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Romana

AMS 700™ cu MS Pump™

Linie de produse Proteze peniene
Instructiuni de utilizare

NOTA: Consultati Manualul pentru sala de operatie pentru informatii
suplimentare despre linia de produse AMS 700™ si implantarea acestora.

Descrierea dispozitivului

Linia de produse de proteze peniene gonflabile din seria AMS 700 include
protezele peniene AMS 700 LGX™ Preconnect, AMS 700 CX Preconnect,
AMS 700 LGX, AMS 700 CX si AMS 700 CXR Preconnect. Aceste configuratii
sunt disponibile cu si fara InhibiZone™, o impregnare antibiotica cu
rifampicina si clorhidrat (HCI) de minociclina.* Utilizarea unei proteze
peniene tratate cu InhibiZone duce la o reducere semnificativa a ratei de
reinterventii cauzate de infectii la pacienti cdrora li se implanteaza pentru
prima datd un dispozitiv AMS 700 sau la care se efectueaza o reinterventie
asupra acestuia, comparativ cu un dispozitiv AMS 700 netratat (acest
beneficiu se intalneste, de asemenea, in randul pacientilor diabetici cu risc
crescut la care se implanteaza pentru prima data un dispozitiv AMS 700).
Aceste date clinice demonstreazd ca utilizarea de InhibiZone reduce
infectiile asociate dispozitivului. Aceste proteze sunt sisteme inchise
umplute cu lichid care se compun dintr-o pereche de cilindri, prelungitoare
proximale (RTE, Rear Tip Extender) optionale, o pompa Momentary Squeeze
(MS) si un rezervor de lichid. Toate componentele sunt conectate prin tuburi
rezistente la deformare. Cilindrii se umfla pe masura ce lichidul este pompat
din rezervor, crednd o erectie. Dezumflarea are loc pe masura ce lichidul
este transferat inapoi in rezervor, iar penisul redevine flasc. Acest dispozitiv
contine elastomer din silicon solid. Dispozitivele prezente sunt destinate
barbatilor care, pe baza anamnezei si evaluarilor diagnostice, precum si pe
baza discutiilor cu medicul urolog privind tratamentele alternative, sunt
declarati candidati adecvati pentru interventia de implantare.

* nu este disponibil pe toate pietele.

Indicatii de utilizare

Linia de produse de proteze peniene gonflabile AMS 700 este destinata
utilizarii in tratamentul disfunctiei erectile masculine organice cronice
(impotentad).

Contraindicatii
Implantarea acestui dispozitiv este contraindicata la pacientii cu infectii
urogenitale active sau infectii cutanate in regiunea interventiei chirurgicale.

Implantarea versiunii cu InhibiZone a dispozitivului este contraindicata
la pacientii cu alergie sau sensibilitate cunoscuta la rifampicina sau la
minociclind HCI, respectiv la alte tetracicline.

Implantarea produselor tratate cu InhibiZone este contraindicata la
pacientii cu lupus eritematos sistemic, deoarece s-a raportat ca minociclina
HCl agraveaza aceastd afectiune.

Avertismente

1. Implantarea dispozitivului va face ca orice erectie naturala sau spontana
latentd sa devind imposibila si, de asemenea, va face imposibile orice alte
optiuni terapeutice de interventie.

2. Barbatii cu diabet, leziuni la nivelul coloanei vertebrale sau cu plagi
deschise pot prezenta un risc sporit de infectii asociate cu protezele.

3. Lipsa evaluarii si tratamentului prompt al eroziunii poate duce la
agravarea semnificativa a afectiunii, ceea ce poate provoca infectii si
pierderea tesutului.

4. Implantarea unei proteze peniene poate cauza scurtarea penisului,
curbarea acestuia sau formarea de cicatrice.

5. Acest dispozitiv contine elastomer din silicon solid. La pacientii cu
sensibilitate documentata la silicon, riscurile si beneficiile utilizarii acestui
dispozitiv trebuie atent evaluate.

6. Existenta unor cicatrice sau contracturi prealabile la nivelul abdomenului
sau penisului poate face ca implantarea chirurgicala sa fie mai complicata
sau impracticabila.

7. In cazul aparitiei unei reactii de hipersensibilitate la un dispozitiv cu
invelis de InhibiZone, proteza peniana trebuie indepartata, iar pacientul
trebuie tratat in mod adecvat.



Precautii
Asociate cu interventia chirurgicald

1.

Plasarea incorecta a rezervorului sau o tehnica de umplere incorecta
poate duce la umflarea sau dezumflarea spontand, neintentionata

a cilindrilor, care poate avea ca rezultat erectii partiale sau totale
neintentionate.

Migrarea componentelor dispozitivului poate sa se produca in cazul in
care cilindrii nu sunt dimensionati adecvat, daca pompa sau rezervorul
nu este pozitionat corect sau daca lungimea tubulaturii nu este
corespunzatoare.

Indepértarea unei proteze implantate fira o reimplantare la timp a
unei proteze noi poate complica reimplantarea ulterioard sau o poate
face imposibila.

O tehnicd incorectd de masurare, pozitionare sau dimensionare poate
sa reduca durata de functionare a cilindrilor.

Au fost raportate rezultate necorespunzatoare din cauza tehnicii
chirurgicale nepotrivite, a amplasarii anatomice incorecte

a componentelor, a dimensionarii sau umplerii incorecte a
componentelor sau a deformarii tubulaturii.

E posibil ca implantarea cilindrilor AMS 700 LGX la pacientii cu boala
Peyronie sa nu aiba rezultate satisfacatoare.

Asociate cu dispozitivul

1.

Conectorii cu fereastra fara suturi AMS Quick Connect, furnizati

in kitul de accesorii AMS 700 nu trebuie utilizati in procedurile de
reinterventie ce implica tubulatura componentelor implantate
anterior. Intr-un asemenea context, eficienta Conectorilor cu fereastra
fara suturi Quick Connect ar putea fi afectata.

O parte din materialele utilizate in constructia acestui dispozitiv au
cauzat iritatii minore in cazul implantarii la animale. Prin urmare,
implantarea acestui dispozitiv poate cauza disconfort sau iritatii
minore la anumiti pacienti.

Dispozitivele din linia de produse AMS 700 trebuie umplute cu
ser fiziologic steril. Unii pacienti pot prezenta hipersensibilitate la
substantele de contrast.

Nu utilizati produsele cu ambalajul deteriorat, deoarece sterilitatea
poate fi compromisa.

Dispozitivele cu InhibiZone nu trebuie sa intre in contact cu alcoolul
etilic, alcoolul izopropilic sau cu alte tipuri de alcool, acetona sau alti
solventi nepolari. Acesti solventi pot indeparta substantele antibiotice
de pe dispozitiv.

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

Prelungitoarele proximale (RTE) CXR nu sunt compatibile cu cilindrii
CX sau LGX.

Verificati atasarea corecta a RTE rotindu-le dupa ce au fost plasate.
RTE atasate corect trebuie sa se roteasca liber fara sa se desprinda
accidental si fara bombarea materialului.

Nu suprapuneti prelungitoarele proximale CX, LGX sau CXR Snapcone
cu exceptia celor de 1,5 cm. Inelul de blocare nu va adera la suprafata
exterioara neteda a RTE, ceea ce poate duce la deconectarea RTE.

Asociate pacientului

1.

Consultatia preoperatorie amdnuntitd trebuie sa includd o discutie
intre pacient si medic cu privire la toate optiunile de tratament
disponibile, precum si la beneficiile asociate cu acestea.

Sunt necesare o dexteritate si o forta manuald adecvatd a pacientului
pentru umflarea si dezumflarea corecta a dispozitivului.

Afectiuni psihice sau psihologice, precum dementa senila, pot sa
impiedice utilizarea cu succes a protezei de catre pacient.

Traumatismele la nivelul pelvisului sau abdomenului, cum ar fi
leziunile rezultate din activitatile sportive (de ex., ciclism), pot
deteriora dispozitivul implantat si/sau tesuturile adiacente.
Deteriorarile astfel apdrute pot duce la functionarea incorecta a
dispozitivului si pot necesita interventii chirurgicale corective, inclusiv
de inlocuire a dispozitivului.

Conturul, elasticitatea si dimensiunea tunicii albuginee pot limita
lungimea si/sau cresterea in diametru a cilindrilor AMS 700.



6. Implantarea prezentului dispozitiv trebuie luata in considerare doar la
pacientii care sunt considerati apti pentru interventie chirurgicala de
catre medic.

7.  Utilizarea terapiei prin injectare concomitent cu proteza peniana
poate cauza deteriorarea protezei. Pacientii nu trebuie sa fie supusi
terapiei prin injectare dupa efectuarea implantului.

Asociate cu InhibiZone

1. InhibiZone nu inlocuieste protocoalele dumneavoastra obisnuite de
antibiotice. Utilizati in continuare protocoalele profilactice obisnuite
aferente procedurii de implantare a protezelor peniene.

2. Deoarece produsele cu InhibiZone sunt impregnate cu o combinatie
de rifampicina (un derivat al rifampicinei B) si minociclind HCI (un
derivat al tetraciclinei), utilizatorii dispozitivului trebuie sa tina cont
si sa respecte contraindicatiile, avertizarile si precautiile asociate
cu utilizarea agentilor antimicrobieni, chiar daca e putin probabil
ca nivelurile sistemice de minociclina HCl si rifampicina sa poata fi
detectate la pacientii cu astfel de dispozitive implantate.

3. Utilizarea produselor cu InhibiZone trebuie atent evaluatd la pacientii
cu afectiuni hepatice sau renale, deoarece utilizarea rifampicinei si
minociclinei HCl poate provoca o suprasolicitare asupra sistemelor
hepatic si renal.

4. Pacientii cdrora li se implanteaza un dispozitiv cu InhibiZone si carora
li se administreaza metoxifluran trebuie atent monitorizati in vederea
depistarii eventualelor semne de toxicitate renala.

5. Pacientilor carora li se implanteaza un dispozitiv cu InhibiZone si
carora li se administreaza, de asemenea, warfarina trebuie sa li se
monitorizeze timpul de protrombing, deoarece au existat raportari de
incetinire a coagularii in cazul utilizarii tetraciclinelor.

6.  Utilizarea produselor cu InhibiZone trebuie atent evaluata la pacientii
carora li se administreazd tionamide, izoniazida si halotan din
cauza posibilelor reactii adverse hepatice raportate la pacientii care
utilizeaza aceste medicamente si doze mai mari de rifampicina.

Reactii adverse

A fost realizat un studiu clinic pentru a determina siguranta si eficacitatea
protezelor peniene gonflabile din seria AMS 700. Studiul clinic a vizat doar
dispozitivele fara InhibiZone. Au fost inscrisi in total 300 de pacienti, cu o
perioada de urmarire de 5 ani pentru 126 de pacienti. Reactiile adverse ale
dispozitivului (RAD) prezentate in urmatorul tabel au fost inregistrate pe
perioada desfasurarii studiului clinic care a implicat toti pacientii inscrisi.

Tabelul 1: Studiul clinic AMS - reactii adverse ale dispozitivului

Reactii adverse asociate dispozitivului | Numadr de Intervalul mediu
pacienti de timp pand la
(%**) aparitie
(Interval in zile)
Durere urogenitald 160 (53,3%) 21 (0 - 876)

(asociatd in mod caracteristic cu
procesul de vindecare)

Edem urogenital 106 (35,3%) 8 (0-722)
Echimozi urogenitala 30 (10,0%) 4 (0 - 150)
Incapsularea rezervorului 19 (6,3%) 275 (38 - 1731)
(persistenta la 11/19 cazuri)

Nemultumirea pacientului 18 (6,0%) 384 (0 - 1830)

(din cauza lungimii, a capacitatii de
utilizare si din motive nespecifice)

Umflare automata 17 (5,7%) 141 (0 - 608)

Defectiune mecanica 13 (4,3%) 905 (0 - 1915)
(scurgeri, umflare/dezumflare
incompletd, indoire etc.)

Afectarea mictiunii 11 (3,7%) 239 (0 - 930)
(jet lent, jet intrerupt, dificultiti de
golire a vezicii urinare sau simptome

obstructive)

Eritem urogenital 10 (3,3%) 36 (0 - 320)

Durere, tumefiere sau redoare 9 (3,0%) 609 (1 - 1592)
articulara

Reducerea senzatiilor la nivel penian 7 (2,3%) 124 (0 - 214)

Hematom urogenital 7 (2,3%) 4 (0 -25)




Reactii adverse asociate dispozitivului

Numir de

Intervalul mediu

pacienti de timp pand la
(%**) aparitie
(Interval in zile)

Anomalii de ejaculare 6 (2,0%) 409 (40 - 1797)
(ejaculare intérziatd, senzatie de arsura
sau probleme generale nespecifice)
Infectie 6 (2,0%) 216 (9 - 716)
Disurie 5(1,7%) 231 (2 - 684)
Curbarea penisului 5(1,7%) 144 (0 - 257)
Reactie la locul de aplicare 4(1,3%) 14 (0 - 30)
(deschiderea plagii, intarzierea
inchiderii cutanate)
Eroziune/extruziune (pompa/cilindru) 4(1,3%) 425 (72 - 1066)
Parestezie 4(1,3%) 490 (0 - 1897)
Inflamatie urogenitald 4(1,3%) 12 (0 - 27)
Aderente intre pompd si scrot 3 (1,0%) 13 (10 - 19)
Pozitionarea gresitd a dispozitivului 3 (1,0%) 278 (43 - 574)
Migrarea dispozitivului (pompa/ 3 (1,0%) 210 (40 - 548)
cilindru)
Retentie urinara tranzitorie 3 (1,0%) 85 (3 - 248)
Frecventd urinara 3 (1,0%) 277 (99 - 409)
Slabiciune 3 (1,0%) 1072 (519 - 1592)
Disfunctie sexuala 2 (0,7%) 239 (128 - 349)
Anevrism/bombare a cilindrului 2 (0,7%) 945 (110 - 1780)
dispozitivului
Ameteli 2 (0,7%) 929 (7 - 1850)
Xerostomie 2 (0,7%) 1721 (1592 - 1850)
Hematurie 2 (0,7%) 902 (13 - 1791)
Febra sciazuta 2 (0,7%) 13 (7 - 18)
Dificultiti de memorie 2 (0,7%) 1318 (1107 - 1592)
Durere la nivelul pelvisului 2 (0,7%) 270 (42 - 498)
Artritd reumatoida 2 (0,7%) 281 (189 - 372)
Altele 22 (7,0%) Nu se aplicd

*

* Procente bazate pe numdrul total de pacienti cu implanturi (300).

Tabelul 2: Remisiunea reactiilor adverse ale dispozitivului

Reactii adverse Modul de remisiune
asociate dispozitivului °
0 S = ) T, S
E = so ) Y % % § >§
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£3 £ 3 S |E%| €8
o = R Ry
=8| 5| = £7|S°
=
Durere urogenitala 160 1% 31% 0% 68% | 11%
(53,3%)
Edem urogenital 106 0% 3% 11% | 86% 2%
(35,3%)
Echimoza urogenitala 30 0% 0% 0% | 100% | 0%
(10,0%)
Incapsularea 19 (6,3%) | 5% 0% 0% 95% 58%
rezervorului
Pacienti nesatisficuti 18 (6,0%) | 0% 0% 0% | 100% | 56%
Umflare automata 17 (5,7%) | 0% 0% 0% 100% | 35%
Defectiune mecanici 13 (4,3%) | 46% 0% 8% 46% 62%
Afectarea mictiunii 11 (3,7%) | 0% 64% 9% 27% 0%
Eritem urogenital 10 (3,3%) | 10% 30% 0% 60% 0%
Durere, umflare sau 9 (3,0%) 0% 11% 11% | 78% 67%
redoare articulard
Reducerea senzatiilor 7 (2,3%) 0% 0% 0% 100% | 72%
la nivel penian
Hematom urogenital 7 (2,3%) 0% 0% 0% 100% 0%
Anomalii de ejaculare 6 (2,0%) 0% 17% 0% 83% 17%
Infectie 6 (2,0%) | 67% 33% 0% 0% 17%
Disurie 5(1,7%) 0% 60% 0% 40% 0%




Reactii adverse Modul de remisiune

asociate dispozitivului ©
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Curbarea penisului 5 (1,7%) 0% 0% 0% 100% | 60%
Reactie la nivelul 4 (1,3%) 0% 25% 0% 75% 25%

locului de aplicare

Eroziune/Extruziune 4(1,3%) | 100% | 0% 0% 0% 0%
Parestezie 4(1,3%) 0% 0% 0% 100% | 50%
(
3(

1,3%) 0% 50% 0% 50% 0%
1,0%) 0% 0% 0% 100% | 33%

Inflamatie urogenitald

Aderente intre pompa
si scrot

Pozitionarea gresita a 3(1,0%) | 67% 0% 0% 33% 0%
dispozitivului
Migrarea dispozitivului | 3 (1,0%) | 100% | 0% 0% 0% 0%

Retentie urinara 3 (1,0%) 0% 0% 100% | 0% 0%
tranzitorie
Frecventd urinara 3(1,0% 0% 33% 0% 67% 67%

)
Slabiciune 3 (1,0%) 0% 0% 67% 33% 67%
Disfunctie sexuala 2 (0,7%) 0% 0% 0% 100% | 100%

Anevrism/Bombare 2(0,7%) | 50% 0% 0% 50% 50%
a cilindrului

dispozitivului

Ameteli 2 (0,7%) 0% 0% 0% 100% | 50%
Xerostomie 2 (0,7%) 0% 0% 0% 100% | 100%
Hematurie 2 (0,7%) 0% 50% 0% 50% 50%
Febrd scazuta 2(0,7%) | 50% 50% 0% 0% 0%
Dificultiti de memorie | 2 (0,7%) 0% 0% 0% 100% 0%
Durere la nivelul 2 (0,7%) 0% 0% 0% 100% | 50%
pelvisului

Artritd reumatoida 2 (0,7%) 0% 0% 0% 100% | 100%
Altele 22 (7,0%) | Nuse | Nuse | Nuse | Nuse | Nuse

aplica | aplica | aplicd | aplica | aplica

1 Alte tratamente au inclus orteza spinald, fizioterapia, urocultura, impachetirile cu
gheata, elevatia, baile calde, biile calde de sezut, manipularea manuali, educarea
pacientului, cateterizarea urinara cu catetere filiforme si de urmarire, cateterele Foley,
ecografiile/scandrile CT si cistoscopia.

Urmatoarele reactii adverse din categoria,Altele” (prezentate in ordine
alfabetica) au o incidenta mai mica de 0,5%: alopecie, calcul renal, celulits,
depresie, diabet zaharat, durere de spate, durere epigastrica, durere la
nivelul ochilor, fibroza, fimoza, fixarea pompei, hipermotilitate dorsald a
glandului, incontinenta fecala, incontinenta imperioasa, infectie a tractului
urinar, ingrosare cutanata, libido scazut, migrene, necroza, fimoza, reactie
de fotosensibilizare, fixarea pompei, tulburari oculare si vertij.

Prezentam in continuare reactiile adverse (in ordine alfabetica) asociate
acestui produs: sangerare, traversare cavernoasa, expunere la materiale cu
risc biologic, formarea de granuloame, ischemie, tulburari tisulare de natura
imuna altele decat artrita reumatoida, durere (posibil prelungita sau severd),
perforarea sau ranirea vezicii, a corpului cavernos, nervilor, membranei,

sau uretrei, procedurd prelungita, serom, tromboza, ulceratie, fragment
nerecuperat de dispozitiv, ischemie vasculard, incurbare periana ventrala si
trauma vaselor.

S-au inregistrat 18 decese pe parcursul studiului. Niciun deces inregistrat

pe perioada studiului clinic nu a fost atribuit implantarii sau utilizarii
dispozitivului.

Un total de 22 de pacienti au fost supusi reinterventiilor chirurgicale in cei

5 ani ai studiului. Informatiile despre reinterventiile legate de dispozitiv sunt
descrise in sectiunea Studii clinice.

Studii clinice

A fost realizat un studiu clinic pentru a demonstra ca linia de produse

AMS 700 realizeaza erectii adecvate pentru contacte sexuale si ca are rate
acceptabile de reinterventii chirurgicale si de evenimente semnificative
clinic asociate cu implantarea si utilizarea acestor dispozitive. Studiul a

vizat doar dispozitive fara InhibiZone. Studiul a fost de asemenea proiectat
pentru a demonstra ca implantarea acestor dispozitive nu afecteaza negativ



satisfactia sexuald, starea de bine psihica, stima de sine sau calitatea vietii
pacientilor care utilizeaza aceste dispozitive. A fost un studiu prospectiv,
multicentric de cohorta in care pacientii au servit drept control pentru

ei insisi. Alegerea modelului de dispozitiv implantat (700 CX, 700 CX
Preconnect, 700 CXM, 700 Ultrex™, 700 Ultrex Plus) a fost facuta pe baza
deciziei pacientului si a medicului care a efectuat implantarea.

NOTA: Modelul AMS 700 CXR nu era disponibil in momentul desfasurarii
studiului clinic. Cu toate acestea, datorita similitudinilor dintre modelul
AMS 700 MS Pump si modelul AMS 700 Inflate/Deflate Pump, rezultatele
clinice se aplica si acestui nou model.

NOTA: Modelul AMS 700 LGX Preconnect nu era disponibil in momentul
desfasurarii studiului clinic. Cu toate acestea, avand in vedere ca nu se
preconizeaza ca furnizarea AMS 700 LGX in forma preconectata a acestuia
sa afecteze siguranta si eficacitatea protezei, aceste rezultate clinice se
aplica si acestui nou model.

NOTA: Modelul AMS 700 CXR nu era disponibil in momentul desfasurarii
studiului clinic. Cu toate acestea, datorita similitudinilor dintre modelul
AMS 700 CXR si modelul AMS 700 CXM, rezultatele clinice se aplica si
acestui nou model.

NOTA: Rezervorul de mici dimensiuni AMS Conceal™* nu era disponibil
in momentul desfasurarii studiului clinic. Cu toate acestea, datorita
similitudinilor dintre rezervorul de mici dimensiuni AMS Conceal si
rezervorul sferic, rezultatele clinice se aplica si acestui nou model.

* nu este disponibil pe toate pietele.

Trei sute de pacienti barbati cu varsta de peste 21 de ani au fost inscrisi

in studiu. Toti pacientii cu diagnosticul de disfunctie erectila organica au
fost eligibili pentru inscriere, cu conditia sa nu fi avut un istoric de alergie/
sensibilitate la silicon, afectiuni autoimune sau ale tesutului conjunctiv
preexistente, respectiv infectie urogenitala activa.

Toate datele referitoare la siguranta, diagnosticele si evaluarile starii de
sanatate au fost cuprinse in formularele de raportare a cazurilor. Criteriul
primar de eficacitate a fost reprezentat de evaluarea profesionista a
erectiilor generate de PPG (protezele peniene gonflabile) dupa implantare
de catre investigatori si in caracterul adecvat al acestora pentru contactul
sexual. Criteriul primar de siguranta a fost reprezentat de numarul de
reinterventii chirurgicale efectuate si raportate de catre investigatori.
Criteriile secundare de eficacitate au constat in autoevaluarile efectuate de
pacienti cu ajutorul a 4 scale validate (referitoare la calitatea vietii, stima de
sine si satisfactia, respectiv viabilitatea functiei sexuale).

Studiul clinic a generat urmatoarele rezultate de-a lungul evaluarii de 5 ani
in cazul primilor 126 de pacienti care au atins acest prag ulterior interventiei
chirurgicale.

Evaluarea de cdtre medic a functionadrii dispozitivului

Pe parcursul perioadei de urmarire de 5 ani au fost evaluate o suta doudzeci
si sase de dispozitive, dintre care 123 (97,6%) au fost gonflabile. S-a stabilit
ca toate aceste 123 de dispozitive (100%) au realizat o erectie adecvata
pentru contactul sexual. Totusi, trebuie mentionat faptul ca analiza nu

a inclus urmatoarele informatii cu privire la defectiunile dispozitivului:

(i) asupra a 3 dintre cele 123 de dispozitive despre care s-a constatat ca
functionau corespunzator la examinarea de 5 ani s-a reintervenit chirurgical
inainte de aceastd examinare, pentru a corecta o defectiune mecanica, si

(ii) asupra a 3 dintre celelalte dispozitive care nu au fost evaluate la
examinarea de urmarire de 5 ani s-a reintervenit de asemenea chirurgical,
din cauza unor defectiuni mecanice. Aceste cazuri de reinterventie asupra
dispozitivului sunt discutate mai detaliat in sectiunea urmatoare.

Reinterventii chirurgicale

Incidenta reinterventiilor chirurgicale a fost evaluata la cei 126 de pacienti
cu o perioada urmdrire de 5 ani, precum si la ceilalti 16 pacienti care au
fost supusi uneia sau mai multor reinterventii chirurgicale si care nu au
ajuns la examinarea de urmarire de 5 ani. (O reinterventie este considerata
orice interventie chirurgicald urogenitala care vizeaza functionarea,
amplasarea sau reactia la locul de implantare a dispozitivului.) Dintre acesti
142 de pacienti, 22 (15,5%; cu un interval de incredere de 95% = 21,5%)

au suferit 26 de reinterventii chirurgicale, iar 120 (84,5%) nu au fost supusi
reinterventiilor.

Intervalul mediu de timp pana la prima reinterventie chirurgicald a fost

de 15 luni (variind intre 0,9 luni si 60,1 luni). Dintre cele 26 de reinterventii
chirurgicale, 5 au fost cauzate de ,infectie’, 2 de ,infectie/eroziune’,

2 de,migratie/pozitionare incorectd’, 2 de eroziune’, 2 de ,pozitionare
incorectd’, 7 de defectiune mecanica’, 2 de ,complicatii capsulare fibroase’,
2 de,reimplantare ca urmare a unei reinterventii anterioare” si 2 din

,alte” motive. Motivele de reinterventie din categoria altele” au inclus un



caz datorat indoirii cilindrului/umflarii neintentionate si un caz datorat
anevrismului corpilor cavernosi. In cazul a 5 reinterventii chirurgicale, nu au
fost explantate sau inlocuite componente ale dispozitivului. Componentele
au fost manipulate/repozitionate, dar nu indepartate.

Evaluarea de cdtre pacienti a calitatii vietii, a stimei de sine si a
stdrii de bine psihice si sexuale

Tn conformitate cu protocolul studiului, in intervalul de timp de 2 ani dupa
implantare, au fost evaluate calitatea vietii asociatd cu starea generala

de sandtate (cu ajutorul chestionarului de evaluare a stérii de sandtate
Medical Outcomes Study Health Survey, MOS-20), stima de sine (cu ajutorul
scalei Rosenberg privind stima de sine), starea de bine psihica (cu ajutorul
chestionarului privind simptomele Brief Symptom Inventory) si functia,
respectiv satisfactia sexuala (cu ajutorul formularului de istoric sexual Sexual
History Form) ale pacientilor. Pe parcursul perioadei de urmarire de 2 ani,
calitatea vietii, stima de sine si bundstarea psihica ale pacientilor au fost
estimate ca fiind echivalente cu cele de dinaintea efectuarii implantarii. Pe de
alta parte, functia si satisfactia sexuala au fost semnificativ imbunatatite fata
de perioada de dinaintea implantarii.

Informatii clinice suplimentare

Cu toate ca nu se poate estima cat timp va functiona o proteza peniana
implantatd la un pacient, American Medical Systems (AMS), Inc. a alcdtuit
un set de date referitoare la indepartarea si corectia dispozitivelor pentru a
avea o perspectiva asupra performantelor produselor de-a lungul timpului.

Urmatoarele doua tabele ofera o estimare a ratelor de inlocuire si
reinterventie pe termen lung pentru modelele Ultrex si CX. Primul set de date
a fost obtinut prin intermediul Formularelor cu informatii despre pacienti
(PIF) transmise catre AMS de medici pentru procedurile chirurgicale care au
presupus inlocuirea componentelor acoperite de garantia AMS (Tabelul 3).
Toate formularele de raportare a dispozitivelor implantate intre ianuarie 1993
si decembrie 2000 au fost incluse intr-o analiza tabelard privitoare la viata
care au fost utilizate pentru a calcula ratele de reinterventie pentru fiecare
categorie. E posibil ca unele reinterventii chirurgicale sa nu fi fost raportate
catre AMS. Prin urmare, este foarte probabil ca incidenta interventiilor
chirurgicale ulterioare implantarii initiale sa fi fost subraportata, daca ar fi sa
ne bazam doar pe datele din PIF. De asemenea, AMS a intocmit un al doilea
set de date, provenite in mod direct din analiza retrospectivd a dosarelor
medicale ale medicilor (Tabelul 4). Aceste dosare medicale contin toate
interventiile chirurgicale, indiferent de motiv, efectuate de medicii vizati.

NOTA: Analizele nu au inclus modelul AMS 700 cu MS Pump, cilindrii conici
atasabili sau componentele cu invelis de parilen.

NOTA: Analizele nu au inclus rezervorul de mici dimensiuni AMS Conceal.

Studiul PIF
Tabelul 3: Ratele de reinterventie pe baza datelor PIF:*

Motivul interventiei de | Ratd de reinterventie | Ratd de reinterventie

indepdrtare sau inlocuire 700 CX 700 Ultrex Revision
(5 ANI) (5 ANI)

n=12.080 n=20.438

Reinterventie din motive 5,6% 4,8%

mecanice

Indepartare din cauza 2,2% 2,0%

unei infectii

Indepirtare din cauza 1,4% 1,0%

eroziunii

Migrare/pozitionare 0,5% 0,5%

incorectd a componentei

Anevrism cilindru 0,5% 0,5%

Alte motive 3,6% 2,9%

TOATE MOTIVELE 11,6% 9,8%

* Interpretarile datelor PIF pot fi limitate din mai multe motive:

o Statisticile se bazeazi doar pe datele chirurgicale raportate in mod voluntar de
catre spitalele si medicii din SUA ca parte a inlocuirii produselor AMS. Deoarece
este posibil s existe interventii chirurgicale care sa nu fi fost raportate citre AMS,
numarul real de pacienti cu implanturi care au suferit interventii de indepartare
sau inlocuire poate fi mai mare.

o Aceste statistici se referd doar la incidenta interventiilor chirurgicale de
indepartare/inlocuire, fard sd includa date cu privire la functionarea dispozitivelor
care nu au fost inlocuite.

NOTA: Numarul total din categoria ,TOATE MOTIVELE” este mai mic decét
totalul procentelor individuale din cauza incidentei motivelor multiple ale
interventiilor de indepértare/inlocuire.



Studiul vizdnd dosarele medicale
Tabelul 4: Ratele de reinterventie pe baza datelor din dosarele

medicale*
Motivul interventiei Rata de reinterventie Rati de reinterventie
de indepdrtare sau 700 CX 700 Ultrex Revision
inlocuire (5 ANI) (3 ANI)
n=512 n=155
Reinterventie din 9,4% 3,2%
motive mecanice
Indepirtare din cauza 2,9% 2,0%
unei infectii
Indepirtare din cauza 2,4% 1,6%
eroziunii
Migrare/pozitionare 2,8% 0,7%
incorectd a
componentei
Anevrism cilindru 0,6% 0,0%
Alte motive 2,1% 4,0%
TOATE MOTIVELE 18,1% 10,4%

Interpretirile datelor din dosarele medicale pot fi limitate din mai multe motive:

o Aceste procente reflectd reinterventiile cunoscute efectuate de medicii care au
efectuat interventia initiala de implantare.

o Aceste statistici se referd numai la incidenta indepartarilor/reinterventiilor
chirurgicale si nu la functionarea actuald a dispozitivelor care nu au fost
indepartate.

NOTA: Numirul total din categoria ,TOATE MOTIVELE” este mai mic decat
totalul procentelor individuale din cauza incidentei motivelor multiple ale
interventiilor de indepartare/inlocuire.

Informatii referitoare la antibiotice

Antibioticele folosite pentru InhibiZone, minociclina HCl si rifampicina
sunt bine caracterizate si sunt utilizate de multi ani. Dozele din protezele
peniene au scopul de a actiona asupra microorganismelor care incearcd sa
colonizeze dispozitivul. Componentele AMS 700 sunt tratate cu cantitati
foarte mici de antibiotic. AMS ofera numeroase configuratii complete

ale seriei AMS 700 pentru a individualiza tratamentul; cu toate acestea,

un dispozitiv complet (cu rezervor, pompa si doi cilindri), indiferent de
configuratie, contine <33 mg rifampicina si <12 mg de minociclina HCI,
reprezentand mai putin de 2% din expunerea la doza orala a unui regim
de tratament complet cu rifampicina sau minociclina HCl, cu doza maxima
calculata pentru concentratia medie a celei mai comune configuratii a
dispozitivului plus 1 deviatie standard.

Urmadtoarele date in vitro descriu Zonele de inhibitie ale probelor prelevate
din dispozitivele tratate cu InhibiZone.

Tabelul 5: Zone de inhibitie in vitro pentru probe* din dispozitive
tratate cu InhibiZone

Microorganism Media Abatere | Numdrul de izolate
(mm) standard
(mm)
Staphylococcus epidermidis 22,6 2,9 21
Staphylococcus aureus 17,5 5,0 25
Escherichia coli** 6,5 2,6 24
Enterococcus faecalis** 4,8 6,7 21
Candida albicans** 0,1 0,4 21
Proteus mirabilis** 0,6 1,0 17

*  Obtinute prin utilizarea unor esantioane standardizate de testare KRT care au continut

12 ug minociclina i 26 ug rifampicind

** Tzolatele testate nu au fost sensibile la discurile de control cu rifampicina si/sau
minociclind

A fost realizat un studiu la animale referitor la infectie, pe 11 iepuri. Cinci
iepuri au fost implantati subcutanat cu cate 6 probe de testare, iar alti

5 iepuri au fost implantati cu cate 6 probe de control. Un iepure a fost
implantat cu 3 probe de testare si 3 probe de control. Probele de testare
au constat in portiuni dintr-o pompda AMS 700 tratatd cu InhibiZone, iar
probele de control au constat in portiuni dintr-o pompa AMS 700 fara
InhibiZone. Toate probele au fost scufundate timp de 8 ore intr-o solutie
cu 103-104 unitati formatoare de colonii de Staphylococcus aureus,
tulpina Sheretz. Dupa aceea, probele au fost lasate sa se usuce timp de



30 de minute inainte de a fi introduse chirurgical in iepuri. Dupa doua zile,
toate probele au fost indepartate si analizate din punctul de vedere al
cresterii pe probe. Numarul de probe tratate cu infectie a fost semnificativ
mai mic din punct de vedere statistic decat numarul de probe de control
infectate.

Experienta clinica privind antibioticele laom

A fost realizat un studiu dupa punerea pe piata cu privire la efectul stratului
de antibiotic asupra reducerii incidentei infectiilor implanturilor peniene,
care a constat in verificarea amanuntita a peste 43.000 de pacienti din

baza de date PIF AMS. Acest studiu a indicat o imbunatatire semnificativd a
ratei de reinterventii din cauza infectiilor la pacientii cu implanturi initiale
AMS 700 InhibiZone (1Z) sau implanturi de inlocuire AMS 700 IZ fata de
pacientii care au beneficiat de dispozitive AMS 700 fara tratament IZ. Mai
mult, s-a constatat cd pacientii cu diabet care au beneficiat de implanturi
AMS 700 IZ au inregistrat ameliorari semnificative in ceea ce priveste

rata de reinterventii provocate de infectii in comparatie cu pacientii care

au beneficiat de dispozitive AMS 700 fara tratament IZ. Setul de date a
inclus datele PIF pentru pacientii care au fost supusi interventiilor de
implantare a dispozitivelor AMS 700 din Statele Unite ale Americii intre

1 mai 2001 si 1 septembrie 2007. Cele mai frecvente motive de implantare a
dispozitivelor AMS 700 consemnate in PIF au fost cele ,organice” (Tabelul 6).
Printre motivele care au dus la necesitatea implanturilor AMS 700 s-au
numarat si starea post-prostatectomie, afectiunile vasculare si diabetul.

Tabelul 6: Motivele implantarii pacientilor cu AMS 700

. 1z Non-1Z Combinat
Descriere
nt. % nr. % nr. %
Implant AMS 700 initial
Diabet zaharat* 4.977 | 17,7% 627 17,7% 177 18,1%
Boala Peyronie 2553 | 91% | 328 | 92% | 102 | 104%
Eril:s)?atec romic 7215 | 257% | 819 | 23,1% | 242 | 247%
Afectiune vasculard | 4.037 | 14,4% 576 16,2% 120 12,3%
Altele 1.107 3,9% 151 4,3% 50 5,1%
Motive organice 8.185 | 29,2% | 1.046 | 29,5% 288 29,4%
Total 28.074 | 100,0% | 3.547 | 100,0% 979 100,0%
Reinterventie sau inlocuire de implant AMS 700
Diabet zaharat 1.979 | 16,2% 349 15,4% 63 15,2%
Boala Peyronie 1.243 | 10,2% 208 9,2% 40 9,6%
pDr‘;IZfatectomie 2016 | 165% | 330 | 145% [ 68 | 164%
Afectiune vasculard | 2.566 | 21,0% 599 26,4% 101 24,3%
Altele 1.034 8,5% 184 8,1% 34 8,2%
Motive organice 3.378 27,7% 602 26,5% 109 26,3%
Total 12.216 | 100,0% | 2.272 | 100,0% | 415 | 100,0%
TOTAL | 40.290 5.819 1.394

NOTA: Pentru fiecare pacient a existat posibilitatea de a nu alege niciunul sau
de a alege mai multe motive; prin urmare, e posibil ca numerele de pacienti din
subgrupurile de mai sus sd nu fie identice cu numdrul pacientilor din fiecare
analizd a tabelelor de viata.

*  Subgrupul cu diabet cu implant initial a fost identificat si analizat ca un subgrup cu
risc crescut specific.

Tn cadrul acestui studiu PIF au fost analizate trei populatii de pacienti: primul
grup a inclus toti pacientii cu interventii de implantare initiale cu AMS 700
efectuate intre 1 mai 2001 si 1 septembrie 2007. Un subgrup al acestor
pacienti cu implanturi initiale AMS 700 a inclus toti pacientii cu diabet.

Al treilea grup a inclus toti pacientii care au suferit reinterventii asupra
implantului AMS 700 (indepartarea sau inlocuirea tuturor sau a catorva
componente ale unui dispozitivimplantat initial) in perioada 1 mai 2001-

1 septembrie 2007. A fost inregistrat un eveniment pentru fiecare
reinterventie chirurgicala, motivul interventiei fiind inregistrat ca infectie,
defectiune mecanica, pierdere de lichid, eroziune, insatisfactia pacientului
sau altul. Reinterventiile chirurgicale au fost urmarite pana in data de

1 decembrie 2007, acesta fiind momentul in care perioada de raportare s-a
incheiat. Cand au fost mentionate mai multe motive pentru o reinterventie
(de ex., infectie, defectiunea dispozitivului, eroziune etc.), reinterventia

a fost luatd in considerare pentru fiecare motiv de reinterventie indicat.
Astfel, toate reinterventiile care mentioneaza existenta unei infectii vor fi
incluse in categoria cu infectii prezentate in cadrul studiului (chiar daca sunt
mentionate si alte motive pentru reinterventia chirurgicala).



Au fost alcatuite tabele de viata si a fost folosit testul de rang logaritmic
pentru a compara distributiile pentru a compara distributiile supravietuirii
dispozitivului in grupul de tratament (InhibiZone) fata de grupurile de
control (fara InhibiZone). Toate testele privind caracterul semnificativ au fost
efectuate la un nivel alfa de 0,05. Pentru implanturile originale, distributiile
de supravietuire a dispozitivelor au fost definite ca intervalul de timp dintre
implantarea dispozitivului initial in cadrul studiului si prima inlocuire,
reinterventie sau indepartare a componentelor dispozitivului din cauza
infectiei, defectiunii, pierderii de lichid, eroziunii, insatisfactiei pacientului
sau unui alt motiv. In cazul pacientilor supusi reinterventiilor, distributiile de
supravietuire a dispozitivelor au fost create pentru intervalul de timp dintre
implantarea dispozitivului inlocuitor si urmdtoarea reinterventie din cauza
infectiei, defectiunii, pierderii de lichid, eroziunii, insatisfactiei pacientului
sau unui alt motiv (Grupul de reinterventie chirurgicald). Studiul a inclus si
un subgrup de pacienti care au beneficiat de un implant penian in urma
leziunilor suferite la coloana vertebrala. Totusi, acest aspect al studiului
continua sa fie necunoscut, avand in vedere ca exista prea putini pacienti in
acest grup pentru a putea trage concluzii valabile.

Grupul de pacienti cu implanturi initiale

Dintre pacientii cu implanturi initiale, 31.328 (98,7%) de dispozitive
implantate la pacienti nu au avut evenimente raportate din cauza infectiei,
datele fiind cenzurate pe perioada acoperita de raport. 338 (1,2%) de
evenimente survenite la dispozitive au fost cauzate de infectie in cadrul
grupului cu 1Z, in vreme ce 84 (2,5%) au fost cauzate de infectii in grupul
non-IZ. Analizele tabelelor de viata au comparat ratele de reinterventii
chirurgicale din cauza infectiilor pentru implanturile initiale cu 1Z sau

fard 1Z. In cadrul acestei analize de supravietuire a dispozitivelor in care
motivul pentru reinterventie a fost infectia, dispozitivele AMS 700 tratate
cu InhibiZone au inregistrat un nivel de supravietuire semnificativ mai bun
decét dispozitivele care nu au fost tratate cu InhibiZone la pacientii cu
implanturi initiale (p<0,0001) (Figura 1).
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Figura 1: Supravietuirea dispozitivului - absenta reinterventiei cauzate
de infectie la pacientii cu implanturi initiale

Grupul de pacienti diabetici cu implanturi initiale

In cadrul subgrupului cu pacienti diabetici cu implanturi initiale, din totalul

de 5604 de pacienti, 4977 (88,8%) au avut dispozitive tratate cu |Z, iar 627

(11,2%) de pacienti au avut dispozitive netratate cu IZ. In total, 5508 (98,3%)

dispozitive nu au inregistrat niciun fel de eveniment cauzat de infectie in

intervalul de timp acoperit de acest raport. Doar 71 (1,4%) de evenimente

provocate de infectie s-au inregistrat in grupul cu 1Z, spre deosebire de

25 (4,0%) de evenimente in grupul fard I1Z. Analizele tabelelor de viata

au comparat ratele de reinterventie chirurgicala din cauza infectiilor la

pacientii diabetici. Dispozitivele tratate cu InhibiZone au inregistrat o rata

de supravietuire semnificativ mai buna decat dispozitivele netratate cu

InhibiZone in randul pacientilor diabetici (p<0,0001) (Figura 2).
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Figura 2: Supravietuirea dispozitivului - absenta reinterventiei cauzate
de infectie la pacientii diabetici

Grupul cu reinterventii chirurgicale

Dintre pacientii care au suferit reinterventii chirurgicale, un total de 10.769
(97,3%) de dispozitive implantate la pacienti nu au avut evenimente
cauzate de infectie, datele fiind cenzurate pe perioada acoperita de raport.
Doar 229 (2,5%) de evenimente cauzate de infectii au fost inregistrate in
grupul cu 1Z, in comparatie cu 66 (3,7%) de evenimente cauzate de infectii
in cadrul grupului fara IZ. Analiza tabelelor de viata a comparat ratele de
reinterventie din cauza infectiei pentru implanturile tratate cu IZ si netratate
cu IZ in randul pacientilor care au suferit reinterventii chirurgicale. in cadrul
acestei analize de supravietuire a dispozitivelor in care motivul pentru
reinterventie a fost infectia, dispozitivele AMS 700 tratate cu InhibiZone

au inregistrat un nivel de supravietuire semnificativ mai bun decat
dispozitivele care nu au fost tratate cu InhibiZone la pacientii cu implanturi
inlocuite (p=0,0252) (Figura 3).
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Figura 3: Supravietuirea dispozitivului - absenta reinterventiei cauzate
de infectie la pacientii cu reinterventie chirurgicala

In concluzie, datele clinice din studiul PIF InhibiZone demonstreaza ca
reinterventiile cauzate de infectie au fost semnificativ mai mici la pacientii
care au beneficiat de dispozitive AMS 700 tratate cu InhibiZone fata

de pacientii cu dispozitive AMS 700 netratate. Aceasta rata redusa de
reinterventii cauzate de infectii in cazul dispozitivelor AMS 700 tratate

cu InhibiZone in comparatie cu dispozitivele AMS 700 netratate a fost
inregistrata atat la pacientii cu implanturi initiale, cat si la pacientii cu
implanturi inlocuite si a inclus subgrupul de risc crescut cu pacienti
diabetici. Studiul intdreste urmatoarele concluzii:

+ Nu au fost constatate diferente semnificative intre protezele peniene
AMS 700 cu si fard tratament InhibiZone in ceea ce priveste ratele globale
de reinterventie cauzate de defectiune mecanica, pierdere de lichid,
eroziune, insatisfactia pacientului sau toate celelalte motive.



- Utilizarea InhibiZone contribuie la o reducere semnificativa a
reinterventiilor cauzate de infectie la nivelul dispozitivului in randul
pacientilor cu implanturi de proteze peniene.

« Utilizarea InhibiZone contribuie la o reducere semnificativa a
reinterventiilor cauzate de infectie la nivelul dispozitivului in randul
pacientilor diabetici cu implanturi de proteze peniene.

- Utilizarea InhibiZone contribuie la o reducere semnificativa a
reinterventiilor cauzate de infectie la nivelul dispozitivului in randul
pacientilor cu implanturi de proteze peniene initiale si inlocuite.

Informatii privind consilierea pacientilor

Pacientii trebuie consiliati astfel incat sa aiba asteptari realiste in ceea ce
priveste rezultatul fiziologic, psihologic si functional al implantarii. Pacientii
trebuie sa fie informati cu privire la riscurile, beneficiile si posibilele reactii
adverse ale tuturor optiunilor de tratament existente, acestea trebuind luate
n considerare de catre medici si pacienti atunci cand este aleasd o optiune
de tratament.

Procesul de luare a deciziei trebuie sd tina cont de anamneza pacientului,
care sd includa un istoric al tulburarilor de personalitate si evaluari
diagnostice adecvate.

Este posibil ca la unii pacienti sa apara nemultumiri din cauza prezentei
unui dispozitiv protetic in corpul lor. Aceasta problema trebuie discutata cu
pacientul inainte de interventia chirurgicala. Insatisfactia pacientului poate
duce la indepartarea dispozitivului.

Implantarea unei proteze peniene poate duce la scurtarea si curbarea
penisului, respectiv la formarea de cicatrice la nivelul acestuia. Erectia
protetica poate diferi de erectia naturald, in sensul ca poate fi mai scurta,
mai putin ferma, sa aiba o circumferintd mai mica si sa produca senzatii
reduse. Pacientii trebuie sé-si formeze asteptari realiste in ceea ce

priveste aspectul estetic, de aceea trebuie informati cu privire la aparitia
posibilelor cicatrice, deformari ale scrotului, bombari ale pompei in scrot, la
imposibilitatea camuflarii si la alte astfel de evenimente adverse. Pacientii
trebuie de asemenea sa fie constienti ca protezele peniene nu sunt
considerate implanturi pe viata.

Este posibil ca implantarea incorecta a protezei peniene sa nu confere
rigiditate glandului, ceea ce poate duce la un gland flasc si la lipsa de
rigiditate a corpului spongios. Flaciditatea peniana poate avea un grad mai
mic decat inainte de implantare.

Pacientii care sunt supusi reinterventiilor chirurgicale pot observa o
modificare a erectiei in comparatie cu implantul precedent, care poate
include diferente in ceea ce priveste senzatia, lungimea, circumferinta,
rigiditatea si/sau flaciditatea.

Este de asemenea important ca medicul sa-l atentioneze pe pacient despre
posibilitatea aparitiei unor reactii alergice la materialele din dispozitiv (vezi
sectiunea cu Informatii referitoare la silicon).

Informatii referitoare la silicon

Acest dispozitiv este alcatuit din mai multe materiale, printre care se
numara elastomerii de silicon solid si un lubrifiant fluorosiliconic. Gelul de
silicon nu se numara printre componentele materialelor acestui dispozitiv.

Elastomerii de silicon au fost utilizati in mod frecvent in diverse
dispozitive biomedicale de peste 40 de ani si sunt utilizati ca referinta de
biocompatibilitate pentru noile materiale testate. Lichidele pe baza de
silicon au fost utilizate indelung la fabricarea dispozitivelor medicale.

In literatura stiintifica au existat raportari de evenimente adverse si alte
observatii la pacienti cu dispozitive implantabile din silicon. Conform
raportarilor, aceste evenimente/observatii indica simptome de tip alergic,
iar in unele cazuri un complex de simptome asociate cu afectiunile
imunologice. Nu s-a stabilit o relatie cauzala intre aceste evenimente si
elastomerii de silicon sau lubrifiantul fluorosiliconic.

Au fost raportate cazuri de tumori maligne doar la animale de laborator,
nu si la oameni, asociate cu implanturile de dimensiuni relativ mari. Un
mare numar de materiale diferite sunt asociate cu acest efect la animale,
elastomerii de silicon numarandu-se printre ele. Nu a fost descris un astfel
de efect la oameni.

A fost desfasurata o testare extensiva a tuturor materialelor care intrd in
componenta protezelor din linia AMS 700. Aceasta testare nu a indicat
niciun raspuns toxicologic imputabil materialelor. Cu toate acestea, anumite
materiale au provocat iritatii minore in cazul implantarii la animale.

in literatura de specialitate referitoare la implanturile peniene au fost
raportate cazuri de desprindere a particulelor de elastomeri de silicon si



migrare a acestor particule spre ganglionii limfatici regionali. Nu se cunosc
sechele clinice asociate cu acest fenomen.

Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)

Informatii importante privind siguranta

Compatibilitate conditionata cu IRM

A fost stabilit faptul ca protezele peniene gonflabile compuse din trei piese
din seria AMS 700 sunt compatibile conditionat cu IRM.

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca protezele peniene gonflabile
compuse din trei piese din seria AMS 700 sunt compatibile conditionat cu
IRM. Un pacient care are implantat un astfel de dispozitiv poate fi scanat in
conditii de sigurantd imediat dupa plasarea acestuia in urmdtoarele conditii:

Camp magnetic static
-Camp magnetic static de 3 T sau mai putin

-Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 720 Gauss/cm sau mai putin

Incdlzirea asociatd cu IRM

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca protezele peniene gonflabile
compuse din trei piese din seria AMS 700 au inregistrat urmatoarele cresteri
de temperatura in timpul IRM cu durata de scanare de 15 minute (adica per
secventa de puls) in sistemul de rezonanta magnetica 3-Tesla (3 T/128 MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Cea mai mare modificare de temperaturd +1,9°C

Prin urmare, experimentele privind incalzirea asociata IRM in cazul
protezelor peniene gonflabile compuse din trei piese din seria AMS 700
la 3T prin utilizarea unei spirale corporale de transmisie/receptie de
radiofrecventd (RF) intr-un sistem IRM au raportat o ratd de absorbtie
specifica (SAR, Specific Absorption Rate) medie pentru intregul corp de
2,9 W/kg (adica asociata cu o valoare calorimetrica medie pentru intregul
corp de 2,7 W/kg), care a indicat faptul ca incalzirea maxima produsa in
asociere cu aceste conditii specifice a fost egala sau mai mica de +1,9°C.

Informatii privind artefactele

Calitatea imaginilor IRM poate fi compromisa in cazul in care zona de
interes este situatd in aceeasi zona sau relativ aproape de pozitia protezelor
peniene gonflabile compuse din trei piese din seria AMS 700. Prin urmare,
poate fi necesara optimizarea parametrilor de imagistica IRM pentru a
compensa prezenta dispozitivului.

Secventd de puls | T1-SE T1-SE GRE GRE

Dimensiunea

vidului de 6'24;1 1.589 mm? 10'2295 2.779 mm?
mm mm

semnal

Orlenta'rea Paraleld | Perpendiculara | Paraleld | Perpendiculara

planului

Returnari siinformatii despre inlocuirea produselor

In Statele Unite ale Americii

Tnainte de a returna orice componente, indiferent c& sunt explantate sau
neutilizate (sterile sau non-sterile), clientii trebuie sa completeze Formularul
de returnare a produselor de pe ultima pagina a PIF.

Cititi cu atentie si respectati toate instructiunile din formular si asigurati-va
ca ati curdtat temeinic toate componentele inainte de a le returna la AMS.

In toate cazurile, rambursarea totald sau partiald pentru o componenta
returnata trebuie aprobata conform termenilor Politicii de returnare a
produselor AMS si Politicii de garantie a produselor AMS. Pentru informatii
complete referitoare la aceste politici, contactati departamentul de relatii cu
clientii AMS.

In afara Statelor Unite ale Americii
Clientii din afara Statelor Unite ale Americii trebuie sd il contacteze pe
reprezentantul local AMS inainte de a returna orice produs.

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

American Medical Systems actualizeazd periodic materialele referitoare
la produse. Dacd aveti intrebari despre actualitatea acestor informatii,
contactati American Medical Systems.



Mod de furnizare si depozitare

AVERTISMENT: Continutul este furnizat STERIL. A nu se utiliza daca
bariera sterild este deterioratd. Daca se depisteaza o deteriorare sau
daca informatiile de pe eticheta par sd lipseasca, sunt neinteligibile sau
compromise, contactati reprezentantul local AMS pentru clarificari si nu
utilizati dispozitivul AMS 700 pana cand nu este confirmata integritatea
produsului.

Pentru utilizare la un singur pacient. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu
resterilizati produsul. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
compromite integritatea structurala a dispozitivului AMS 700 si/sau pot
duce la defectarea produsului, ceea ce, la randul sdu, poate provoca
vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea poate de asemenea spori riscul de contaminare a
dispozitivului AMS 700 si/sau sa provoace infectia sau infectia incrucisatd a
pacientului inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea bolilor infectioase de
la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului AMS 700 poate duce la
vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Dupa utilizare, eliminati
dispozitivul AMS 700 si ambalajul sau in conformitate cu reglementarile
spitalului, unitatii administrative si/sau ale autoritatilor locale.

Pastrati produsul intr-un spatiu curat, uscat si intunecat la temperatura
camerei.

Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare indicata.
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