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Slovensky

AMS 700™ s pumpou MS Pump™

Produktovy rad penilnych protéz
Navod na pouzitie

POZNAMKA: V Priru¢ke do opera¢nej saly najdete dalsie informacie
o produktovom rade AMS 700™ a o postupe implantacie.

Popis pomadcky

Produktovy rad nafukovacich penilnych protéz radu AMS 700 zahfia
produkty AMS 700 LGX™ Preconnect, AMS 700 CX Preconnect,

AMS 700 LGX, AMS 700 CX a penilnu protézu AMS 700 CXR. Tieto
konfiguracie su k dispozicii s a bez InhibiZone™, ¢o je antibioticka
impregnacia rifampinom (rifampicinom) a minocyklin hydrochloridom.*
Pouzivanie penilnej protézy osetrenej InhibiZone prinasa signifikantné
znizenie potreby reviznych operécii v dosledku infekcie u pacientoy, ktori
dostavaju primoimplantat alebo reviznu protézu AMS 700, v porovnani

s neosetrovanou protézou AMS 700 (tento priaznivy Gcinok sa pozoroval
aj u vysoko rizikovych diabetikov, ktori dostali primoimplantat AMS 700).
Tieto vysledky dokazuju, ze pouzivanie InhibiZone znizuje vyskyt infekcii
v suvislosti s pomockou. Tieto protézy su navrhnuté ako uzavreté systémy
naplnené kvapalinou, ktoré pozostavaju z dvoch valcoy, volitelnych
zadnych nastavcov (RTE), stlacacej pumpy (MS) a nadrzky s kvapalinou.
Vsetky komponenty su prepojené hadi¢kami odolnymi voci zalomeniu
(KRT). Precerpavanim kvapaliny z nadrzky sa valce nafukuju a vytvaraju
erekciu. Pri navrate kvapaliny spét do nadrzky sa valce vyfukuju, ¢im
penis znovu zmdkne. Tato pomodcka obsahuje tuhy silikdnovy elastomér.
Tieto pomocky su ur¢ené pre muzov, ktori su na zéklade vhodnej
anamnézy a diagnostickych vysetreni, ako aj pohovoru s urolégom
ohladne alternativnych lie¢ebnych metdd, urceni ako vhodni kandidati na
implantaciu.

* nie je k dispozicii na vsetkych trhoch.

Indikacie pouzitia

Produktovy rad nafukovacich penilnych protéz AMS 700 je urceny na
poutzitie pri lie¢be chronickej, organickej erektilnej dysfunkcie u muzov
(impotencie).

Kontraindikacie

Implantécia tejto pomécky je kontraindikovana u pacientov s aktivnou
urogenitalnou infekciou alebo akutnou koznou infekciou v mieste
chirurgického zakroku.

Implantécia verzie tejto pomocky osetrenej InhibiZone je kontraindikovana
u pacientov so znamou alergiou alebo precitlivenostou na rifampin
(rifampicin), alebo na minocyklin HCl, alebo na iné tetracykliny.

Implantécia produktov s InhibiZone je kontraindikovana u pacientov so
systémovym lupus erythematosus, pretoze minocyklin HCl idajne tento
stav zhorsuje.

Vystrahy

1. Implantacia pomocky spdsobi, ze zvyskova prirodzend alebo spontdnna
erekcia, ako aj iné moznosti intervencnej liecby uz nebudu mozné.

2. Muzi s diabetom, poranenim miechy alebo otvorenymi ranami maju
v suvislosti s implantaciou protézy zvysené riziko infekcie.

3. Nedostatocné vysetrenie a neadekvatne a neskoré osetrenie erézie méze
sposobit podstatné zhorsenie stavu, s naslednou infekciou a stratou
tkaniva.

4. Implantécia penilnej protézy moze sposobit skratenie, zahnutie alebo
zjazvenie penisu.

5. Tato pomdcka obsahuje tuhy silikonovy elastomér. Rizikd a priaznivé
ucinky spojené s implantaciou tejto pomdcky u pacientov so
zdokumentovanou citlivostou na silikdn je potrebné désledne zvazit.

6. Uz pritomné abdominalne alebo penilné jazvy ¢i kontraktiry mozu
sposobit, ze chirurgicka implantacia bude komplikovanejsia, alebo
nerealizovatelna.

7. Ak nastane hypersenzitivna reakcia na pomocku potahovanu InhibiZone,

penilna protéza sa musi odstranit a pacient sa musi lie¢it vhodnou
liecbou.



Bezpecnostné opatrenia
V suavislosti s chirurgickym zdkrokom

1.

Nespravne umiestnenie nadrzky alebo nespravny spdsob plnenia
mozu sposobit spontanne nedmyselné nafuknutie ¢i vyfuknutie
valcov, ¢co méze spdsobit nelimyselnu ciastocnu, alebo Uplnd erekciu.

Migracia komponentov pomocky moéze nastat, ak sa vyberie
nespréavna velkost valcov, ak sa pumpa alebo nadrzka nespravne
umiestnia, alebo ak sa pouziju hadicky nespravnej dizky.

Odstranenie implantovanej protézy bez v¢asnej reimplantacie novej
protézy moze skomplikovat naslednu reimplantéciu alebo ju Uplne
znemoznit.

Nespravny postup merania, nespravne umiestnenie, alebo nespravna
velkost mozu sposobit skratenie zivotnosti valca.

Neuspokojivé vysledky sa uvadzali v suvislosti s pouzitim nespravneho
chirurgického postupu, nevhodnej anatomickej polohy komponentov,
nespravnej velkosti a naplneni komponentov alebo pri zalomeni
hadicky.

Implantécia valcov AMS 700 LGX u pacientov s Peyronieho chorobou
nemusi priniest uspokojivé vysledky.

Suvisiace s poméckou

1.

Pri reviznych operaciach po predchadzajucej implantacii hadiciek sa
nesmu pouzivat bezstehové okienkové konektory AMS Quick Connect
dodévané v sade prislusenstva AMS 700. V takychto podmienkach
mozu byt bezstehové okienkové konektory Quick Connect menej
efektivne.

Niektoré materidly pouzité pri vyrobe tejto pomdcky vykazuju lahké
podrazdenie pri implantacii u zvierat. Implantacia tejto pomocky
moze preto u niektorych pacientov sposobit lahké podrazdenie alebo
neprijemné pocity.

Pomécky produktového radu AMS 700 sa musia napliat sterilnym,
beznym fyziologickym roztokom. U niektorych pacientov sa moze
prejavit precitlivenost na kontrastné latky.

Nepouzivajte produkt, ktory ma poskodeny alebo otvoreny obal,
mohlo dojst k naruseniu sterility.

Pomocky s InhibiZone sa nesmu dostat do kontaktu s etylalkoholom,
izopropylalkoholom alebo s inymi alkoholmi, aceténom, alebo

inymi nepoldrnymi rozpustadlami. Tieto rozpustadla mozu sposobit
odstranenie antibiotik z pomocky.

Komponenty InhibiZone sa nesmu namécat pred implantaciou do
fyziologického roztoku ani do inych roztokov. Komponenty je mozné
tesne pred implantaciou podla zelania nakratko oplachnut alebo
namocit do sterilného roztoku.

RTE CXR nie su kompatibilné s CX alebo LGX valcami.

Overte spravne nasadenie RTE ich pootocenim po osadeni. Spravne
nasadené RTE by sa mali volne otacat, bez samovolného uvolnenia
alebo vyduvania materialu.

S vynimkou dlzky 1,5 cm nenasadzujte na seba RTE CX, LGX alebo CXR
Snapcone. Poistny krizok sa nezachyti o hladky vonkajsi povrch RTE,
¢o moze sposobit odpojenie RTE.

V suvislosti s pacientom

1.

Dokladné predoperacné vysetrenie musi zahfiat aj rozhovor medzi
pacientom a lekarom, kde sa preberu vietky dostupné lie¢cebné
moznosti a ich prislusné rizika a priaznivé ucinky.

Na spravne nafukovanie a sfukovanie pomocky je potrebna adekvatna
manualna zru¢nost a sila pacienta.

Psychické alebo psychologické ochorenia, ako je napriklad senilna
demencia, m6zu zhorsit ovladanie protézy zo strany pacienta.

Uraz panvy alebo brusnej oblasti, napriklad urazy v désledku

nérazu pri Sporte (napr. jazda na bicykli), moze sposobit poskodenie
implantovanej pomocky a/alebo okolitého tkaniva. Toto poskodenie
moze spdsobit nespravnu funkciu pomocky a moze si vyziadat
chirurgicku korekciu, vratane vymeny pomocky.

Kontura, elastickost a rozmery tunica albuginea mézu obmedzit dizku
a/alebo priemer po roztiahnuti valcov AMS 700.

Implantéciu tejto pomocky je vhodné zvazovat len u pacientov,
ktorych lekar povazuje za vhodnych kandidatov na zakrok.

Pouzitie injek¢nej liecby v kombindacii s penilnou protézou moze
sposobit poskodenie protézy. Po implantécii by uz pacienti nemali
pouzivat injek¢nu liecbu.



V suvislosti s InhibiZone

1.

InhibiZone nie je ndhradou standardnych antibiotickych protokolov.

Pri implantécii nafukovacej penilnej protézy nadalej pouzivajte vietky

profylaktické protokoly, ktoré zvycajne pouzivate.

KedZe produkty s InhibiZone su impregnované kombinaciou

rifampinu (rifampicinu) (derivat rifamycinu B) a minocyklinu HCI
(derivat tetracyklinu), platia kontraindikacie, vystrahy a bezpe¢nostné
opatrenia vztahujuce sa na pouzivanie tychto antimikrobialnych
liekov a je potrebné ich dodrziavat pri pouzivani tejto pomocky, aj
ked je nepravdepodobné, Ze sa podari detegovat systémové hladiny
minocyklinu HCl a rifampinu (rifampicinu) u pacientov, ktorym bola

Pouzitie produktov s InhibiZone je potrebné dokladne zvazit

u pacientov s ochorenim pecene alebo oblic¢iek, kedZe pouzitie
rifampinu (rifampicinu) a minocyklinu HCI méze sp6sobit zvysenu

Pacienti, ktorym bola implantovana pomocka s InhibiZone a zéroven

uzivaju metoxyfluran, sa musia dosledne monitorovat z hladiska

Pacientom, ktorym bola implantovana pomaocka s InhibiZone

a zaroven uzivaju warfarin, je potrebné monitorovat protrombinovy
Cas, pretoze sa ukazalo, Ze tetracykliny spomaluju koagulaciu.

Pouzitie produktov s InhibiZone je potrebné dokladne zvazit

u pacientov, ktori uzivaju tionamidy, izoniazid a halotan, kvoli
potencidlnym nezZiaducim G¢inkom na pecen, ktoré boli hlasené
u pacientov uzivajucich tieto lieky a vyssie davky rifampinu

2.

implantovana tato pomocka.
3.

zataz na pecen a oblicky.
4,

priznakov renadlnej toxicity.
5.
6.

(rifampicinu).
Neziaduce ucinky

Bolo vykonané klinické skusanie, ktorym sa stanovila bezpecnost a ucinnost
nafukovacich penilnych protéz radu AMS 700. Toto skusanie sa zameriavalo

len na pomocky bez InhibiZone. Celkovo bolo zaradenych 300 pacientov,

z ktorych 126 bolo sledovanych az 5 rokov. Pocas tohto klinického skusania

sa u vietkych zaradenych pacientov pozorovali nasledujlce neziaduce

ucinky spojené s pomdckou, uvedené v tabulke nizsie.

Tabulka 1: Neziaduce tcinky spojené s pomackou - klinické skusanie

ADE Pocet Priemerny cas
pacientov ndstupu v diioch
(%**) (interval v drioch)
Urogenitélna bolest 160 (53,3 %) 21 (0 - 876)
(typicky spojena s procesom hojenia)
Urogenitalny edém 106 (35,3 %) 8 (0-722)
Urogenitélne ekchymézy 30 (10,0 %) 4 (0 - 150)
Enkapsuldcia nadrzky 19 (6,3 %) 275 (38 - 1731)
(pretrvava v 11/19 pripadoch)
Nespokojnost’ pacienta 18 (6,0 %) 384 (0 -1 830)
(s dlzkou, pouzitelnostou a pre
nespecifické dovody)
Samovolné naftiknutie 17 (5,7 %) 141 (0 - 608)
Mechanicka porucha 13 (4,3 %) 905 (0 - 1915)
(netesnosti, netiplné nafiknutie/
vyfiknutie, zalomenie)
Problémy s mocenim 11 (3,7 %) 239 (0 - 930)
(pomaly prud, rozdeleny prud,
problémy s vyprazdnenim alebo
priznaky obstrukcie)
Urogenitélny erytém 10 (3,3 %) 36 (0 - 320)
Bolesti, opuch, alebo stuhnutost kibov 9 (3,0 %) 609 (1 -1592)
Znizena citlivost penisu 7 (2,3 %) 124 (0 - 214)
Urogenitalny hematém 7 (2,3 %) 4 (0 -25)
Abnormalna ejakuldcia 6 (2,0 %) 409 (40 - 1 797)
(oneskorend, palenie alebo v§eobecné
nespecifické problémy)
Infekcia 6 (2,0 %) 216 (9 - 716)
Dyzuria 5 (1,7 %) 231 (2 - 684)
Zakrivenie penisu 5 (1,7 %) 144 (0 - 257)




ADE Pocet Priemerny cas
pacientov ndstupu v drioch
(%**) (interval v diioch)
Reakcia v mieste aplikdcie 4 (1,3 %) 14 (0 - 30)
(separdcia rany, oneskorenie kozného
uzdveru)
Erdzia/extruzia (pumpa/valec) 4(1,3 %) 425 (72 - 1 066)
Parestézia 4 (1,3 %) 490 (0 - 1 897)
Urogenitalny zapal 4 (1,3 %) 12 (0 - 27)
Adhézia pumpy/mieska 3 (1,0 %) 13 (10 - 19)
Nespravna poloha pomocky 3 (1,0 %) 278 (43 - 574)
Migracia pomdcky (pumpa/valec) 3 (1,0 %) 210 (40 - 548)
Prechodna retencia mocu 3 (1,0 %) 85 (3 - 248)
Frekvencia mocenia 3 (1,0 %) 277 (99 - 409)
Slabost 3 (1,0 %) 1072 (519 - 1592)
Abnormalna pohlavna funkcia 2 (0,7 %) 239 (128 - 349)
Aneuryzma/vydutie valca pomocky 2 (0,7 %) 945 (110 - 1 780)
Tocenie hlavy 2 (0,7 %) 929 (7 - 1 850)
Sucho v ustach 2 (0,7 %) 1721 (1592 -
1 850)
Hematuria 2 (0,7 %) 902 (13 -1791)
Subfebrilia 2 (0,7 %) 13 (7 - 18)
Problémy s pamitou 2 (0,7 %) 1318 (1107 -
1592)

Bolest panvy 2(0,7 %) 270 (42 - 498)
Reumatoidnd artritida 2 (0,7 %) 281 (189 - 372)
Iné 22 (7,0 %) Nevztahuje sa

** Percentd odvodené od celkového poctu pacientov po implantacii (300).

Tabulka 2: RieSenie neziaducich ucinkov spojenych s pomdckou
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Urogenitdlna 160 1% 31% 0% 68 % 11 %
bolest (53,3 %)
Urogenitalny 106 0% 3% 11 % 86 % 2%
edém (35,3 %)
Urogenitélne 30 0% 0% 0% 100 % 0%
ekchymozy (10,0 %)
Vytvorenie 19 5% 0% 0% 95 % 58 %
kapsuly okolo | (6,3 %)
nadrzky
Nespokojnost 18 0% 0% 0% 100 % 56 %
pacienta (6,0 %)
Samovolné 17 0% 0% 0% 100 % 35 %
naftiknutie (5,7 %)
Mechanickd 13 46 % 0% 8 % 46 % 62 %
porucha (4,3 %)
Zhorsené 11 0% 64 % 9 % 27 % 0%
mocdenie (3,7 %)
Urogenitalny 10 10 % 30 % 0% 60 % 0%
erytém (3,3 %)
Bolesti, 9 (3,0 %) 0% 11 % 11 % 78 % 67 %
opuch, alebo
stuhnutost
klbov
Znizena 7 (2,3 %) 0% 0% 0% 100 % 72 %
citlivost penisu
Urogenitélny | 7 (2,3 %) 0% 0% 0% 100 % 0%
hematom
Abnormalna 6 (2,0 %) 0% 17 % 0% 83 % 17 %
ejakuldcia
Infekcia 6 (2,0 %) 67 % 33 % 0% 0% 17 %
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Dyztria 5 (1,7 %) 0% 60 % 0% 40 % 0%
Zahnutie 51,7% | 0% 0% 0% 100 % 60 %
penisu
Reakcia 4 (1,3 %) 0% 25 % 0% 75 % 25 %
v mieste
aplikacie
Erézia/ 4 (1,3 %) 100 % 0% 0% 0% 0%
extruzia
Parestézia 4 (1,3 %) 0% 0% 0% 100 % 50 %
Urogenitalny 4(1,3 %) 0% 50 % 0% 50 % 0%
zapal
Adhézia 3 (1,0 %) 0% 0% 0% 100 % 33 %
pumpy/mieska
Nespravna 3 (1,0 %) 67 % 0% 0% 33 % 0%
poloha
pomocky
Migracia 3 (1,0 %) 100 % 0% 0% 0% 0%
pomocky
Prechodna 3 (1,0 %) 0% 0% 100 % 0% 0%
retencia mocu
Frekvencia 3 (1,0 %) 0% 33 % 0% 67 % 67 %
mocenia
Slabost 3 (1,0 %) 0% 0% 67 % 33 % 67 %
Abnormalna 2 (0,7 %) 0% 0% 0% 100 % 100 %
pohlavna
funkcia
Aneuryzma/ 2 (0,7 %) 50 % 0% 0% 50 % 50 %
vydutie valca
pomocky
Tocenie hlavy |2 (0,7 %) 0% 0% 0% 100 % 50 %
Sucho v astach | 2 (0,7 %) 0% 0% 0% 100 % 100 %
Hematuria 2 (0,7 %) 0% 50 % 0% 50 % 50 %
Subfebrilia 2 (0,7 %) 50 % 50 % 0% 0% 0%
Problémy s 2 (0,7 %) 0% 0% 0% 100 % 0%
pamitou
Bolest panvy 2 (0,7 %) 0% 0% 0% 100 % 50 %
Reumatoidnd | 2 (0,7 %) 0% 0% 0% 100 % 100 %
artritida
Iné 22 Nevztahuje | Nevztahuje | Nevztahuje | Nevztahuje | Nevztahuje
(7,0 %) sa sa sa sa sa

1 Dalsie o$etrenia zahfnali chrbtovu ortézu, fyzikalnu lie¢bu, kultiviciu z mo¢u, Tadové
obklady, elevaciu, hortice kupele, hortice sedacie kipele, manualnu manipuldciu,
edukdciu pacienta, katetrizaciu, Foleyho katéter, ultrazvuk/CT a cystoskopiu.

Nasledujuce ,in

L

é" neziaduce ucinky pomécky sa vyskytli u menej nez

0,5 % pacientov: alopécia, bolesti chrbta, celulitida, depresia, diabetes,
epigastricka bolest, problémy so zrakom, bolest oci, inkontinencia stolice,
fibréza, dorzalna hypermobilita zaluda, oblickové kamene, znizené libido,
migréna, nekréza, fimoéza, fotosenzitivna reakcia, fixdcia pumpy, zhrubnutie
koze, infekcia mocovych ciest, nutkanie na mocenie a zavrat.

S pouzitim tohto produktu su spojené nasledujuce neziaduce udalosti:
krvécanie, kaverndzne prekrizenie, expozicia biologicky nebezpecnym
materidlom, vznik granulému, ischémia, nereumatoidné artritické imunitné
tkanivové poruchy, bolest (dlhotrvajlca alebo zavazna), perforacia alebo
poranenie mechura, kavernézneho telesa, nervu, tuniky alebo uretry,
predizenie zékroku, serém, tromboza, ulcerécia, zabudnuty fragment
pomocky, narusenie cievneho systému, ventralne zakrivenie a poskodenie

cievy.

Pocas skisania zomrelo 18 pacientov. Ziadne z Umrti, ktoré sa vyskytli pocas
klinického skusania, nebolo spojené s implantaciou alebo pouzivanim

pomocky.

Pocas obdobia 5 rokov skusania celkovo 22 pacientov absolvovalo revizny
chirurgicky zakrok. Informacie o reviznych zékrokoch su uvedené v casti

LKlinické studie

"




Klinické studie

Vykonalo sa klinické skusanie, ktoré malo preukazat, ze produktovy rad
AMS 700 zabezpecuje erekciu, ktord je vhodnd na ucely pohlavného

styku a ma prijatelnu frekvenciu potreby chirurgickej revizie a vyskytu
signifikantnych klinickych udalosti spojenych s implantaciou a pouzivanim
tychto pomocok. Toto skusanie sa zameriavalo len na pomocky bez
InhibiZone. Toto skusanie bolo tiez zamerané na preukazanie toho,

Ze implantacia tychto pomocok nema negativny vplyv na sexualne
uspokojenie, psychologicky blahobyt, sebaddveru alebo kvalitu Zivota
pacientov, ktorym bola tdto pomédcka implantovana. ISlo o prospektivne,
multicentrické kohortové skusanie, kde pacienti sluzili ako vlastna kontrola.
O volbe modelu implantovanej pomocky (t. j. 700 CX, 700 CX Preconnect,
700 CXM, 700 Ultrex™, 700 Ultrex Plus) rozhodoval pacient a lekar, ktory
implantaciu vykonaval.

POZNAMKA: Pumpa AMS 700 MS v ¢ase klinického skusania este nebola
dostupna. Avsak na zaklade podobnosti pumpy AMS 700 MS a nafukovacej/
vyfukovacej pumpy AMS 700 sa klinické vysledky vztahuju aj na tento novy
model.

POZNAMKA: Typ AMS 700 LGX Preconnect v ¢ase klinického skdsania

este nebol dostupny. Avsak, kedZe sa nepredpoklada, ze by implantacia
typu AMS 700 LGX v uz spojenej podobe mohla mat vplyv na bezpec¢nost

a ucinnost protézy, tieto klinické vysledky sa tiez vztahuju aj na novy model.

POZNAMKA: Typ AMS 700 CXR v ¢ase klinického skisania este nebol
dostupny. Avsak na zaklade podobnosti modelov AMS 700 CXR
a AMS 700 CXM sa klinické vysledky vztahuju aj na tento novy model.

POZNAMKA: Nizkoprofilova nadrzka AMS Conceal™ Low Profile Reservoir*
v ¢ase klinického skusania este nebola dostupna. Avsak na zéklade
podobnosti medzi nizkoprofilovou nadrzkou AMS Conceal a sférickou
nadrzkou sa klinické vysledky vztahuju aj na tento novy model.

* nie je k dispozicii na vietkych trhoch.

Do tejto studie bolo zaradenych tristo muzov vo veku nad 21 rokov. Vsetci
pacienti, ktorym bola diagnostikovana organicka erektilna dysfunkcia,
boli vhodni na zaradenie, za predpokladu, Zze nemali v anamnéze alergiu/
precitlivenost na silikon, uz existujice auto-imunitné ochorenie alebo
ochorenie spojivového tkaniva, alebo aktivnu urogenitalnu infekciu.

Vsetky bezpecnostné Udaje, diagndzy a vysetrenia zdravotného stavu boli
podrobne zaznamenané v CRF formularoch. Odborné posudenie erekcii
skusajucimi vdaka IPP (implantovatelnej penilnej protéze) po implantécii
aich vhodnost na ucely pohlavného styku predstavovalo primarny

koncovy ukazovatel tc¢innosti. Pocet chirurgickych reviznych operécii,

ktoré boli realizované a nahldsené skusajucimi, predstavoval primarny
koncovy ukazovatel bezpec¢nosti. Samohodnotenia pacientov s pouzitim

4 validovanych nastrojov na hodnotenie vysledku predstavovali sekundarne
koncové ukazovatele Ucinnosti (ohladne kvality Zivota, sebadévery

a sexualnej spokojnosti a funkcie).

Toto klinické skusanie prinieslo pocas 5 rokov hodnotenia nasledujuice
vysledky pri prvych 126 pacientoch, ktori absolvovali aj kontrolné
vysetrenie po zakroku.

Postidenie funkénosti pomécky lekdrom

Pocas 5-ro¢ného obdobia sledovania bolo hodnotenych 126 pomocok,
ztoho 123 (97,6 %) sa dalo nafuknut. Z tychto 123 pomdcok vsetky (100 %)
zabezpecovali erekciu, ktord bola vyhodnotena ako vhodna na ucely
pohlavného styku. Je viak potrebné upozornit, Ze tato analyza nezahfna
nasledujuce informacie tykajuce sa portich pomocky: (i) 3 zo 123 pomocok,
ktoré spravne fungovali pri vysetreni po piatich rokoch, bolo potrebné pred
tymto vysetrenim chirurgicky zrevidovat za ucelom korekcie mechanickej
poruchy, a (ii) 3 dalSie pomdcky, ktoré neboli vyhodnotené pri vysetreni

po piatich rokoch, boli tiez chirurgicky revidované v dosledku mechanickej
poruchy. Tieto pripady revizneho zakroku na pomdcke sa preberaju v dalsej
Casti.

Chirurgické revizne zdkroky

Viyskyt reviznych zakrokov sa hodnotil na 126 pacientoch s 5-ro¢nym
sledovanim, ako aj na dalsich 16 pacientoch, ktori absolvovali jednu alebo
viac reviznych operdcii a neabsolvovali kontrolné vysetrenie po piatich
rokoch. (Revizna operacia je definovana ako akykolvek urogenitalny
chirurgicky zakrok, ktory suvisi s funkénostou, umiestnenim alebo
reakciou na implantovanu pomaécku.) Z tychto 142 pacientov 22 (15,5 %,
95 % interval spolahlivosti = 21,5 %) absolvovalo celkovo 26 reviznych
operacnych zakrokov a 120 (84,5 %) neabsolvovalo revizny zakrok.

Priemerny ¢as do vykonania prvej reviznej operacie bol 15 mesiacov
(interval od 0,9 mesiaca po 60,1 mesiaca). Z 26 reviznych operécii bolo
5 revizii vykonanych kvoli,infekcii, 2 kvéli, infekcii/erézii’, 2 kvoli,migracii/



nespravnej polohe’, 2 kvoli,erdzii’, 2 kvoli,nespravnej polohe’, 7 kvoli
,mechanickej poruche’, 2 kvoli, komplikaciam spésobenym fibréznou
kapsulou’, 2 kvoli,,reimplantacii po predchadzajucej revizii” a 2 kvoli,,inym”
dovodom.,Iné” dévody zahimali zalomenie/samovolné nafuknutie valca
(1), aneuryzmu dutinkatého telesa (1). Pri 5 tychto reviznych zakrokoch sa
neodstranovali ani nevymienali ziadne komponenty. S komponentmi bolo
manipulované alebo sa upravila ich poloha, ale nevyberali sa.

Hodnotenie kvality Zivota, sebavedomia, psychologickej

a sexudlnej pohody pacienta

V sutlade s protokolom skusania sa u pacientov v priebehu 2 rokov po
implantacii hodnotila celkova zdravotna kvalita Zivota (pomocou dotaznika
Medical Outcomes Study Health Survey, MOS-20), sebavedomie (pomocou
dotaznika Rosenberg Self-Esteem scale), psychologickd pohoda (pomocou
dotaznika Brief Symptom Inventory) a sexuélna funkcia a spokojnost
(pomocou formuldra sexudlnej historie). Pocas dvojro¢ného obdobia
sledovania sa zistilo, Ze kvalita Zivota pacienta, jeho sebavedomie

a psychologicka pohoda boli ekvivalentné ako pred implantaciou. Na druhej
strane sexuélna funkcia a sexudlna spokojnost boli v porovnani s obdobim
pred implantaciou signifikantne zlepsené.

Dopliujuce klinické informacie

Aj ked'nie je mozné presne predpovedat, ako dlho bude u konkrétneho
pacienta penilna protéza fungovat, spolo¢nost American Medical Systems
(AMS), Inc. zostavila subor udajov o pripadoch odstranenia pomécky

a o reviznych operaciach, ¢o by malo priniest viac informécii o funk¢nosti
produktu v priebehu ¢asu.

V nasledujucich 2 tabulkach je uvedeny odhad dihodobej frekvencie
odstranenia a reviznych operacii pomocky pre modely Ultrex a CX. Prvy
subor udajov pochddza z Informacnych formularov pacientov (PIF), ktoré
spolo¢nosti AMS poslali lekari v suvislosti s chirurgickymi zakrokmi, kde
bolo potrebné vymenit komponenty, na ktoré sa vztahovala zdruka AMS
(Tabulka 3). Vsetky formulare tykajtice sa pomocok implantovanych v obdobi
od januara 1993 az do decembra 2000 boli zahrnuté do tabulky analyzy
Zivotnosti, ktord sa pouzila na vypocet frekvencie reviznych operacii pre
jednotlivé kategdrie. Revizne operacie sa nemuseli hlasit spolo¢nosti AMS.
Preto je pravdepodobné, Ze vyskyt chirurgickych zakrokov po pévodnej
implantécii by bol podceneny, ak by sme sa spoliehali vylu¢ne len na udaje
z formularov PIF. Spolo¢nost AMS tieZ zostavila druhy stibor udajov priamo
z retrospektivnej kontroly zdravotnych zaznamov lekérov (Tabulka 4). Tieto
zdravotné zaznamy obsahuju kazdy chirurgicky zakrok, ktory dany lekar
vykonal z akéhokolvek dévodu po pévodnej implantécii.

POZNAMKA: Tieto analyzy nezahtnali typ AMS 700 s pumpou MS, valcami
Snapcone ani parylénom potahované komponenty.

POZNAMKA: Tieto analyzy nezahfiiali nizkoprofilovd nadrzku AMS Conceal.
Studia PIF
Tabulka 3: Podiely reviznych operacii podla udajov z PIF:*

Dévod na odstrdnenie Podiel reviznych Podiel reviznych operdcii
alebo vymenu operdcii - 700 CX - 700 Ultrex

(5 ROKOV) (5 ROKOV)
n=12080 n=20438

Mechanicka revizia 5,6 % 4,8 %

Odstranenie z dévodu 2,2% 2,0 %

infekce

Odstranenie z dévodu 1,4 % 1,0 %

erdze

Migracia/nespravna 0,5 % 0,5 %

poloha komponentu

Aneuryzma valca 0,5 % 0,5 %

Iné dovody 3,6 % 2,9 %

VSETKY DOVODY 11,6 % 9,8 %

* Interpretacia udajov PIF moze byt obmedzend viacerymi faktormi:

o Statistiky st zalozené na chirurgickych tidajoch dobrovolne nahlasovanych
spolo¢nosti AMS nemocnicami a lekdrmi v USA v rdmci programu vymeny
produktu AMS. KedZe operacie sa nemusia hlasit spolo¢nosti AMS, pocet
pacientov s implantdciou a pocet operdcii s odstrdnenim/vymenou pomocky moze
byt v skuto¢nosti vyssi.

« Tieto $tatistiky sa vztahuju len na vyskyt zakrokov s odstranenim/vymenou
pomacky, a nie na aktualnu funkénost pomocok, ktoré neboli odstrdnené.

POZNAMKA: Pocet ,VSETKYCH DOVODOV* je nizsi nez celkovy pocet

jednotlivych percentudlnych podielov z dévodu vyskytu viacerych dévodov na
vykonanie zikroku s odstranenim/vymenou pomdcky.



Analyza zdravotnych zaéznamov
Tabulka 4: Podiely reviznych operacii na zaklade udajov zo
zdravotnych zaznamov*

Dévod na odstrdnenie Podiel reviznych Podiel reviznych operdcii
alebo vymenu operdcii - 700 CX - 700 Ultrex
(5 ROKOV) (3 ROKY)

n=>512 n=155

Mechanicka revizia 9,4 % 3,2 %

Odstranenie z dévodu 2,9 % 2,0 %

infekce

Qdstranenie z dovodu 2,4 % 1,6 %

eroze

Migracia/nespravna 2,8 % 0,7 %

poloha komponentu

Aneuryzma valca 0,6 % 0,0 %

Iné dovody 2,1 % 4,0 %

VSETKY DOVODY 18,1 % 10,4 %

* Interpretacia udajov zo zdravotnych zaznamov moéze byt obmedzena viacerymi
faktormi:
« Tieto percentudlne podiely odrazaju pocet znamych reviznych operacii vykonanych
lekdrmi, ktori vykonévali pévodnu implantéciu.
« Tieto $tatistiky sa vztahuju len na vyskyt zakrokov s odstranenim/vymenou
pomocky, a nie na aktudlnu funkénost pomdocok, ktoré neboli odstrdnené.

POZNAMKA: Pocet ,VSETKYCH DOVODOV*“ je nizsi nez celkovy pocet
jednotlivych percentudlnych podielov vzhladom na vyskyt viacerych dévodov
na vykonanie zakroku s odstranenim/vymenou pomocky.

Informacie o antibiotikach

Antibiotikd v InhibiZone, minocyklin HCl a rifampin (rifampicin), su dobre
zname a pouzivaju sa uz roky. Davka pritomna v penilnych protézach je
ur¢ena na obranu proti organizmom, ktoré sa pokusia usadit v pomocke.
Komponenty AMS 700 su oSetrené velmi nizkou koncentraciou antibiotik.
Spolo¢nost AMS dodava rézne kompletné konfiguracie typu AMS 700

za Ucelom individualizécie lie¢by, avsak kompletna pomocka (nadrzka,
pumpa a 2 valce), bez ohladu na konfiguraciu, obsahuje <33 mg rifampinu
a <12 mg minocyklinu HCl, ¢o predstavuje menej ako 2 % peroralnej
davky pre jeden kompletny cyklus rifampinu alebo minocyklinu HCI pri
maximalnej davke vypocitanej pre priemernu koncentraciu najcastejsiej
konfiguracie pomécky + (1) standarnda odchylka.

Nasledujuce in-vitro Gidaje popisuju inhibi¢né zény na vzorkach z pomocok
osetrenych InhibiZone.

Tabulka 5: In vitro inhibi¢né zény na vzorkach z pomécok* oSetrenych

InhibiZone
Organizmus Priemer SD Pocet izoldtov
(mm) (mm)
Staphylococcus epidermidis 22,6 2,9 21
Staphylococcus aureus 17,5 5,0 25
Escherichia coli** 6,5 2,6 24
Enterococcus faecalis** 4,8 6,7 21
Candida albicans** 0,1 0,4 21
Proteus mirabilis** 0,6 1,0 17

*  Ziskané na zéklade pouzitia Standardizovanych KRT testovacich vzoriek, ktoré

obsahujt 12 pug minocyklinu a 26 pg rifampinu (rifampicinu)

** Testované izolaty neboli citlivé na rifampin (rifampicin) a/alebo minocyklin

Studia infekénosti na zvieratach bola realizovana na 11 kralikoch. Piatim
kralikom bolo subkutdnne implantovanych po 6 testovacich vzoriek

a 5 krélikom bolo subkutdnne implantovanych po 6 kontrolnych vzoriek.
Jeden krélik dostal 3 testovacie vzorky a 3 kontrolné vzorky. Testovacie
vzorky boli ¢asti pumpy AMS 700 o3etrenej InhibiZone a kontrolné vzorky
boli ¢asti Standardnej pumpy AMS 700 bez InhibiZone. Vetky vzorky

boli namocené do roztoku 103-104 CFU baktérie staphylococcus aureus,
Sheretzov kmen, na 8 hodin. Nasledne sa nechali na 30 minut vysusit

a potom sa chirurgicky implantovali krélikom. Po 2 drioch boli vietky
vzorky odstranené a kontroloval sa rast na vzorkach. Pocet potahovanych
vzoriek, ktoré boli infikované, bol statisticky signifikantne nizsi nez pocet
kontrolnych vzoriek, ktoré boli infikované.



Klinické skusenosti s antibiotikami u ludi

Viykonala sa post-marketingova studia, ktora bola zamerana na posudenie
ucinku liecby s antibiotickym povrchom na redukciu vyskytu infekcii

na penilnom implantéte. Pozostavala z komplexnej analyzy viac ako

43 000 pacientov v databaze PIF spolo¢nosti AMS. Tato Studia preukazuje
signifikantné zlepsenie z hladiska poctu revizii kvéli infekcii u pacientov

s povodnym implantdtom AMS 700 osetrenym InhibiZone (1Z) alebo
reviznym implantdtom AMS 700 osetrenym IZ v porovnani s pacientmi,
ktori dostali AMS 700 bez osetrenia IZ. Okrem toho pacienti s diabetom,
ktori dostali povodny implantat AMS 700 osetreny 1Z, tiez preukazali
signifikantné zlepsenie z hladiska poctu revizii kvéli infekcii v porovnani

s pacientmi, ktori dostali AMS 700 bez osetrenia IZ. Sibor idajov zahinal
udaje z PIF u pacientoy, ktori podstupili implantaciu AMS 700 v USA v ¢ase
od 1. maja 2001 do 1. septembra 2007. Najcastejsi dovod implantacie
AMS 700 bol uvadzany ako ,organicky” v databaze PIF (Tabulka 6). V ramci
etiologickych faktorov, ktoré viedli k potrebe implantacie AMS 700, sa
uvdadzali aj stav po prostatektomii, cievne ochorenia a diabetes.

Tabulka 6: Etiologické faktory pacientov s implantaciou AMS 700

Popis 17 Bez1Z Zmiesané
Pocet % Pocet % Pocet %
Povodny implantat AMS 700
Diabetes Mellitus* 4977 | 17,7 % 627 17,7 % 177 18,1 %
Peyronieho choroba | 2553 | 9,1 % 328 9,2 % 102 | 10,4 %
ffri‘;tzfektémﬁ 7215 | 257% | 819 [231% | 242 |247%
Cievne ochorenie 4037 | 144 % 576 16,2 % 120 12,3 %
Iné 1107 | 3,9% 151 4,3 % 50 5,1 %
Organické dovody 8185 | 29,2% | 1046 | 29,5% 288 29,4 %
Spolu 28 074 | 100,0 % | 3 547 ]100,0 % | 979 [100,0 %
Revizia alebo vymena implantatu AMS 700
Diabetes Mellitus 1979 1 162% | 349 | 154 % 63 15,2 %
Peyronieho choroba | 1243 | 10,2 % | 208 9,2 % 40 9,6 %
f’)tri)‘;g ?ektémﬁ 2016 | 165% | 330 |145% | 68 |164%
Cievne ochorenie 2566 | 21,0 % 599 26,4 % 101 24,3 %
Iné 1034 | 85% 184 8,1 % 34 8,2 %
Organické dovody 3378 | 27,7 % 602 26,5 % 109 26,3 %
Spolu 12216 |100,0 % | 2272 |100,0 %| 415 ]100,0 %
SPOLU | 40 290 5819 1394

POZNAMKA: Pri kazdom pacientovi mohol byt oznaéeny Ziaden alebo
aj viac ako jeden etiologicky faktor, preto pocet pacientov v jednotlivych
podskupinich podla etiologie nemusi zodpovedat poctu pacientov

v jednotlivych tabulkach analyzy Zivotnosti.

*  Diabetickd podskupina s pévodnym implantdtom bola identifikovand a analyzovand
ako $pecifickd podskupina s vysokym rizikom.

V tejto studii PIF boli analyzované tri populacie pacientov: prva skupina
zahfnala vietkych pacientov s pévodnym implantdtom AMS 700 v ¢ase

od 1. mdja 2001 do 1. septembra 2007. Podskupina tychto pacientov

s povodnym implantadtom AMS 700 zahfiala vietkych pacientov s diabetes.
Tretia skupina zahfnala vsetkych pacientov s reviznym implantatom AMS 700
(vybratie alebo vymena celej, alebo ¢asti uz implantovanej pomocky) v ¢ase
od 1. mdja 2001 do 1. septembra 2007. Udalost sa zaznamenala pre vsetky
revizne zakroky s ddvodom vykonania zakroku zaznamenanym ako infekcia,
mechanicka porucha, unik kvapaliny, erézia, nespokojnost pacienta alebo
inym. Revizne zakroky sa sledovali do 1. decembra 2007, ked' sa obdobie
nahlasovania uzavrelo. Ked'sa pre 1 revizny zékrok uvadzali viaceré dévody
(napr. infekcia, porucha pomocky, erézia atd'), revizny zakrok sa zapodital

a zahrnul do Udajov pre kazdy indikovany dovod reviznej operacie.

Preto vsetky revizne operacie, kde sa uvadzala pritomnost infekcie, budu
zaznamenané v kategdrii infekcie, pritomnej v rdmci tejto studie (aj ked'su
uvedené viaceré dalsie dovody pre danu reviznu operdciu).

Vypracovali sa tabulky analyzy zZivotnosti a na porovnanie distribucie
Zivotnosti pomocky medzi lie¢ebnymi (InhibiZone) a kontrolnymi (bez
InhibiZone) skupinami sa pouzil logrank test. VSetky analyzy signifikantnosti
sa realizovali na trovni alfa 0,05. Pri pédvodnych implantatoch sa distribucia
prezivania pomocky definovala ako casové obdobie medzi implantaciou
poévodnej pomdcky v rdmci obdobia Studie a prvou vymenou, reviziou
alebo vybratim akéhokolvek komponentu pomaocky kvéli infekcii, poruche,
uniku kvapaliny, erdzii, nespokojnosti pacienta, alebo kvéli inym dévodom



(skupina s pévodnym implantdtom). Pri pacientoch po reviznom zékroku
sa distribucia prezivania pomocky vytvorila pre ¢asové obdobie medzi
implantaciou reviznej pomocky a dalsej reviznej pomocky kvoli infekcii,
poruche, Uniku kvapaliny, erézii, nespokojnosti pacienta alebo inym
dévodom (skupina s reviznou operaciou). Studia tiez zahffala podskupinu
pacientov, ktori dostali penilny implantat po Uraze miechy. Tento aspekt
Studie viak zostdva nezndmy, kedze v tejto skupine bolo prili§ malo
pacientov na urcenie validnych zaverov.

Skupina pacientov s pé6vodnym implantdtom

V skupine pacientov s pévodnym implantatom celkovo 31 328 (98,7 %)
pacientov nemalo uvadzané ziadne udalosti kvéli infekcii a v ¢asovom ramci
tejto spravy boli cenzurovani. Celkovo 338 (1,2 %) udalosti pomdcky bolo
sposobenych infekciou - v skupine s 1Z, zatial ¢o v skupine bez IZ to bolo
84 (2,5 %) udalosti sposobenych infekciou. Tabulky s analyzou prezivania
porovnavali vyskyt reviznych operacii kvoli infekcii pri pévodnych
implantatoch s IZ alebo bez o3etrenia IZ.V tejto analyze preZivania
pomocky, kde infekcia bola dévodom pre reviznu operaciu, mali pomocky
AMS 700 s oSetrenim InhibiZone v skupine pacientov s pévodnymi
implantatmi signifikantne lepsie prezivanie v porovnani s pomockami bez
osetrenia InhibiZone (p < 0,0001) (Obr. 1).
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Obr. 1: Prezivanie pomdcky - bez potreby reviznej operacie z dévodu
infekcie u pacientov s pévodnym implantatom

Skupina diabetickych pacientov s pévodnym implantdtom

V podskupine diabetickych pacientov s pévodnym implantdtom bolo
4977 (88,8 %) pacientov s pomébckou osetrenou IZ a 627 (11,2 %)

s pomoéckou neosetrenou IZ. Celkovy pocet diabetickych pacientov

bol 5 604. Pocas casového ramca tejto spravy celkovo 5 508 (98,3 %)
pomacok u diabetickych pacientov nemalo Ziadne udalosti kvoli infekcii.
Len 71 (1,4 %) udalosti kvéli infekcii sa vyskytlo v skupine s pomockami
osetrenymi IZ, zatial ¢o v skupine s poméckou neosetrenou IZ to bolo
25 (4,0 %). Tabulky s analyzou preZivania porovnavali vyskyt reviznych
operacii kvoli infekcii u diabetickych pacientov. Pomocky s osetrenim
InhibiZone mali u diabetikov signifikantne lepsie prezivanie v porovnani
s pomockami bez o3etrenia InhibiZone (p < 0,0001) (Obr. 2).
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Obr. 2: Prezivanie pomdcky - bez potreby reviznej operacie z dévodu
infekcie u diabetikov

Skupina s reviznym implantdtom

V skupine pacientov s reviznym implantdtom celkovo 10 769 (97,3 %)
pomocok pacientov nemalo uvadzané ziadne udalosti kvoli infekcii

a v ¢asovom ramci tejto spravy boli cenzirované. Len 229 (2,5 %) infekcii
pomocok sa vyskytlo v skupine s pomdckou osetrenou IZ, zatial ¢o

66 (3,7 %) infekcii sa vyskytlo v skupine s pomo6ckou neosetrenou IZ.
Tabulky s analyzou prezivania porovnavali vyskyt reviznych operacii kvoli
infekcii pri reviznych implantatoch s 1Z alebo bez osetrenia IZ.V tejto
analyze prezivania pomocky, kde infekcia bola dévodom pre reviznu
operaciu, mali pomécky AMS 700 o3etrené InhibiZone v skupine pacientov
s reviznymi implantatmi signifikantne lepsie prezivanie v porovnani

s pomodckami neosetrenymi InhibiZone (p < 0,0252) (Obr. 3).
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Obr. 3: Prezivanie pomocky - bez reviznej operacie kvéli infekcii
u pacientov s reviznym implantatom

Zéaverom je potrebné povedat, zZe tieto klinické Gdaje u [udi zo studie
InhibiZone PIF naznacuju, Ze pocet reviznych operacii pre infekciu bol
signifikantne nizsi u pacientoy, ktori dostali pomécku AMS 700 o3etrenu
InhibiZone v porovnani s pomockami neosetrenymi IZ. Tento znizeny
vyskyt reviznych operdcii kvoli infekcii pri poméckach AMS 700 osetrenych
InhibiZone v porovnani s neosetrenymi pomockami AMS 700 sa uvadzal
pre pévodné, ako aj pre revizne implantaty a zahfnal vysoko rizikové
podskupiny pacientov s pévodnym implantatom, ktori mali diabetes. Studia
podporuje nasledujlce zavery:

+ Nezistili sa ziadne signifikantné rozdiely medzi penilnymi protézami
AMS 700 osetrenymi a neosetrenymi impregnaciou InhibiZone z hladiska
celkového vyskytu reviznych operécii pre mechanické poruchy, stratu
kvapaliny, eréziu, nespokojnost pacienta alebo iné dévody.



« Poutzitie impregnacie InhibiZone vedie k signifikantnému znizeniu
vyskytu reviznych operacii kvoli infekcii implantatu penilnej protézy.

« Poutzitie impregnacie InhibiZone vedie k signifikantnému znizeniu
vyskytu reviznych operacii kvoli infekcii implantatu penilnej protézy
u diabetickych pacientov.

- Poutzitie impregnacie InhibiZone vedie k signifikantnému znizeniu
vyskytu reviznych operacii kvoli infekcii u pédvodnych aj reviznych
implantatov penilnej protézy.

Informacie tykajtice sa poradenstva pre pacienta
Pacientom je potrebné poskytnut poradenstvo, aby mali realistické
ocakavania z hladiska fyzického, psychologického a funkéného vysledku
implantacie. S pacientom je potrebné prebrat rizikd, prinosy a potencidlne
neziaduce Ucinky vietkych dostupnych lie¢ebnych moznosti, ktoré musi
zvazit lekar aj pacient pri vybere liecby.

Sucastou rozhodovacieho procesu musi byt spravne zistenie anamnézy
pacienta vratane anamnézy poruch osobnosti a diagnostickych vysetreni.

Niektori pacienti m6zu byt nespokojni kvoli pritomnosti protézy v ich
tele. Tento problém je s pacientom potrebné prebrat pred zdkrokom.
Nespokojnost pacienta moze viest k potrebe odstranit pomdcku.

Implantécia penilnej protézy moéze sposobit skratenie, zahnutie alebo
zjazvenie penisu. Erekcia sprostredkovana protézou sa méze lisit od
prirodzenej erekcie pacienta — moéze byt kratsia, menej pevnd, menej Siroka
a mdze byt znizena citlivost. Pacientovi je potrebné oznamit aj realistické
kozmetické ocakavania, vratane moznosti, Ze nastane nasledovné: zjazvenie
pokozky, deformécia mieska, vydutie pumpy v miesku, nemoznost ukryt
pritomnost protézy a iné mozné neziaduce Ucinky. Pacienti by tiez mali
vediet, Ze penilné protézy sa nepovazuju za celozivotné implantaty.

Nespravna implantacia penilnej protézy moze viest k nedostato¢nej tuhosti
zaluda, ¢o moze viest k makkému koncu penisu a nedostato¢nej tuhosti
spongidznych telies. V nestoporenom stave moze byt penis tuhsi nez pred
implantaciou.

Pacienti, ktori podsttpia reviznu operaciu, si mézu vsimnut zmenu
charakteru ich erekcie v porovnani s predchadzajicim implantdtom, vratane
rozdielov v citlivosti, dizke, Sirke, tuhosti a/alebo mékkosti v nestoporenom
stave.

Je tiez dolezité, aby lekar s pacientom prebral moznost alergickej reakcie na
materialy pomacky (pozri informacie o silikone).

Informacie o silikéne

Tato pomaocka je vyrobena z roznych materialov vratane pevnych
silikénovych elastomérov a fluorosilikdnového lubrikantu. Silikdnovy gél nie
je zlozkou materialov pouzitych na vyrobu tejto pomocky.

Silikdnové elastoméry sa ¢asto pouzivali v roznych biomedicinskych
pomaockach uz viac ako 40 rokov a pouzivaju sa ako referencny
biokompatibilny materidl na testovanie novych materialov. Silikénové
kvapaliny sa ¢asto pouzivaju pri vyrobe zdravotnickych pomocok.

Vo vedeckej literature sa nachadzaju ¢lanky o neziaducich ucinkoch

a dalsich pozorovaniach u pacientov s implantovanymi silikénovymi
pomockami. Ako bolo uvedené, tieto udalosti/pozorované ucinky
naznacuju pritomnost symptomov ,podobnych alergii a v inych pripadoch
aj komplex symptémov spojeny s imunologickymi poruchami. Nebol
zisteny ziadny kauzélny vztah medzi tymito udalostami a silikénovymi
elastomérmi alebo fluorosilikénovymi lubrikantmi.

Ide o spravy o vzniku malignych tumorov len u laboratérnych zvierat,

nie u fudi, v suvislosti s implantatmi relativne velkej velkosti. S tymto
ucinkom u zvierat sa spajaju viaceré rézne materialy vratane silikonovych
elastomérov. U ludi takyto ucinok popisany nebol.

Na vsetkych materialoch, ktoré su pouZzité pri vyrobe protézy AMS 700,
sa vykondvali rozsiahle testy. Vysledky tychto testov nepriniesli ziadne
toxikologické reakcie, ktoré by bolo mozné pripisat posobeniu tychto
materialov. Niektoré materialy vsak pri implantacii u zvierat sposobili
mierne podrazdenie.



V ¢lankoch zaoberajucich sa penilnymi implantatmi bolo popisané
uvolfiovanie castic silikdnovych elastomérov a ich migracia do regionalnych
lymfatickych uzlin. Tento ikaz nema ziadne zname klinické nasledky.

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

Podmienecne bezpecny v prostredi MR

Nafukovacia penilna protéza série AMS 700 z troch komponentov bola
stanovena ako podmienecne bezpecna v prostredi MR.

Predklinické skusky preukazali, ze nafukovacia penilné protéza série
AMS 700 z troch komponentov je podmienecne bezpecnd v prostredi
MR. Pacient s touto pomockou moze bezpecne absolvovat vysetrenie pri
splneni nasledujucich podmienok:

Statické magnetické pole
- Statické magnetické pole do 3T

- Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 720 Gauss/cm alebo
menej

Zahrievanie pésobenim MR

Pri predklinickych skuskach nafukovatelny penilny implantat radu AMS 700
sposobil nasledujuce zvysenie teploty pocas MR vysetrenia po dobu

15 minut skenovania (t.j. na pulznu sekvenciu) pri pouziti MR systému 3T

(3 T/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Najvyssia zmena teploty +1,9 °C

Vysledky skusok zahrievania v prostredi MR pre nafukovaciu penilnu
protézu radu AMS 700 pri 3 T s pouzitim vysielacej/prijimacej (RF)

telovej cievky v MRI systéme preukazali celotelovu priemernu Specificku
absorbciu (SAR) na trovni 2,9 W/kg (t.j., v suvislosti s kalorimetricky mranou
celotelovou priemernou hodnotou 2,7 W/kg) naznacuju, Zze maximalne
zvysenie teploty pri tychto $pecifickych podmienkach bolo maximalne
+1,9°C.

Informdcie o tvorbe artefaktov

Kvalita MR obrazu méze byt znizeng, ak je oblast zaujmu presne na tom
istom mieste, alebo v relativnej blizkosti lokalizacie trojdielnej nafukovacej
penilnej protézy radu AMS 700. Preto je mozné, ze bude potrebna
optimalizacia parametrov zobrazovania MR na kompenzéciu pritomnosti
pomocky.

Pulzna sekvencia | T1-SE T1-SE GRE GRE
Velkostvipadku | ¢ 44 mm? | 1589 mm? | 10295 mm? | 2779 mm?
signdlu

Orientdcia roviny | Rovnobeznd | Kolma Rovnobeznd | Kolma

Informacie o vrateni zasob a vymene produktov

V USA

Pred vratenim akychkolvek komponentov, ¢i uz po vybrati, alebo
nepouzitych (sterilnych, alebo nesterilnych) musia zakaznici vyplnit
formular pre vratenie tovaru, ktory sa nachadza na poslednej strane PIF.

Désledne dodrziavajte vetky pokyny uvedené na formulari a zabezpecte
dokladné ocistenie komponentov pred ich vratenim spolo¢nosti AMS.

Vo vsetkych pripadoch podlieha ziskanie kreditu alebo percentudlneho
podielu kreditu za vrateny komponent schvaleniu na zaklade podmienok
AMS vztahujucich sa na vratenie tovaru a zaru¢nych podmienok produktov
AMS. Uplné informacie tykajuce sa tychto podmienok ziskate na Oddeleni
zékaznickych sluzieb spolo¢nosti AMS.

Mimo USA
Zékaznici mimo USA musia pred vratenim akéhokolvek produktu
kontaktovat svojho miestneho zastupcu spolo¢nosti AMS.

Tento dokument bol vypracovany pre odbornych zdravotnickych
pracovnikov. Ak si Zelate publikacie pre laicku verejnost, kontaktujte
spolo¢nost American Medical Systems.

Spolo¢nost American Medical Systems pravidelne aktualizuje
dokumentaciu k produktom. Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa
aktuélnosti tychto informécii, kontaktujte spolo¢nost American Medical
Systems.



Stav pri dodani a skladovanie

VYSTRAHA: Obsah sa dodava STERILNY. Ak je poskodena steriln bariéra,
vyrobok nepouzivajte. Ak zistite poskodenie, alebo ak idaje na stitku
chybaju, su necitatelné alebo chybné, poziadajte zastupcu spolocnosti
AMS o vysvetlenie. Pomocku AMS 700 nepouzivajte, kym neoverite jeho
integritu.

Urcené len pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte, nespractvajte
ani nesterilizujte. Opakované pouzitie, spracovanie ¢i sterilizacia mézu
narusit Strukturdlnu celistvost pomdcky AMS 700 a/alebo viest k jej
zlyhaniu, ¢o moze nésledne spdsobit poranenie, ochorenie alebo umrtie
pacienta. Opakované poutzitie, spracovanie ¢i sterilizadcia mozu byt takisto
spojené s rizikom kontaminacie pomocky AMS 700 a/alebo viest k infekcii ¢i
krizovej infekcii pacienta, vratane (okrem iného) prenosu infek¢nych choréb
z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomécky AMS 700 moze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo umrtiu pacienta. Po pouziti pomocku
AMS 700 a balenie zlikvidujte v silade s nemocni¢nymi, administrativnymi
a/alebo miestnymi vladnymi predpismi.

Produkt skladujte na ¢istom, suchom a tmavom mieste pri izbovej teplote.
Pomacku nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.









Vsetky ochranné zndmky su majetkom prislusnych

vlastnikov.

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

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Brazil Local Contact

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



STERILE|EO

STERILE H

AMS"

American Medical Systems, Inc.
10700 Bren Road West u
Minnetonka, MN 55343

U.S.A.

US toll-free: 1 800 328 3881

Tel: + 1 952 930 6000

Tel: + 3120593 8800

American Medical Systems
Europe B.V. C E

Haarlerbergweg 23 G 0086
1101 CH Amsterdam Zuid-Oost
The Netherlands

©2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All
rights reserved. All trademarks are the property of the
respective owners.

92162915-16 (2017-08) %@

92162915-16




