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Turkce

AMS AMBICOR™
Penis Protezi
KULLANIM TALIMATLARI

NOT: AMS Ambicor Cihazi ve implantasyonu
konusunda daha fazla bilgiicin Ameliyathane
Kilavuzuna basvurun.

Kisa Cihaz Tanimi

AMS Ambicor Penis Protezi, korpora
kavernosaya implante edilen bir silindir
cifti ve skrotuma implante edilen

bir pompa olmak lizere iki implante
bilesenden olusan kapali, sivi doldurulmus
bir sistemdir. Bilesenler, bukilmeye direncli
boruyla baglanir. Cihaz, normal salinle
doldurulmus ve 6nceden baglanmis

olarak teslim edilir. Silindirlerin proksimal
uclarinda bulunan haznelerden silindirin
ana bolimine sivi pompalandikca
silindirler siser ve ereksiyon olusur. Sivi
haznelere geri alindiginda silindirler soner
ve penis tekrar gevsek hale gecer. Bu cihaz
kati silikon elastomer icermektedir. Cihaz,
hasta éykuslnin uygun alinmasi ve tanisal
degerlendirmelerin tamamlanmasinin
yani sira Urologlar ile diger alternatif tedavi
yontemlerinin tartisiimasinin ardindan
implantasyon cerrahisi icin uygun adaylar
olarak degerlendirilen erkeklere yoneliktir.

Kullanim Endikasyonlari

AMS Ambicor Penis Protezi kronik, organik,
erkek ereksiyon disfonksiyonu (iktidarsizlik)
tedavisinde kullanim icin endikedir.

Kontrendikasyon

Bu cihazin implantasyonu, aktif Grogenital
enfeksiyonu veya cerrahi bolgesinde

aktif deri enfeksiyonu olan hastalarda
kontrendikedir.



Uyarilar

1.

Cihazin implantasyonu, latent
dogal veya spontan ereksiyonlarin
yani sira diger girisimsel tedavi
seceneklerini de imkansiz kilacaktir.

Diyabet hastasi, omurga yaralanmasi
olan veya acik yaralari olan erkekler,
protez ile iliskili artmis bir enfeksiyon
riski altinda olabilir.

Erozyonun degerlendirilip vakit
kaybedilmeden tedavi edilmemesi,
durumun kotileserek enfeksiyona
ve doku kaybina neden olmasina yol
acabilir.

Penis protezi implantasyonu peniste
kisalmaya, egrilige veya skarlasmaya
neden olabilir.

Bu cihaz kati silikon elastomer
icermektedir. Silikona karsi hassasiyeti
oldugu belgelenmis hastalarda cihaz
implantasyonunun riskleri ve faydalari
dikkatle degerlendirilmelidir.

Onceden mevcut olan abdominal veya
penis skarlasmalari ya da kontraktdir,
cerrahi implantasyonu daha kompleks
veya elverissiz hale getirebilir.

Onlemler

Cerrahiye lliskin

1.

Silindirler istenmeyen sekilde spontan
olarak sisebilir veya sonebilir; bu
durum, istenmeyen kismi veya tam
ereksiyonlara neden olabilir.

Silindirlerin boyutunun uygun
olmamasi veya pompanin dogru
sekilde yerlestirilmemesi durumunda
cihaz bilesenlerinde yer degistirme
goriilebilir.

implante edilmis bir protezin
zamaninda yeni bir protez
implantasyonu yapilmadan
¢ikarilmasi, yeniden implantasyon
surecini zorlastirabilir veya imkansiz
hale getirebilir.

Olciim tekniginin, yerlesimin veya
boyutlandirmanin hatali olmasi silindir
omrund kisaltabilir.

Uygun olmayan cerrahi teknik
kullanimi, bilesenlerin anatomik olarak
hatali yerlestirilmesi, bilesenlerin



hatali olarak boyutlandiriimasi veya
boru bukilmeleri nedeniyle basarisiz
sonugclar bildirilmistir.

Cihaza iliskin

1. Bucihazin yapiminda kullanilan bazi
malzemelerin, hayvanlara implante
edildiginde hafif irritasyona neden
oldugu gozlemlenmistir. Bu nedenle,
cihazin implantasyonu bazi hastalarda
hafif irritasyona veya rahatsizliga
neden olabilir.

2. Sterilligi bozulmus olabilecegi icin
hasarl veya acitk ambalajh GriinG
kullanmayin.

Hastaya iliskin

1. Operasyon Oncesi konsultasyonda
hasta ile hekimi mevcut tim tedavi
seceneklerini ve ilgili risklerle
avantajlarini kapsaml olarak
konusmalhdir.

2. Cihazin diizgiin sekilde sisirilmesi ve
sonddirllmesi icin hastanin el becerisinin
ve kuvvetinin yeterli olmasi gerekir.

3. Yaslailiskili demans gibi mental
veya psikolojik bozukluklar hastanin
protezi basarili olarak kullanmasini
engelleyebilir.

4. Spor (0r. bisiklete binme) ile iliskili darbe
yaralanmalari gibi pelvik travmalar
implante cihazin ve/veya cevreleyen
dokularin zarar gérmesine neden
olabilir. Bu zarar cihazin arizalanmasina
neden olabilir ve cihazin degistirilmesi
de dahil olmak tizere cerrahi diizeltme
islemlerini gerekli kilabilir.

5. Bucihazin implantasyonu yalnizca
hekimin yeterli cerrahi aday
olarak degerlendirdigi hastalarda
dustnilmelidir.

Advers Olaylar

AMS Ambicor sisirilebilir penis
protezlerinin glivenligini ve etkililigini
belirlemek amaciyla bir klinik ¢calisma
gerceklestirilmistir. Cihaz, 141 hasta icin
18 ay veya daha uzun bir takip donemi
ile birlikte toplam 179 hastaya implante
edilmistir. Asagidaki tabloda ayrintilari
verilen Advers Cihaz Etkileri, bu klinik
calisma boyunca kaydedilen tiim hastalar
icin belirlenmistir.
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Bu Urlin ile su advers olaylar
iliskilendirilmigstir: Agri (uzun sureli ya da
siddetli olabilir), Apse, Asir Fibréz Kapsuler
BlylUme, Bagisiklikla ilgili Bag Dokusu
Bozukluklari, Biyozararli Materyale Maruz
Kalma, Erozyon, Genital Degisimler, Geri
Alinamayan Cihaz Parcasi, Grantlomlar,
Hemoraji, inguinal Herni, iskemi, Kanama,
Mesane, Korpus Kavernasum, Sinir,
Tunika veya Uretranin Perforasyonu ya da
Yaralanmasi, Nekroz, Proseduiriin Uzun
Surmesi, Stpersonik Tastyici (SST) (hatali
boyutlandirmaya bagli), Uygun Olmayan
Boyut, Ulserasyon, Vaskiiler Bozulma,
Ventral Kordi.

Klinik ¢alisma boyunca su olaylar meydana
gelmis ancak Arastirmacilar tarafindan
cihaz veya implantasyon cerrahisi ile iligkili
olmayan olaylar olarak siniflandiriimistir:
Uretral striktdr (9 vaka), prostat kanseri

(4 vaka), BPH (3 vaka), inkontinans (3 vaka),
Uriner retansiyon (3 vaka), idrar yolu
enfeksiyonu (3 vaka), anormal prostat
muayenesi/PSA (2 vaka), anormal cinsel
islev (2 vaka), balanit (2 vaka), hematuri

(2 vaka), agn (2 vaka), bobrek tasi (2 vaka),
anormal ejakiilasyon (1 vaka), mesane
instabilitesi (1 vaka), mesane spazmlari

(1 vaka), kanliidrar (1 vaka), diztri (1 vaka),
odem (1 vaka), epididimal kist (1 vaka),
asinmis yapay sfinkter (1 vaka), eritem

(1 vaka), enfeksiyon (1 vaka), inguinal herni
(1 vaka), noktiri (1 vaka), prostatta nodil
(1 vaka), prostatit (1 vaka), piydri (1 vaka),
renal kolik (1 vaka), bobrek yetmezligi

(1 vaka), testikiler kist (1 vaka), testiktler
hidrosel (1 vaka), trikomonas (1 vaka),
Uretral mukozal atrofi (1 vaka), idrar
bozuklugu (1 vaka), idrar sikismasi (1 vaka)
ve Urosepsis (1 vaka).

Galisma siiresi boyunca doért hasta 6limi
gerceklesmistir. Klinik calisma sirasindaki
olumlerden higbiri cihaz implantasyonu
veya kullanimi ile iliskilendirilmemistir.

Calisma kapsaminda toplam 14 hastada
revizyon cerrahisi gerceklestirilmistir. Cihaz
revizyonlari hakkindaki bilgiler “Klinik
Calismalar” béliminde verilmistir.

Klinik Calismalar

AMS Ambicor Sisirilebilir Penis Protezinin
cinsel birlesme icin yeterli ereksiyon
sagladigini, cerrahi revizyon oranlarinin ve

12



bu cihazlarin implantasyonu ve kullanimi
ile iliskilendirilen belirgin klinik olaylarin
kabul edilebilir oldugunu géstermek
Uzere bir klinik ¢calisma gercgeklestirilmistir.
Bu calisma ayni zamanda cihazlarin
implantasyonunun, cihazlarin takildigi
hastalarin cinsel tatminini, psikolojik
sagligini, 6z glivenini veya yasam kalitesini
negatif olarak etkilemedigini géstermek
icin de tasarlanmistir. Hastalarin kendi
kontrolleri oldugu prospektif, cok merkezli
kohort calismasi gergeklestirilmistir.

Calismaya 21 yas lzeri yliz yetmis dokuz
(179) erkek hasta kaydedilmis ve hepsine
cihaz implante edilmistir. Organik erektil
disfonksiyon tanisi konulan hastalardan
silikona karsi alerji/hassasiyet ge¢misi
bulunmayanlar, 5nceden oto-immiin veya
bag dokusu hastaligi olmayanlar ya da aktif
Urogenital enfeksiyonu olmayanlar kayit
icin elverisli sayilmustir.

Guvenlikle ilgili tim veriler, tanilar ve saghk
durumu degerlendirmeleri ayrintili vaka
raporu formlari ile kaydedilmistir. Primer
etkinlik sonlanim noktasi Arastirmacilarin
implantasyondan sonra Sisirilebilir Penis
Protezi ile saglanan ereksiyonlari ve cinsel
birlesme icin yeterlilikleri konusundaki
profesyonel degerlendirmeleridir. Primer
glvenlik sonlanim noktasi Arastirmacilarin
uyguladigi ve bildirdigi cerrahi
revizyonlarin sayisidir. ikinci etkinlik
sonlanim noktasi onaylanmis dort sonug
araci (yasam kalitesi, 6z gliven, cinsel
tatmin ve islev ile ilgili) ile hastalarin kendi
kendilerine yaptiklar degerlendirmelerdir.

Bu klinik calisma, cerrahi sonrasi

takibe ulasan ilk 141 hasta icin 18 aylik
degerlendirme sonucu asagidaki sonuglari
vermistir. Bazi hastalar ile 18 aydan daha
uzun bir stire calisiimistir.

Cihaz islevinin Hekim Tarafindan
Degerlendirilmesi:

implante edilen 141 adet cihazin

islevi, 18 aylik takip muayenesinde

veya sonrasinda degerlendirilmistir.

141 cihazdan 140" sisirilebilmistir
(%99,3). Sisirilemeyen cihaz, cerrahi
miidahale ile degistirilmistir. Basariyla
sisirilen 140 cihazin tamaminin cinsel
birlesme icin yeterli ereksiyonu sagladigi
tespit edilmistir. Yapilan bu cihaz islevi
degerlendirmesi, cihaz arizalari ile ilgili

13



su bilgileri icermemektedir: 18. ayda

veya sonrasinda duzgun olarak islev
gosterdigi saptanan 140 cihazdan 2'si,
mekanik bir arizanin giderilmesi icin bu
degerlendirmeden 6nce bir revizyon
cerrahisi yapilmasini gerektirmistir. Bunlar
veya diger revizyon cerrahisi vakalari,

bir sonraki bélimde ayrintili olarak
aciklanmistir.

Revizyon Cerrahileri:

Revizyon insidansi, en az 18. ay takibi
kapsamindaki 141 hastada ve 18. aydan
once cihazin eksplante edildigi ve
sonrasinda ¢alismadan ayrilan ek 6 hastada
degerlendirilmistir. (implante cihazin
isleviyle, yerlesimiyle veya bdlgede goriilen
bir reaksiyonla ilgili olarak gergeklestirilen
tim Urogenital cerrahiler revizyon olarak
degerlendirilir.) S6z konusu 147 hastadan
14'0 (%9,5) toplamda 15 revizyon cerrahisi
gecirmis ve 133'Uinde (%90,5) revizyon
yapiimamistir.

ilk revizyon cerrahisine kadar olan
ortalama siire 12 aydir (0 ila 50 ay
araliginda). On bes (15) revizyon
cerrahisi icinde alti (6) revizyon “Mekanik
Arizaya", besi (5) “Enfeksiyona’, biri (1)
“Yer Degistirme/Ekstriizyona” (pompanin
yer degistirmesi ve silindir anevrizmasi/
kabarmasi/ekstriizyonu), biri (1) “Hatali
Pozisyona’, biri (1) “Fimozise” ve biri (1)
“Hasta Memnuniyetsizligine” bagh olarak
gerceklestirilmistir.

Hastanin Yasam Kalitesi,
Oz Giiven, Psikolojik ve Cinsel Saglik

Degerlendirmesi

Bu klinik calisma boyunca hastanin genel
yasam kalitesi, 6z giiveni, psikolojik
sagligi, cinsel islevi veya cinsel tatmininde
herhangi bir azalma gorilmemistir. Kisa
Semptom Envanterine gore bu hastalarin
psikolojik sagliginin implant dncesi
doneme esdeger oldugu saptanmistir.
Rosenberg Oz Giiven Olcegine gére bu
hastalarin 6z gliveni de implant dncesi
doneme esdeger olarak degerlendirilmistir.
Cinsel Gegmis Formu (SHF) kullanilarak
yapilan 6l¢lime gore cinsel islev ve cinsel
tatmin, implant 6ncesi doneme kiyasla
iyilesmistir.

14



Hasta Danisma Bilgileri

implantasyondan gercekgi fiziksel,
psikolojik ve islevsel beklentilere sahip
olmalarini saglamak icin hastalara
danismanhk verilmelidir. Mevcut tim
tedavi seceneklerinin riskleri, faydalari
ve potansiyel advers olaylar hastayla
konusulmali ve tedavi secenegi
belirlenirken hekim ve hasta tarafindan
degerlendirilmelidir.

Kisilik bozukluklar ve tanisal islemler

de dahil olmak lizere uygun sekilde
gerceklestirilmis bir hasta ykisi calismasi
hastanin karar verme stirecinin bir parcasi
olmalidir.

Bazi hastalar viicutlarinda protez

cihazi olmasindan memnuniyetsizlik
duyabilir. Bu konu cerrahiden 6nce
hasta ile konusulmalidir. Hastanin
memnuniyetsizligi cihazin ¢ikarilmasina
neden olabilir.

Penis protezi implantasyonu peniste
kisalmaya, egrilige veya skarlasmaya neden
olabilir. Protezin ereksiyonu, hastanin
kendi dogal ereksiyonundan farkli olarak
daha kisa, daha az sert, daha az kalinlkta
olabilir ve his acisindan bir azalma olabilir.
Hastaya gercekci kozmetik beklentiler
acitklanmali ve hasta deride skarlasma,
skortal deformite, skortumda pompanin
olusturdugu siskinlik, bunu saklamanin
glcligi ve diger olasi advers etkiler
konusunda bilgilendirilmelidir. Hastalar
penis protezlerinin Smur boyu tasinan
implantlar olarak degerlendirilmediginin
farkinda olmalidir.

Penis protezinin dogru sekilde implante
edilmemesi glansin sertlesmemesine
neden olabilir; bu, glansin gevsek
kalmasina neden olarak korpus
spongiosumda sertlik kaybiyla
sonuclanabilir. Penis gevsekligi
implantasyondan 6nceki duruma gore
daha az olabilir.

Revizyon cerrahisi geciren hastalar
eski implantlarina kiyasla ereksiyon
karakterlerinde bir degisiklik
gozlemleyebilirler, bu durum his, uzunluk,
kalinhk, sertlik ve/veya gevseklikle ilgili
olabilir. Hekimin cihazda kullanilan
materyallere karsi alerjik reaksiyon
gorilmesi olasihgini da hastaya aciklamasi
onemlidir (bkz. Silikon Bilgileri).
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Silikon Bilgileri

Bu cihazda, kati silikon elastomerler ve
fluorosilikon lubrikan dahil olmak tizere
cesitli materyaller kullaniimistir. Silikon
jel, cihazda kullanilan bilesen materyalleri
arasinda yer almamaktadir.

Silikon elastomerler 40 yildan uzun

stredir gesitli biyomedikal cihazlarda
sikhikla kullaniimakta ve test edilen yeni
materyaller icin bir biyo-uyumluluk
referansi olarak da kullaniimaktadir. Silikon
sivilarin medikal cihazlarda kullaniminin
kapsamli bir ge¢misi vardir.

Bilimsel literatiirde, implante edilebilir
silikon cihazlarin takildigi hastalarda
gorulen bazi advers olaylar ve diger
go6zlemler yer almaktadir. Bildirilen
raporlarda bu olaylar/gozlemler “alerji
benzeri” semptomlari ve diger baz
vakalarda immiuinolojik hastaliklarla
iliskilendirilmis bir semptom kompleksine
isaret etmektedir. Bu etkiler ile silikon
elastomer veya fluorosilikon lubrikan
arasinda nedensel bir iliski kurulmamistir.

Gorece buylk boyutlu implantlarla iligkili
olarak insanlarda olmasa da laboratuvar
hayvanlarinda malign timor olusumuna
yonelik raporlar mevcuttur. Hayvanlarda
bu etkiyle silikon elastomerler de dahil
olmak tzere pek ¢ok farkl materyal
iliskilendirilmistir. insanlarda bu tip bir etki
tanimlanmamistir.

AMS Ambicor protezlerini olusturan
tim materyaller Gizerinde kapsamli
testler gerceklestirilmistir. Bu testlerde
materyaller icin herhangi bir toksikolojik
tepki gozlenmemistir. Bununla beraber,
bazi materyaller hayvanlara implante
edildiginde hafif irritasyona neden
olmustur.

Penis implantlari literatlrtinde silikon
elastomer parcaciklarinin dokildigu ve
parcaciklarin cevredeki lenf nodlarina
gittigi bildirilmistir. Bu fenomen icin bilinen
klinik sekeller mevcut degildir.
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Manyetik Rezonans

Goriintiileme (MRI) igin

Onemli Giivenlik

Bilgileri

Klinik olmayan testler Ambicor Girlin
serisinin MR Kosullu oldugunu gostermistir.
Cihaz asagidaki kosullar altinda giivenle

taranabilir:
az:l);etik Alan 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®
Uzamsal 450 Gauss/cm 720 Gauss/cm
Gradyan Alan | veya alti veya alti
yuaclzstlmum Kalorimetre ile | Kalorimetre ile
ortalamall degerlendirildigi | degerlendirildigi
Spesifik gibi 15 dakikalik | gibi 15 dakikahk
E&ilim Orani tarama icin tarama icin
(SAR) 1,5W/kg 2,9 W/kg

MRI Baglantili Isinma

Klinik olmayan testler Ambicor irlin
serisinin belirtilen MR sistemlerinde
yapilan 15 dakikalik MRI sirasinda insan
denekler icin tehlike teskil etmeyen bir s
artisi Urettigini gostermistir.

Statik Manyetik Alan 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®
En Yiksek Isi <+0,4°C <+1,9°C
Degisimi

(@) 1,5T - 64 MHz MR Sistemi (General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI)
(b) 3,0T MR Excite, General Electric Healthcare,
yazilim strimi 14X.M5
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Artefakt Bilgileri

Klinik olmayan testler, hedef bolgesi
implantin konumuna goérece yakin
oldugunda AMS Ambicor Uriin serisinin
MR gorinti kalitesini etkileyebilecegini
gostermistir. MR gradyan eko puls
sekansinda Uretilen maksimum gorinti
artefakti, implantin boyutu ve seklinde
“orta” bir lokalize sinyal boslugu olmustur.
Cihazin varligini kompanse etmek icin
MR goriintiileme parametrelerinde
optimizasyon gerekli olabilir.

ggll(sanﬂ TISE | TI-SE | GRE one
onyal | 6244 | 1589 | 10295 | 2779
BO)§/ut9u mm?> | mm? | mm? mm?
>
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&
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HEE NN
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Saglanma Bicimi ve Saklama

UYARI: icerik STERIL olarak tedarik
edilmektedir. Steril bariyer hasarliysa
kullanmayin. Hasar tespit edilirse AMS
temsilcinizi arayin.

Yalnizca tek hastada kullanim igindir.
Yeniden kullanmayin, yeniden islem
uygulamayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden islem
uygulama veya yeniden sterilizasyon,
cihazin yapisal bitiinligini tehlikeye
atabilir ve/veya cihazin arizalanmasina
neden olarak hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limiine yol
acabilir. Yeniden kullanim, yeniden islem
uygulama veya yeniden sterilizasyon ayni
zamanda cihazin kontamine olmasi riskini
olusturabilir ve/veya enfeksiy6z hastaligin
(hastaliklarin) bir hastadan digerine
bulasmasi da dahil, ancak bununla sinirli
olmamak (izere, hasta enfeksiyonuna veya
capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin
kontamine olmasi, hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6liimiine neden
olabilir. Kullanim sonrasinda, Grlind ve
ambalaji hastane, idari birim ve/veya yerel
devlet politikasina uygun sekilde atin.

Uriini temiz, kuru ve karanlik bir yerde,
oda sicakliginda saklayin.
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Envanter ladeleri ve Uriin
Degisim Bilgileri
Amerika Birlesik Devletleri'nde

Eksplante edilmis veya kullaniimamis olan
(steril olan veya olmayan) tiim bilesenleri
iade etmeden 6nce, muisterilerin Hasta
Bilgileri Formunun son sayfasinda yer
alan Uriin lade Formunu doldurmalari
gerekir. Formdaki tim talimatlar dikkatle
uygulayin ve bilesenlerin AMS'ye iade
edilmeden 6nce iyice temizlendiginden
emin olun.

Her durumda, iade edilen bir bilesen icin
kredi veya kredi ylizdesi saglanmasi AMS
Uriin iade Politikasi ve AMS Uriin Garanti
Politikasi sartlar kapsaminda verilecek
onaya tabidir. Bu politikalar hakkindaki
tlm bilgileri 6grenmek icin AMS Musteri
Hizmetleri Birimi ile iletisime gecin.

Amerika Birlesik Devletleri Disinda

Amerika Birlesik Devletleri disindaki
musteriler herhangi bir Grlini iade
etmeden 6nce yerel AMS Temsilcileri ile
iletisime gecmelidir.

Bu belge profesyonel tibbi uzmanlar

icin dlizenlenmistir. Genel yayinlar icin
American Medical Systems ile iletisime
gecin.

American Medical Systems urln
literatlriini periyodik olarak
glincellemektedir. Bu bilgilerin gtincelligi
konusunda sorulariniz olursa American
Medical Systems ile iletisime gecin.
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Bu sayfa kasitli olarak bos birakilmistir.
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Bu sayfa kasitli olarak bos birakilmistir.
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Australian Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Brazil Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,

por favor, acesse o link
http://www.bostonscientific.com/bra
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