiednie zamocowanie urzadzen RTE, obracajac
je po osadzeniu. Odpowiednio zamocowane urzadzenia RTE

powinny obracac sie swobodnie bez przypadkowego odtgczenia lub
wybrzuszenia materiatu.

Nie nalezy naktadac na siebie urzadzen RTE: CX, LGX lub CXR
Snapcone ponad dtugos¢ 1,5 cm. Pierscier blokujacy nie potaczy
sie z gtadka zewnetrzna powierzchnig urzadzenia RTE, co moze
spowodowac jego odtgczenie.

Dotyczqce pacjenta

1.

Doktadna konsultacja przed zabiegiem powinna obejmowac rozmowe
pacjenta z lekarzem na temat dostepnych opcji leczenia i zwigzanych
Z nimi zagrozen oraz korzysci.

Do wiasciwego napetniania i oprézniania urzadzenia wymagana jest
odpowiednia zrecznos¢ i sita pacjenta.

Okreslone stany zdrowia psychicznego (np. demencja starcza) moga
uniemozliwiac skuteczna obstuge protezy przez pacjenta.

Uraz okolic miednicy lub jamy brzusznej, jak ten spowodowany
uderzeniem podczas uprawiania sportu (np. podczas jazdy na
rowerze), moze spowodowac uszkodzenie wszczepionego urzadzenia
i/lub otaczajacych tkanek. Uszkodzenie to moze skutkowac



nieprawidtowym dziataniem urzadzenia i moze wymagac korekgji
chirurgicznej, w tym wymiany urzadzenia.

5. Profil, elastyczno$¢ i wymiary btony biatawej moga ograniczac dtugosé
i/lub Srednice rozszerzania sie cylindréw AMS 700.

6. Mozna rozwaza¢ wszczepienie tego urzadzenia tylko u pacjentéw,
ktorzy w ocenie lekarza kwalifikujg sie do przeprowadzenia zabiegu
chirurgicznego.

7.  Stosowanie leczenia iniekcyjnego jednoczesnie z proteza pracia moze
prowadzi¢ do uszkodzenia protezy. Po wszczepieniu urzadzenia nie
nalezy stosowac u pacjentéw leczenia iniekcyjnego.

Dotyczqce InhibiZone
InhibiZone nie zastepuje innego zwykle przyjmowanego zestawu
antybiotykow. Nalezy kontynuowac przyjmowanie zwykle
stosowanych zestawow profilaktycznych w trakcie wszczepienia
hydraulicznej protezy pracia.

2. Poniewaz wyroby z InhibiZone sa impregnowane kombinacja
ryfampicyny (pochodna ryfamicyny B) i chlorowodorkiem minocykliny
(pochodna tetracykliny), przy stosowaniu tego urzadzenia
obowiazuja przeciwwskazania, przestrogi oraz srodki ostroznosci
dotyczace zastosowania tych srodkéw bakteriobojczych i nalezy
ich przestrzega¢, mimo ze nie jest prawdopodobne wykrycie stezen
ogodlnoustrojowych chlorowodorku minocykliny oraz ryfampicyny
u pacjentéw, ktérym wszczepiono to urzadzenie.

3. Nalezy starannie rozwazy¢ stosowanie wyroboéw z InhibiZone
u pacjentéw z chorobg watroby lub nerek, poniewaz ryfampicyna
i chlorowodorek minocykliny moga dodatkowo obcigzac¢ uktad
watrobowy i nerkowy.

4. Nalezy uwaznie monitorowac pacjentéw, ktérym wszczepiono
urzadzenie z InhibiZone i podawany jest metoksyfluran, pod katem
toksycznego dziatania urzadzenia na nerki.

5. Nalezy monitorowac czas protrombinowy u pacjentéw, ktérym
wszczepiono urzgdzenie z InhibiZone, przyjmujacych jednoczesnie
warfaryne, poniewaz wykazano, ze tetracykliny spowalniaja
krzepniecie.

6.  Nalezy starannie rozwazy¢ stosowanie produktéw z InhibiZone
u pacjentéw stosujgcych tionamidy, izoniazydy i halotan ze wzgledu
na mozliwe skutki uboczne dla watroby, ktére wykazano u pacjentéw
stosujacych te leki oraz wyzsze dawki ryfampicyny.

Zdarzenia niepozadane

Przeprowadzono badanie kliniczne w celu okreélenia bezpieczenstwa

i skutecznosci serii hydraulicznych protez pracia AMS 700. Badanie to
obejmowato wytgcznie urzadzenia bez InhibiZone. Do badania wtagczono
300 pacjentéw przy obserwacji 126 pacjentéw do 5 lat po zabiegu.

W trakcie tego badania klinicznego obejmujacego wszystkich wtgczonych
pacjentéw odnotowano dziatania niepozadane (ADE) zwigzane ze
stosowaniem urzadzenia opisane w tabeli ponizej.

Tabela 1: Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem urzadzenia
AMS odnotowane w badaniu klinicznym

Dziatania niepozgdane Liczba Sredni czas do
pacjentéw wystgpienia
(%**) (zakres podany
w dniach)
Bol krocza 160 (53,3%) 21 (0-876)
(zwykle wigzacy sie z procesem
gojenia)
Obrzek krocza 106 (35,3%) 8 (0-722)
Zasinienie krocza 30 (10,0%) 4 (0-150)
Otorbienie zbiornika 19 (6,3%) 275 (38-1731)
(utrzymujace si¢ w 11/19 przypadkow)
Niezadowolenie pacjenta 18 (6,0%) 384 (0-1830)
(z dtugosci, mozliwosci uzycia
i nieokreslonych powodow)
Samonapelnianie 17 (5,7%) 141 (0-608)
Usterka mechaniczna 13 (4,3%) 905 (0-1915)
(wycieki, niekompletne napetnianie/
oprdznianie, zaginanie sie)




Dziatania niepozgdane Liczba Sredni czas do
pacjentow wystgpienia
(%**) (zakres podany
w dniach)
Zaburzenie oddawania moczu 11 (3,7%) 239 (0-930)
(powolny strumien, przerywany
strumien, trudnosci w rozpoczeciu
mikgji lub objawy niedroznosci)
Rumien okolicy krocza 0 (3,3%) 36 (0-320)
B, opuchlizna lub usztywnienie stawu (3 0%) 609 (1-1592)
Obnizone czucie w praciu 7 (2,3%) 124 (0-214)
Krwiak krocza 7 (2,3%) 4 (0-25)
Zaburzenia wytrysku 6 (2,0%) 409 (40-1797)
(opdznienie, pieczenie lub ogolne,
nieokreslone problemy)
Zakazenie 6 (2,0%) 216 (9-716)
Zaburzenia oddawania moczu 5 (1,7%) 231 (2-684)
Zakrzywienie pracia 5(1,7%) 144 (0-257)
Reakcja w miejscu wszczepienia 4 (1,3%) 14 (0-30)
(rozejécie si¢ rany, opdznienie
zamknigcia rany)
Nadzerka/wytloczenie (pompki/ 4 (1,3%) 425 (72-1066)
cylindra)
Parestezja 4 (1,3%) 490 (0-1897)
Zapalenie ukladu moczowo-plciowego 4(1,3%) 12 (0-27)
Przywieranie pompki/moszny 3 (1,0%) 13 (10-19)
Nieprawidlowe polozenie urzadzenia 3 (1,0%) 278 (43-574)
Przemieszczenie urzadzenia (pompki/ 3 (1,0%) 210 (40-548)
cylindra)
Przemijajace zatrzymanie moczu 3 (1,0%) 85 (3-248)
Czeste oddawanie moczu 3(1,0%) 277 (99-409)
Oslabienie 3 (1,0%) 1072 (519-1592)
Zaburzenia czynnosci seksualnych 2 (0,7%) 239 (128-349)
Uwypuklenie/wybrzuszenie cylindra 2 (0,7%) 945 (110-1780)
urzgdzenia
Zawroty glowy 2 (0,7%) 929 (7-1850)
Suchoé¢ w ustach 2 (0,7%) 1721 (1592-1850)
Krwiomocz 2 (0,7%) 902 (13-1791)
Stan podgoraczkowy 2 (0,7%) 13 (7-18)
Klopoty z pamigcig 2 (0,7%) 1318 (1107-1592)
B4l miednicy 2 (0,7%) 270 (42-498)
Reumatoidalne zapalenie stawow 2 (0,7%) 281 (189-372)
Inne 22 (7,0%) nd.

** Wartoéci procentowe w oparciu o catkowitg liczbe pacjentéw, ktérym wszczepiono

urzadzenie (300).

Tabela 2: Przeciwdziatanie dziataniom niepozadanym zwigzanym ze
stosowaniem urzadzenia

Dzialania niepozgdane Srodek zaradczy
s T
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Bol krocza 160 1% 31% 0% 68% 11%
(53,3%)
Obrzek krocza 106 0% 3% 11% | 86% 2%
(35,3%)
Zasinienie krocza 30 0% 0% 0% | 100% 0%
(10,0%)
Otorbienie zbiornika 19 (6,3%) | 5% 0% 0% 95% 58%
Niezadowolenie 8(6,0%) | 0% 0% 0% 100% | 56%
pacjenta
Samonapelnianie 7 (5,7%) | 0% 0% 0% 100% | 35%




Dziatania niepozgdane Srodek zaradczy

Liczba
pacjentéw (%)
Zabieg
chirurgiczny
Podawanie
lekéw
Innel
Brak interwencji
medycznej
Utrzymujgce
sie

Usterka mechaniczna 13 (4,3%) | 46% 0% 8% 46% 62%

Zaburzenie oddawania | 11 (3,7%) | 0% 64% 9% 27% 0%
moczu

Rumien okolicy krocza | 10 (3,3%) | 10% | 30% 0% 60% 0%

Bol, opuchlizna lub 9(3,0%) | 0% 11% | 11% | 78% | 67%
usztywnienie stawu

Obnizone czucie 7 (2,3%) 0% 0% 0% 100% | 72%
W praciu

Krwiak krocza 7 (2,3%) 0% 0% 0% 100% 0%
Zaburzenia wytrysku 6(2,0%) | 0% 17% 0% 83% | 17%
Zakazenie 6(2,0%) | 67% | 33% 0% 0% 17%

Zaburzenia oddawania | 5 (1,7%) 0% 60% 0% 40% 0%
moczu

Zakrzywienie pracia 5(1,7%) | 0% 0% 0% | 100% | 60%

Reakcja w miejscu 4(1,3%) | 0% | 25% [ 0% | 75% | 25%
wszczepienia

Nadzerka/wytloczenie | 4(1,3%) | 100% [ 0% 0% 0% 0%
Parestezja 4(1,3%) | 0% 0% 0% | 100% | 50%
Zapalenie uktadu 4(1,3%) 0% 50% 0% 50% 0%

moczowo-plciowego

Przywieranie pompki/ | 3 (1,0%) | 0% 0% 0% | 100% | 33%
moszny

Nieprawidiowe 3(1,0%) | 67% 0% 0% 33% 0%
polozenie urzadzenia

Przemieszczenie sig¢ 3(1,0%) | 100% | 0% 0% 0% 0%
urzadzenia

Przemijajace 3(1,0%) [ 0% 0% [ 100% | 0% 0%
zatrzymanie moczu

Czgste oddawanie 3 (1,0%) 0% 33% 0% 67% 67%
moczu

Oslabienie 3 (1,0%) 0% 0% 67% | 33% 67%

Zaburzenia czynnosci 2 (0,7%) 0% 0% 0% 100% | 100%
seksualnych

Uwypuklenie/ 2(0,7%) | 50% | 0% | 0% | 50% | 50%
wybrzuszenie cylindra

urzadzenia

Zawroty glowy 200,7%) | 0% | 0% | 0% | 100% | 50%
Sucho$¢ w ustach 2(0,7%) | 0% 0% 0% 100% | 100%
Krwiomocz 2(0,7%) 0% 50% 0% 50% 50%
Stan podgorgczkowy 2(0,7%) | 50% | 50% | 0% 0% 0%

Klopoty z pamigcia 2(0,7%) | 0% 0% 0% | 100% | 0%

Bol miednicy 2 (0,7%) 0% 0% 0% 100% | 50%
Reumatoidalne 2(0,7%) | 0% 0% 0% 100% | 100%
zapalenie stawow

Inne 22 (7,0%) | nd. nd. nd. nd. nd.

1 Inne zabiegi obejmowaly gorset ortopedyczny, fizjoterapie, posiew moczu, oklady
z lodu, uniesienie, gorace kapiele, gorace nasiadowki, terapi¢ manualng, edukacje
pacjenta, sondy/rozszerzacze typu filiform/follower, cewnik Foleya, ultrasonografie/
tomografi¢ komputerows i cystoskopie.

Kazde z ponizszych ,innych” dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem urzadzenia (w porzadku alfabetycznym) wystepowato u mniej
niz 0,5% pacjentéw: bol oka, bol plecow, bol w nadbrzuszu, cellulitis,
cukrzyca, depresja, kamica nerek, tysienie, martwica, migrena, nadmierna
wiotkos¢ zotedzi (grzbietowo), nadwrazliwos¢ na $wiatto, nagte parcie

na mocz, nietrzymanie katu, obnizenie libido, przytwierdzenie pompki,
stulejka, zaburzenia oka, zakazenie uktadu moczowego, zawroty gtowy,
zgrubienie skory i zwtdknienie.

Ponizej wymieniono zdarzenia niepozadane (w porzadku alfabetycznym)
zwigzane z tym produktem: bol (ktéry moze by¢ dtugotrwaty lub silny),
ekspozycja na materiat stanowigcy zagrozenie biologiczne, krwawienie,



niedokrwienie, nieprawidtowe zakrzywienie pracia we wzwodzie do jamy
brzusznej, owrzodzenie, perforacja lub uraz pecherza moczowego, ciata
jamistego, nerwu, btony lub cewki moczowej, powstanie ziarniniaka,
przedtuzajacy sie zabieg, pozostawiony fragment urzadzenia, przejscie
cylindra z jednego ciata jamistego do drugiego, uraz naczyn krwionosnych,
wysiek ptynu surowiczego, zaburzenia naczyniowe, zaburzenia tkankowe
o podtozu immunologicznym inne niz reumatoidalne zapalenie stawéw

i zakrzepica.

U 18 pacjentéw w trakcie badania klinicznego nastapit zgon. Zaden
ze zgondw, ktdre nastapity w trakcie badania klinicznego, nie byt
spowodowany wszczepieniem ani stosowaniem urzadzenia.

tacznie zabiegom rewizyjnym w 5-letnim okresie trwania badania poddano
22 pacjentéw. Informacje dotyczace zabiegow rewizyjnych dotyczacych
urzadzenia zawarto w czesci,Badania kliniczne”.

Badania kliniczne

Badanie kliniczne przeprowadzono w celu wykazania, ze linia produktow
AMS 700 zapewnia erekcje odpowiednig do odbycia stosunku i wigze

sie z dopuszczalnym odsetkiem zabiegéw rewizyjnych oraz istotnych
zdarzen klinicznych zwigzanych z wszczepieniem i stosowaniem tych
urzadzen. To badanie obejmowato wylgcznie urzadzenia bez InhibiiZone.
Badanie to stuzyto réwniez wykazaniu, ze wszczepienie tych urzadzen

nie wptywa negatywnie na zadowolenie seksualne, dobre samopoczucie
psychiczne, samoocene czy jakos¢ zycia stosujacych je pacjentéw. Byto to
prospektywne, wieloosrodkowe badanie kohortowe, w ktérym pacjenci byli
sami dla siebie grupa kontrolng. Wybdr modelu wszczepianego urzadzenia
(tj. 700 CX, 700 CX Preconnect, 700 CXM, 700 Ultrex™, 700 Ultrex Plus)
nalezat do pacjenta i lekarza wszczepiajacego urzadzenie.

UWAGA: pompka AMS 700 MS nie byta dostepna, kiedy przeprowadzane
byto badanie kliniczne. W oparciu o podobienstwa pomigdzy pompka

AMS 700 MS a pompka napetniajaca/oprézniajacag AMS 700 wyniki kliniczne
maja jednak réwniez zastosowanie do tego nowego modelu.

UWAGA: urzadzenie AMS 700 LGX Preconnect nie byto dostepne, kiedy
przeprowadzane byto badanie kliniczne. Z uwagi na fakt, ze nie przewiduje
sie, aby dostarczanie urzadzenia AMS 700 LGX w formie juz podtaczonej
pogarszato bezpieczenstwo i skutecznosé protezy, wyniki kliniczne maja
jednak réwniez zastosowanie do tego nowego modelu.

UWAGA: urzadzenie AMS 700 CXR nie byto dostepne, kiedy
przeprowadzane byto badanie kliniczne. W oparciu o podobienstwa miedzy
modelami AMS 700 CXR a AMS 700 CXM wyniki kliniczne maja jednak
réwniez zastosowanie do tego nowego modelu.

UWAGA: zbiornik niskoprofilowy AMS Conceal™* nie byt dostepny, kiedy
przeprowadzane byto badanie kliniczne. W oparciu o podobienstwa
pomiedzy zbiornikiem niskoprofilowym AMS Conceal a zbiornikiem
kulistym wyniki kliniczne maja jednak réwniez zastosowanie do tego
nowego modelu.

* produkt nie jest dostepny na wszystkich rynkach.

Do badania wtgczono trzystu pacjentéw pici meskiej po 21. roku zycia.
Wszyscy pacjenci ze zdiagnozowanym organicznym zaburzeniem
erekgji kwalifikowali sie do badania, jezeli w wywiadzie nie pojawita sie
u nich alergia/uczulenie na silikon, wystepujace juz wéwczas choroby
autoimmunologiczne, choroby tkanek tacznych lub czynne zakazenia
ukfadu moczowo-ptciowego.

Wszystkie dane dotyczace bezpieczenstwa, diagnozy i oceny stanu
zdrowia zostaly ujete w szczegotowych kartach obserwacji klinicznej.
Pierwszorzedowy punkt koricowy oceny skutecznosci stanowita
profesjonalna ocena przez badajacych erekcji zapewnianych przez IPP
(hydrauliczne protezy pracia) po ich wszczepieniu oraz ich przydatnosci
do odbycia stosunku. Pierwszorzedowy punkt oceny bezpieczenstwa
stanowita liczba przeprowadzonych chirurgicznych zabiegéw

rewizyjnych zgtoszonych przez badajacych. Oceny wtasne pacjentéw dla
4 zatwierdzonych narzedzi oceny stanowity drugorzedowe punkty koricowe
oceny skutecznosci (dotyczace jakosci zycia, samooceny oraz zadowolenia
seksualnego i sprawnosci seksualnej).

To badanie kliniczne dato przedstawione ponizej wyniki w 5-letniej ocenie
dla pierwszych 126 pacjentéw, ktérzy juz mieli za sobga taki okres obserwacji
po zabiegu.

Ocena funkcjonowania urzqdzenia przez lekarza

Oceniono sto dwadziescia sze$¢ urzadzen w 5-letniej obserwacji, z ktorych
123 (97,6%) mogto by¢ napetnianych. Z tych 123 urzadzen wszystkie
(100%) byty okreslone jako zapewniajace erekcje odpowiednia do



odbycia stosunku. Nalezy jednak zauwazy¢, ze ta analiza nie obejmuje
nastepujacych informacji dotyczacych usterek urzadzen: (i) 3 ze

123 urzadzen, ktdre okazaty sie dziata¢ prawidtowo w ocenie 5-letniej,
podlegaty zabiegowi rewizyjnemu przed uptywem tych pieciu lat w celu
poprawy usterki mechanicznej, a takze (ii) 3 dodatkowe urzadzenia, ktére
nie zostaty ocenione po uptywie 5 lat, réwniez podlegaty zabiegowi
rewizyjnemu ze wzgledu na usterke mechaniczna. Przypadki zabiegéw
rewizyjnych dotyczacych urzadzen s3 omawiane dalej w kolejnej czesci.

Chirurgiczne zabiegi rewizyjne

Czestosc¢ zabiegbw rewizyjnych oceniano u 126 pacjentéw w okresie
obserwacji do 5 lat, jak réowniez u 16 dodatkowych pacjentéw, u ktérych
wykonano co najmniej jeden zabieg rewizyjny i ktérzy nie dotrwali do
oceny po 5 latach. (Za zabieg rewizyjny uwaza sie kazdga interwencje
chirurgiczna w obrebie uktadu moczowo-piciowego, ktéra dotyczy
dziatania, umieszczania wszczepianego urzadzenia oraz reakcji miejscowe;j
na nie.) Z tych 142 pacjentéw, 22 (15,5%; 95% przedziat ufnosci = 21,5%)
poddanych zostato w sumie 26 chirurgicznym zabiegom rewizyjnym,

a 120 (84,5%) nie byto poddawanych takim zabiegom.

Sredni czas do pierwszego zabiegu rewizyjnego wynosit 15 miesiecy

(w zakresie od 0,9 miesigca do 60,1 miesigca). Sposrdd 26 zabiegdéw
rewizyjnych 5 byto spowodowanych ,zakazeniem’, 2 ,,zakazeniem/
nadzerkg’, 2 ,przemieszczeniem sie/ztym potozeniem’, 2 ,nadzerka’,
2,ztym potozeniem”, 7 ,usterka mechaniczna’, 2, powiktaniami zwigzanymi
z torebka wtdknista’, 2 dotyczyly ,ponownego wszczepienia po
wczesniejszym zabiegu rewizyjnym’, a 2 wynikaty z powodoéw okreslonych
jako,inne”,Inne” powody zabiegéw rewizyjnych obejmowaty: 1 zagiecie/
samonapetnianie cylindra i 1 tetniak ciata jamistego. W przypadku 5 z tych
zabieg6w rewizyjnych nie usuwano i nie wszczepiano ponownie zadnych
elementdw urzadzenia. Elementami manipulowano lub zmieniano ich
potozenie, ale nie byly usuwane.

Ocena przez pacjenta jakosci Zycia, samooceny oraz dobrego
samopoczucia psychicznego i seksualnego

Zgodnie z protokotem badania cato$ciowa jakos¢ zycia dotyczaca zdrowia
(stosujac kwestionariusz Medical Outcomes Study Health Survey, MOS-20),
samoocena (stosujac skale samooceny Rosenberga — Rosenberg Self-Esteem
Scale), samopoczucie psychiczne (stosujac skrécony inwentarz objawow —
Brief Symptom Inventory) i sprawnos¢ oraz satysfakcja seksualna (stosujac
formularz dotyczacy aktywnosci seksualnej — Sexual History Form) oceniane
byty u pacjentéw w ciagu 2 lat od wszczepienia. W ciggu 2-letniego okresu
obserwacji jakos¢ zycia pacjenta, samoocene i samopoczucie psychiczne
okreslano jako réwnowazne stanowi sprzed zabiegu wszczepienia.
Natomiast sprawno$¢ oraz zadowolenie seksualne znaczaco sie poprawity
w stosunku do stanu sprzed wszczepienia.

Uzupelniajace informacje kliniczne

Chociaz nie da sie doktadnie przewidzie¢, jak dtugo wszczepiona proteza
pracia bedzie dziatata u danego pacjenta, firma American Medical Systems
(AMS), Inc. zgromadzita zestaw danych dotyczacych usuniec urzadzenia

i zabiegbw rewizyjnych, aby uzyskac petniejsze rozeznanie co do dziatania
produktu w czasie.

Ponizsze 2 tabele przedstawiajg dtugoterminowe szacunki czestosci
usuwania urzadzenia i zabiegéw rewizyjnych dla modeli Ultrex i CX.

Pierwszy zestaw danych pochodzi z formularzy informacyjnych pacjenta
(ang. Patient Information Form, PIF) przedtozonych AMS przez lekarzy dla
zabiegdw chirurgicznych wymagajacych wymiany czesci na gwarangji firmy
AMS (Tabela 3). Wszystkie formularze dotyczace urzadzen wszczepionych
pomiedzy styczniem 1993 roku a grudniem 2000 roku zawarto w analizie
tabeli zywotnosci, ktdra stuzyta obliczeniu czestosci zabiegéw rewizyjnych
dla kazdej z kategorii. Chirurgiczne zabiegi rewizyjne moga nie by¢ zgtaszane
firmie AMS. Zatem czestos¢ zabiegdw chirurgicznych po pierwotnym
wszczepieniu prawdopodobnie bedzie niedoszacowana w oparciu jedynie

o dane z formularzy PIF. Firma AMS zgromadzita réwniez drugi zestaw danych
bezposrednio z retrospektywnego przegladu dokumentacji medycznej
prowadzonej przez lekarzy (Tabela 4). Ta dokumentacja medyczna zawiera
kazdy zabieg chirurgiczny przeprowadzany przez lekarza po pierwotnym
wszczepieniu z jakiegokolwiek powodu.

UWAGA: analizy te nie objety urzadzenia AMS 700 z pompka MS, cylindréw
typu snapcone ani elementéw powlekanych parylenem.

UWAGA: analizy te nie objety niskoprofilowego zbiornika AMS Conceal.



Badanie PIF
Tabela 3: Czestos¢ zabiegu rewizyjnego w oparciu o dane z formularzy

PIF*

Powdd zabiegu Wskaznik zabiegow Wskaznik zabiegow

polegajgcego na rewizyjnych, 700 CX | rewizyjnych, 700 Ultrex
usunieciu lub ponownym (5 lat) (5 lat)
umieszczeniu urzgdzenia n=12080 n=20438
Zabieg rewizyjny 5,6% 4,8%
z powodu usterki
mechanicznej
Usunigcie z powodu 2,2% 2,0%
zakazenia
Usuniecie z powodu 1,4% 1,0%
nadzerki
Przemieszczenie si¢/zte 0,5% 0,5%
polozenie elementu
Uwypuklenie cylindra 0,5% 0,5%
Inne powody 3,6% 2,9%
WSZYSTKIE POWODY 11,6% 9,8%

* Interpretacja danych z formularza PIF moze by¢ ograniczona ze wzgledu na kilka
czynnikow:
o Statystyki bazujg na danych zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi
przekazywanymi dobrowolnie firmie AMS przez szpitale i lekarzy w USA
w ramach wymiany produktéw AMS. Poniewaz informacje o takich zabiegach
moga nie by¢ przekazywane do firmy AMS, liczba pacjentow z wszczepionym
urzadzeniem i czgsto$¢ zabiegéw usunigcia/ponownego umieszczenia moze by¢
w rzeczywistosci wigksza.
« Statystyki te dotycza wylacznie czestosci zabiegéw usunigcia/ponownego
umieszczenia, a nie biezacego dziatania urzadzen, ktdre nie zostaly usuniete.
UWAGA: iloé¢ w kategorii ,WSZYSTKIE POWODY” jest mniejsza od sumy
catkowitych pojedynczych wartosci procentowych ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia wielu powoddw zabiegu usunigcia/ponownego umieszczenia
urzadzenia.
Badanie dokumentacji medycznej
Tabela 4: Odsetki zabiegow rewizyjnych w oparciu o dane
z dokumentacji medycznej*

Powéd zabiegu Wskaznik zabiegow Wskaznik zabiegow
polegajgcego rewizyjnych, 700 CX | rewizyjnych, 700 Ultrex
na usunieciu (5 lat) (3 lata)

lub ponownym n=>512 n =155
umieszczeniu

urzgdzenia
Zabieg rewizyjny 9,4% 3,2%
z powodu usterki
mechanicznej
Usuniecie z powodu 2,9% 2,0%
zakazenia
Usuniecie z powodu 2,4% 1,6%
nadzerki
Przemieszczenie sig/zte 2,8% 0,7%
polozenie elementu
Uwypuklenie cylindra 0,6% 0,0%
Inne powody 2,1% 4,0%
WSZYSTKIE 18,1% 10,4%
POWODY

* Interpretacja danych z dokumentacji medycznej moze by¢ ograniczona ze wzgledu na
kilka czynnikow:
o Odsetki te odzwierciedlajg jedynie znane zabiegi rewizyjne przeprowadzane przez
lekarzy, ktorzy dokonywali tez pierwotnego wszczepu.
o Statystyki te dotycza wylacznie czestosci zabiegéw usunigcia/ponownego
umieszczenia, a nie biezacego dziatania urzadzen, ktdre nie zostaly usuniete.
UWAGA: ilos¢ w kategorii ,WSZYSTKIE POWODY” jest mniejsza od sumy
catkowitych pojedynczych wartosci procentowych ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia wielu powoddw zabiegu usunigcia/ponownego umieszczenia
urzadzenia.

Informacje na temat antybiotykow
Antybiotyki wystepujace w InhibiZone (chlorowodorek minocykliny
i ryfampicyna) sg dobrze opisane i stosowane od lat. Ich dawka



zastosowana na protezach pracia ma na celu przeciwdziatanie organizmom
dazacym do kolonizacji urzadzenia. Elementy AMS 700 sg impregnowane
bardzo niewielkimi ilosciami antybiotykéw. Firma AMS zapewnia okreslong
liczbe kompletnych konfiguracji urzadzernn AMS 700 w celu indywidualizacji
leczenia. Kompletne urzadzenie (zbiornik, pompka i 2 cylindry), bez
wzgledu na konfiguracje, zawiera jednak <33 mg ryfampicyny i <12 mg
chlorowodorku minocykliny, co stanowi mniej niz 2% narazenia na dawke
przyjmowanga doustnie w ramach petnego leczenia ryfampicyna lub
chlorowodorkiem minocykliny przy maksymalnej dawce obliczanej dla
sredniego stezenia przy najpowszechniejszej konfiguracji urzadzenia plus
(1) odchylenie standardowe.

Ponizsze dane in vitro opisuja strefy hamujace otrzymane z probek
z urzadzen impregnowanych InhibiZone.

Tabela 5: Strefy hamujace in vitro dla prébek urzadzen*
impregnowanych InhibiZone

Mikroorganizm Srednia Odch. Liczba izolatéw
(mm) standardowe
(mm)
Staphylococcus epidermidis 22,6 2,9 21
Staphylococcus aureus 17,5 5,0 25
(gronkowiec zlocisty)
Escherichia coli 6,5 2,6 24
(paleczka okreznicy)**
Enterococcus faecalis 4,8 6,7 21
(paciorkowiec katowy)**
Candida albicans 0,1 0,4 21
(bielnik bialy)**
Proteus mirabilis** 0,6 1,0 17

*

Uzyskano przy zastosowaniu ujednoliconych prébek testowych KRT zawierajacych
12 pg minocykliny i 26 pg ryfampicyny

** Badane izolaty nie byly podatne na dyski kontrolne z ryfampicyng i/lub minocykling

Badanie zakazenia na zwierzetach wykonano u 11 krélikéw. Pieciu
krélikom wszczepiono podskérnie po 6 probek testowych, a pieciu
wszczepiono po 6 probek kontrolnych. Jednemu krélikowi wszczepiono
3 prébki testowe i 3 probki kontrolne. Prébkami testowymi byty odcinki
pompki AMS 700 impregnowanej InhibiZone, a probkami kontrolnymi
byty porcje standardowej pompki AMS 700 bez InhibiZone. Wszystkie
probki byty nasaczane roztworem 103-104 jednostek tworzacych kolonie
(CFU) bakterii Staphylococcus aureus (szczep Sheretz) przez 8 godzin.
Nastepnie odczekano 30 minut, aby probki wyschty przed chirurgicznym
wszczepieniem u kroélika. Po 2 dniach wszystkie prébki usuwano

i obserwowano pod katem wzrostu mikroorganizméw na prébkach. Liczba
zakazonych prébek powlekanych byta w sposéb znaczacy statystycznie
nizsza niz liczba zakazonych prébek kontrolnych.

Doswiadczenie kliniczne z antybiotykami u ludzi

W celu oceny wptywu impregnowania powierzchni antybiotykiem na
zmniejszenie wystepowania zakazenia protez pracia przeprowadzono
badanie po wprowadzeniu na rynek, ktére obejmowato petny przeglad
ponad 43 000 pacjentow za pomoca informacji z formularzy PIF dla

AMS. Badanie to wykazuje znaczaca poprawe, jesli chodzi o koniecznos¢
zabiegéw rewizyjnych z powodu zakazenia u pacjentéw z pierwotnie
wszczepionym urzadzeniem AMS 700 z InhibiZone (1Z) lub urzadzeniami
AMS 700 z |IZ wszczepionymi w zabiegu rewizyjnym, w poréwnaniu

z pacjentami, ktérym wszczepiono urzadzenia AMS 700 nieimpregnowane
IZ. Ponadto, pacjenci z cukrzyca, ktérym pierwotnie wszczepiono
urzadzenia AMS 700 impregnowane |Z, réwniez wykazuja znaczaca
poprawe, jesli chodzi o liczbe koniecznych zabiegéw rewizyjnych z powodu
zakazenia, w poréwnaniu z pacjentami, ktérym wszczepiono urzadzenia
AMS 700 nieimpregnowane IZ. Zestaw danych objat informacje z formularzy
PIF dotyczace pacjentéw, ktérzy poddani byli zabiegowi wszczepienia
urzadzenia AMS 700 w Stanach Zjednoczonych od 1 maja 2001 roku

do 1 wrzesnia 2007 roku. Najczesciej w formularzach PIF wystepowat
,organiczny” powdd wszczepienia urzagdzenia AMS 700 (Tabela 6).
Przeprowadzona prostatektomia, choroby naczyn krwionosnych i cukrzyca
byty powszechnie podawane jako czynniki etiologiczne prowadzace do
koniecznosci wszczepienia urzadzen AMS 700.



Tabela 6: Czynniki etiologiczne w przypadku pacjentow
z wszczepionym urzadzeniem AMS 700

i 1z Bez1Z Mieszane
Opis liczba % liczba % liczba %
Pierwotnie wszczepione urzadzenie AMS 700
Cukrzyca* 4977 | 17,7% 627 17,7% 177 18,1%

Choroba Peyroniego | 2553 | 9,1% 328 9,2% 102 | 10,4%

Po prostatektomii 7215 | 25,7% 819 23,1% 242 24,7%

Choroba naczyf 4037 | 144% | 576 | 162% | 120 | 12,3%

krwiono$nych

Inne 1107 | 3,9% 151 4,3% 50 5,1%

Organiczne 8185 | 29,2% 1046 | 29,5% 288 29,4%

Razem 28 074 | 100,0% | 3 547 | 100,0% | 979 100,0%
Zabieg rewizyjny lub ponowne wszczepienie urzadzenia AMS 700

Cukrzyca 1979 | 16,2% 349 15,4% 63 15,2%

Choroba Peyroniego | 1243 | 10,2% | 208 9,2% 40 9,6%

Po prostatektomii 2016 16,5% 330 14,5% 68 16,4%

Choroba naczyf 2566 | 21,0% | 599 | 26,4% | 101 | 24,3%

krwiono$nych

Inne 1034 8,5% 184 8,1% 34 8,2%

Organiczne 3378 | 27,7% 602 26,5% 109 26,3%

Razem 12 216 | 100,0% | 2272 | 100,0% | 415 | 100,0%
RAZEM | 40 290 5819 1394

UWAGA: do kazdego pacjenta mozna przypisa¢ brak lub wiecej niz

jeden czynnik etiologiczny. Zatem liczba pacjentow w kazdej z podgrup
wyodrebnionych ze wzgledu na czynnik etiologiczny moze nie by¢ taka sama
co liczba pacjentéw w kazdej analizie tabeli Zywotnosci.

* Jako szczeg6lng podgrupe wysokiego ryzyka okreslono i przeanalizowano podgrupe
z cukrzycg z pierwotnie wszczepionym urzadzeniem.

W niniejszym badaniu PIF przeanalizowano trzy populacje pacjentow:
pierwsza grupa obejmowata wszystkich pacjentéw z pierwotnie
wszczepionym urzagdzeniem AMS 700 od 1 maja 2001 roku do 1 wrze$nia
2007 roku. Podgrupa sposrod pacjentéw z pierwotnie wszczepionym
urzadzeniem AMS 700 obejmowata wszystkich pacjentéw z cukrzyca. Trzecia
grupa obejmowata wszystkich pacjentéw, ktérym wszczepiono urzadzenie
AMS 700 w zabiegu rewizyjnym (przy usunieciu lub zastapieniu catosci

lub czesci wezedniej wszczepionego urzadzenia) od 1 maja 2001 roku do

1 wrzesnia 2007 roku. Zdarzenie zgtaszano w przypadku kazdej procedury
rewizyjnej z odnotowaniem powodéw zabiegu chirurgicznego, takich jak
zakazenie, usterka mechaniczna, ubytek ptynu, nadzerka, niezadowolenie
pacjenta lub inny powdd. Zabiegi rewizyjne przesledzono do 1 grudnia
2007 roku, kiedy to zamknieto okres dla ich zgtaszania. W przypadku
pojawienia sie kilku powodéw 1 zabiegu rewizyjnego (np. zakazenie, usterka
urzadzenia, nadzerka itd.) policzono zabiegi rewizyjne i wiaczono te dane do
kazdego z podanych powodoéw zabiegu. Zatem wszystkie zabiegi rewizyjne,
w przypadku ktérych wskazano jakakolwiek forme zakazenia, beda
ujmowane w kategorii obejmujacej zakazenia przedstawionej w niniejszym
badaniu (nawet jesli wymienionych jest kilka innych powodéw takiego
zabiegu).

Sporzadzono tabele zywotnosci oraz zastosowano test logarytmiczny

rang w celu poréwnania rozktadéw zywotnosci urzadzen pomiedzy grupa

z urzadzeniem impregnowanym (InhibiZone) a grupa kontrolng (bez
InhibiZone). Wszystkie testy istotnosci przeprowadzono na poziomie alfa
wynoszacym 0,05. W przypadku pierwotnie wszczepionych urzadzen
rozktady zywotnosci urzadzenia byly okreslane jako czas pomiedzy
pierwotnym wszczepieniem urzadzenia w badanym okresie a pierwsza
wymiang, zabiegiem rewizyjnym lub usunieciem jakiegokolwiek

elementu urzadzenia z powodu zakazenia, usterki, ubytku ptynu, nadzerki,
niezadowolenia pacjenta lub z innych powodéw (grupa z pierwotnie
wszczepionym urzadzeniem). Dla pacjentdéw, u ktérych przeprowadzano
zabieg rewizyjny, rozktady zywotnosci urzadzenia przedstawiono dla czasu
miedzy wszczepieniem urzadzenia w zabiegu rewizyjnym a kolejnym

takim zabiegiem z powodu zakazenia, usterki, ubytku ptynu, nadzerki,
niezadowolenia pacjenta lub z innych powodéw (grupa z przeprowadzonym
zabiegiem rewizyjnym). Badanie obejmowato réwniez podgrupe pacjentéw,
ktorym wszczepiono proteze pracia po urazie rdzenia kregowego. Ten aspekt
badania pozostanie jednak nierozpoznany, poniewaz grupa ta obejmowata
zbyt mata liczbe pacjentéw, aby méc wyciggnaé wazne wnioski.



Grupa pacjentow z pierwotnie wszczepionym urzqdzeniem
Sposrod pacjentdw z pierwotnie wszczepionym urzadzeniem dla tacznej
liczby 31 328 (98,7%) wszczepionych urzadzen nie odnotowano zadnych
zdarzen z powodu zakazenia i byty one kontrolowane przez caty czas
objety rejestracja. Laczna liczba 338 (1,2%) zdarzen dotyczacych urzadzen
spowodowana byta zakazeniem w grupie z urzagdzeniami impregnowanymi
1Z, a 84 (2,5%) byto z powodu zakazenia w grupie z urzadzeniami
nieimpregnowanymi IZ. Analizy tabeli zywotnosci poréwnywaty czestosé
zabiegow rewizyjnych z powodu zakazenia dotyczacych pierwotnie
wszczepionych urzadzen impregnowanych i nieimpregnowanych 1Z. W tej
analizie zywotnosci urzadzen, gdzie zakazenie stanowito gtéwny powdd
zabiegow rewizyjnych, urzadzenia AMS 700 impregnowane InhibiZone
wykazywaty dtuzszg zywotnos¢ niz urzadzenia nieimpregnowane
InhibiZone w grupie pacjentéw z pierwotnie wszczepionym urzadzeniem
(p <0,0001) (Rysunek 1).
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Rysunek 1: Zywotnos¢ urzadzenia - brak koniecznosci zabiegu
rewizyjnego z powodu zakazenia w grupie pacjentow z pierwotnie
wszczepionym urzadzeniem

Grupa pacjentow z pierwotnie wszczepionym urzqdzeniem
cierpiqcych na cukrzyce

W podgrupie pacjentéw z pierwotnie wszczepionym urzadzeniem
cierpigcych na cukrzyce faczna liczba 5604 pacjentéw obejmowata

4977 (88,8%) pacjentéw z urzgdzeniami impregnowanymi IZ

627 (11,2%) z urzadzeniami nieimpregnowanymi IZ. Dla tacznej liczby

5 508 (98,3%) wszczepionych urzadzen nie odnotowano zadnych
zdarzen z powodu zakazenia w okresie objetym rejestracja. Tylko

71 (1,4%) zdarzen spowodowanych zakazeniem nastapito w grupie

z urzadzeniem impregnowanym IZ, podczas gdy w grupie z urzadzeniem
nieimpregnowanym IZ byto 25 (4,0%) takich zdarzen. Analizy tabeli
zywotnosci porownywaty czestos¢ zabiegdéw rewizyjnych z powodu
zakazenia u pacjentéw z cukrzyca. U pacjentdéw z cukrzyca urzadzenia
impregnowane InhibiZone wykazywaty sie znaczaco lepsza zywotnoscia niz
urzadzenia nieimpregnowane (p < 0,0001) (Rysunek 2).
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Rysunek 2: Zywotnos¢ urzadzenia - brak koniecznosci zabiegu
rewizyjnego z powodu zakazenia w grupie pacjentow z cukrzyca

Grupa pacjentow z przeprowadzonym zabiegiem rewizyjnym
Sposréd pacjentéw z urzadzeniem wszczepionym w zabiegu rewizyjnym
dla facznej liczby 10 769 (97,3%) wszczepionych urzadzen nie odnotowano
zadnych zdarzen z powodu zakazenia i byty one kontrolowane przez

caly czas objety rejestracja. Tylko 229 (2,5%) zdarzen spowodowanych
zakazeniem nastgpito w grupie z urzadzeniem impregnowanym |Z,
podczas gdy w grupie z urzadzeniem nieimpregnowanym IZ byto

66 (3,7%) takich zdarzen. Analiza tabeli zywotnosci poréwnywata czestos¢
zabiegow rewizyjnych z powodu zakazenia dla urzadzen impregnowanych
i nieimpregnowanych IZ u pacjentéw z przeprowadzonym zabiegiem
rewizyjnym. W tej analizie zywotnosci urzadzen, gdzie zakazenie
stanowito gtéwny powdd zabiegéw rewizyjnych, urzadzenia AMS 700
impregnowane InhibiZone wykazywaty dtuzsza zywotnos¢ niz urzadzenia
nieimpregnowane InhibiZone w grupie pacjentéw z przeprowadzonym
zabiegiem rewizyjnym (p = 0,0252) (Rysunek 3).

1,00
0,99
098
097
096
095
094
093
0,92
091
0,90
0,89
0,88
0,87
0,86
0385
0,84
083
0,82
081
0,80
079
078
0,77 ) InhibiZone
0761 Testlog.rang, wartos¢p = 0,0252 ooo  BezlnhibiZone
075

Zywotnos¢ urzadzenia

T T T T T T T T T T T T T T
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000 2200 2400 2600

Czas (dni)

Rysunek 3: Zywotnos¢ urzadzenia - brak koniecznosci
zabiegu rewizyjnego z powodu zakazenia w grupie pacjentow
z przeprowadzonym zabiegiem rewizyjnym

Podsumowujac, zgromadzone dowody kliniczne dotyczace pacjentéw

z badania InhibiZone PIF wskazuja, ze zabiegi rewizyjne z powodu
zakazenia byly znaczaco rzadsze u pacjentéw, ktérym wszczepiono
urzadzenie AMS 700 impregnowane InhibiZone w poréwnaniu

z nieimpregnowanym urzadzeniem AMS 700. Zmniejszong czestos¢
zabiegow rewizyjnych z powodu zakazenia w przypadku urzadzern AMS 700
impregnowanych InhibiZone w poréwnaniu z nieimpregnowanymi
urzadzeniami AMS 700 odnotowano zaréwno dla urzadzen wszczepionych
pierwotnie jak i w zabiegu rewizyjnym i dotyczyta ona réwniez podgrupy
pacjentow wysokiego ryzyka z cukrzyca, u ktérych wszczepiono proteze
pierwotnie. Badanie prowadzi do nastepujacych wnioskow:
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+ Pomiedzy impregnowanymi i nieimpregnowanymi InhibiZone protezami
pracia AMS 700 nie odnotowano znaczacych réznic pod wzgledem
catosciowej czestosci zabiegdw rewizyjnych ze wzgledu na usterke
mechaniczna, ubytek ptynu, nadzerke, niezadowolenie pacjenta lub inne
przyczyny.

« Zastosowanie InhibiZone skutkuje znaczaca redukcja czestosci
zabiegéw rewizyjnych protez pracia z powodu zakazenia zwigzanego
z urzadzeniem.

« Zastosowanie InhibiZone skutkuje znaczaca redukcjg czestosci
zabiegdéw rewizyjnych protez pracia z powodu zakazenia zwigzanego
z urzadzeniem u pacjentéw z cukrzyca.

« Zastosowanie InhibiZone skutkuje znaczaca redukcja czestosci
zabiegéw rewizyjnych protez pracia z powodu zakazenia zwigzanego
z urzadzeniem wszczepionym pierwotnie oraz w zabiegu rewizyjnym.

Porady dla pacjentow

Pacjentom nalezy udzieli¢ porady w zakresie realnych oczekiwan co do
fizycznego, psychologicznego i funkcjonalnego efektu wszczepienia
protezy. Nalezy oméwic z pacjentem zagrozenia, korzysci oraz potencjalne
zdarzenia niepozadane zwigzane z dostepnymi metodami leczenia,

a nastepnie lekarz oraz pacjent musza je wzig¢ pod uwage przy wyborze
metody leczenia.

Proces decyzyjny pacjenta powinien uwzglednia¢ wywiad medyczny, w tym
zawarte w wywiadzie zaburzenia osobowosci oraz sporzadzane diagnozy.

Niektdrzy pacjenci moga odczuc niezadowolenie z powodu obecnosci

w ich ciele protezy. Nalezy to przedyskutowac z pacjentem przed zabiegiem
chirurgicznym. Niezadowolenie pacjenta moze prowadzi¢ do usuniecia
urzadzenia.

Wszczepienie protezy pracia moze powodowac jego skrécenie,
zakrzywienie lub bliznowacenie. Erekcja przy stosowaniu protezy moze
réznic sie od pierwotnej erekcji pacjenta lub erekcji naturalnej w taki
sposob, ze moze by¢ krétsza, 0 mniejszej sztywnosci, zapewnia¢ mniejsza
grubos¢ pracia i wigzac sie ze zmniejszonymi doznaniami. Nalezy
uswiadomic¢ pacjenta co do realnych oczekiwan zwigzanych z wygladem

i wzig¢ pod uwage mozliwos¢ blizn na skérze, deformacji moszny,
wybrzuszenia pompki w mosznie, widocznosci urzadzenia i inne mozliwe
niepozadane zdarzenia. Pacjenci musza by¢ réwniez swiadomi, ze protezy
pracia nie s traktowane jako urzadzenia na cate zycie.

Nieodpowiednie wszczepienie protezy pracia moze nie zapewnic
sztywnosci zotedzi, co moze skutkowac jej zwiotczeniem i powodowac
brak sztywnosci ciata ggbczastego. Penis moze by¢ mniej obwisty w stanie
spoczynku niz przed wszczepieniem protezy.

Pacjenci poddani zabiegowi rewizyjnemu moga zauwazy¢ zmiane
charakteru ich erekcji w poréwnaniu z poprzednim wszczepem, ktéra moze
obejmowac réznice pod wzgledem czucia, dtugosci, grubosci, sztywnosci
i/lub wiotkosci.

Wazne jest rowniez, aby lekarz omoéwit z pacjentem mozliwo$¢ reakgji
alergicznej na materiaty zawarte w urzadzeniu (patrz czes¢  Informacje na
temat silikonu”).

Informacje na temat silikonu

Wyrdb sktada sie z kilku materiatéw, w tym statych elastomeréw
silikonowych i smaru fluorosilikonowego. Zel silikonowy nie wchodzi
w sktad materiatéw wykorzystanych w urzadzeniu.

Elastomery silikonowe sg powszechnie stosowane w réznych wyrobach
biomedycznych od ponad 40 lat, jak réwniez stuzg jako materiat odniesienia
dla biozgodnosci, wzgledem ktérego bada sie nowe materiaty. Ptyny
silikonowe byty na przestrzeni lat szeroko stosowane w urzadzeniach
medycznych.

W pismiennictwie naukowym odnotowane sg zdarzenia niepozadane

i inne spostrzezenia dotyczace pacjentdéw z wszczepionymi wyrobami
silikonowymi. Zgodnie z tymi danymi, zdarzenia/spostrzezenia wskazuja
na objawy alergiczne lub podobne, a w innych przypadkach na zespo6t
objawdéw zwigzanych z zaburzeniami uktadu odpornosciowego. Nie
stwierdzono zwigzku przyczynowego pomiedzy tymi zdarzeniami

a elastomerem silikonowym lub smarem fluorosilikonowym.

Odnotowano przypadki powstawania nowotworow ztosliwych wytacznie
u zwierzat doswiadczalnych, nie u ludzi, zwigzane z wszczepami duzych
rozmiarow. Takie dziatanie u zwierzat dotyczy wielu materiatéw, w tym
elastomeréw silikonowych. Nie opisano zadnego podobnego dziatania

u ludzi.

Wszystkie materiaty, ktére wchodzag w sktad protez AMS 700,
poddano obszernym badaniom. Badania te nie wykazaty zadnej



odpowiedzi toksykologicznej spowodowanej tymi materiatami. Niektére
z materiatéw powoduja jednak nieznaczne podraznienia po wszczepieniu
ich zwierzetom.

W pismiennictwie dotyczacym protez pracia odnotowano $cinanie czastek
elastomeru silikonowego i przemieszczenia do regionalnych weztéw
chtonnych. To zjawisko nie ma zadnych znanych nastepstw klinicznych.

Wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

Warunkowo bezpieczne w srodowisku MR

Seria trzyczesciowych hydraulicznych protez pracia AMS 700 zostata
zakwalifikowana jako warunkowo bezpieczna w srodowisku MR.

Badania niekliniczne wykazaty, ze seria trzyczesciowych hydraulicznych
protez pracia AMS 700 jest warunkowo bezpieczna w srodowisku

MR. Pacjenta, u ktérego wszczepiono urzadzenie, mozna bezpiecznie
obrazowac bezposrednio po umieszczeniu w ponizszych warunkach:

Statyczne pole magnetyczne
-Statyczne pole magnetyczne: 3T lub mniej

-Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny
720 Gaussoéw/cm lub mniej

Nagrzewanie zwiqgzane z badaniem MRI

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze seria trzyczesciowych
hydraulicznych protez pracia AMS 700 generowata nastepujacy wzrost
temperatury podczas zabiegu obrazowania rezonansem magnetycznym
(MRI) trwajacego 15 minut (tj. na sekwencje impulsowa) w systemie
rezonansu magnetycznego 3-Tesla (3 T/128 MHz, Excite, HDx, wersja
oprogramowania 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Najwyzsza zmiana temperatury +1,9°C

Zatem eksperymenty badajace nagrzewanie serii trzyczesciowych
hydraulicznych protez pracia AMS 700 zwigzane z MRl przy 3T

z zastosowaniem transmisyjno-odbiorczej cewki RF do badania catego
ciata w systemie MR, ktére daty wynik usrednionego dla catego ciata
wspotczynnika (SAR) o wysokosci 2,9 W/kg (tj. powigzanego z usredniona
dla catego ciata zmierzona kalometrycznie wartoscia 2,7 W/kg) wskazywaty,
Ze najwyzszy stopien nagrzewania majgacego miejsce w zwigzku z tymi
konkretnymi warunkami byt mniejszy lub réwny +1,9°C.

Informacje dotyczqce artefaktow

Jako$¢ obrazu rezonansu magnetycznego (MR) moze sie pogorszy¢,

jesli badany obszar znajduje sie w tym samym obszarze lub wzglednie
blisko serii trzyczesciowych hydraulicznych protez pracia AMS 700. Moze
by¢ zatem niezbedna optymalizacja parametréw obrazu rezonansu
magnetycznego, aby skompensowac obecnos¢ tego urzadzenia.

Sekwencja T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsowa

Rozmiar pustki 6244 mm? | 1589 mm? 10295 mm? | 2 779 mm?
sygnatu

Orientacja Rownolegta | Prostopadla | Réwnolegla | Prostopadia
plaszczyzny

Informacje o zwrotach i wymianie wyrobu

W Stanach Zjednoczonych

Przed zwrotem jakichkolwiek elementéw, zaréwno usunietych z organizmu
jak i niestosowanych (sterylnych lub niesterylnych), klient musi wypetnic
formularz zwrotu produktéw (Return Goods Form) zamieszczony na
ostatniej stronie formularza PIF.

Nalezy uwaznie przestrzega¢ wszystkich instrukcji zawartych w formularzu
i upewnic sig, ze elementy zostaly staranie oczyszczone przed ich zwrotem
do firmy AMS.

We wszystkich przypadkach uzyskanie kwoty pienieznej lub jej procentu
za zwrécony element podlega procesowi akceptacji na mocy postanowien
zawartych w zasadach postepowania firmy AMS w sprawie zwrotu
produktéw (AMS Return Goods Policy) oraz zasadach gwarancji produktu
firmy AMS (Product Warranty Policy). Aby uzyska¢ petng informacje
odnosnie do powyzszych zasad, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta firmy AMS.



Poza terytorium Stanéw Zjednoczonych

Klienci spoza terytorium Stanéw Zjednoczonych przed zwrdceniem
jakiegokolwiek produktu powinni skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy AMS.

Niniejszy dokument przeznaczony jest dla pracownikéw stuzby zdrowia.
W sprawie publikacji nalezy skontaktowac sie z firmg American Medical
Systems.

Firma American Medical Systems okresowo aktualizuje publikacje
dotyczace produktu. W przypadku pytan o aktualnos¢ niniejszych
informacji nalezy skontaktowac sie z firma American Medical Systems.

Sposdéb dostarczania i przechowywanie

OSTRZEZENIE: dostarczana zawarto$¢ jest JALOWA. Nie uzywac

w przypadku uszkodzenia bariery jatowej. Jesli wykryte zostanie
uszkodzenie lub brakuje etykiet informacyjnych, sa one nieczytelne lub
niekompletne, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
AMS w celu uzyskania wyjasnien. Nie nalezy uzywac urzadzenia AMS 700
do czasu zweryfikowania jego integralnosci.

Produkt przeznaczony do uzytku wytacznie u jednego pacjenta.

Nie nalezy go uzywac ponownie, przygotowywac do ponownego
uzycia ani ponownie sterylizowac. Ponowne uzycie, przygotowanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukturalna
integralnos¢ urzadzenia AMS 700 i/lub doprowadzi¢ do jego usterki
powodujacej obrazenia ciata, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne
uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja
moga réwniez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia AMS 700
i/lub spowodowac zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym
m.in. przeniesienie choréb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego.
Zanieczyszczenie urzadzenia AMS 700 moze prowadzi¢ do obrazen
ciata, choroby lub zgonu pacjenta. Po uzyciu urzagdzenie AMS 700 i jego
opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami szpitalnymi,
administracyjnymi i (lub) ustanowionymi przez wtadze lokalne.

Produkt nalezy przechowywac w czystym, suchym, ciemnym
pomieszczeniu w temperaturze pokojowe;j.

Nie uzywac urzadzenia po uptywie podanego terminu waznosci.






Wszystkie znaki towarowe naleza do ich prawnych

wiascicieli.

Australian Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332
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NSW 1455
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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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