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Turkge

AMS 800™
Kadin ve Cocuk Hastalarda Uriner Kontrol

Sistemi
Kullanim Talimatlari

NOT: Iimplant prosediirii bilgileri icin AMS 800 Uriner Kontrol Sistemi
Ameliyathane Kilavuzuna bakin.

Kisa Cihaz Tanimi

AMS 800 Uriner Kontrol Sistemi, iiriner inkontinans tedavisinde
kullanilan, implante ‘edilebilir, sivi dolu, kat silikon elastomer
bir cihazdir. Uriner kontroliin dogal siirecini eski haline getirmek
icin-tasarlanmigtir. Cihaz, hastanin kontroliinde tiretray: acip
kapatarak normal sfinkter fonksiyonunu simiile eder. AMS 800
birbirine bagli di¢ bilesenden olusur: manget, pompa ve basing
diizenleyici balon (PRB). Ug bilesen biikiilmeye direngli boruyla
baglanir. AMS 800, mesane boynuna yerlestirilebilir:

AMS 800 Uriner Kontrol Sistemi Manseti ve Pompast,
rifampin (rifampisin) ve; minosiklin hidrokloriir (minosiklin
HC1) antibiyotik kaplamasi.olan InhibiZone™ ile birlikte
temin edilebilir.* Daha fazla'bilgi i¢in liitfen Antibiyotik Bilgisi
béliimiine bakin:

Kullamim Endikasyonlari

AMS)800 erkek, kadin‘ve cocuk hastalarda iiretral’/ mesane
¢ikis direncinde azalma nedeniyle olusan (intrinsik sfinkter
eksikligi) inkontinans tedavisinde kullanilir. Bu-dokiimanda
sunulan bilgiler, AMS-800’iin kadin ve-cocuklara implantasyonu
ile ilgilidir. Cihazin erkeklere implantasyonu ile ilgili bilgi igin
bkzCAMS, 800 Uriner Kontrol Sistemi Kuillanim Talimatlat.

Kontrendikasyonlar

1. Bu cihaz; dokrorun fiziksel veya zihinsel durumlarindan 6tiicii
cerrahi prosediir ve /{veya anestezi icin uygun gormedigi

hastalarda kontrendikedir:

2. Bucihaz, geri dondiirilemez(sekilde tikanmig.alt idrar
yollari nedeniyle-inkontinans rahatsizlig1 ceken hastalarda
kontrendikedir.

3. Bu cihaz;diizelméyen detrusor hipérrefleksi veya mesane
instabilitesi. olan hastalarda kontrendikedir:

4. Cihazin InhibiZoneceren yersiyonunun implantasyonu,
rifampin veya minosiklin HCI ya dadiger;tetrasiklinlere alerjisi
veya hassasiyeti oldugu bilinent hastalardakontrendikedir:

5. Minosiklinin siddetlendirdigi bildirildiginden InhibiZone
iceren triinlerin implantasyonu sistemik lupus’eritematozlu
hastalarda kontrendikedir.

Uyarilar

1. Idrar yolu enfeksiyonlari, diyabet;\omurilik yaralanmalari,
ameliyat bélgesinde acik yara veya cilt enfeksiyonlar gibi tibbi
rahatsizliklart bulunan hastalarda protezle iliskili-enfeksiyon
riski artabilir. Enfeksiyon olasiligini azalemak'icin uygun
onlemler alinmalidir. Antibiyotik tedavisine yanit vermeyen
enfeksiyonlar, protezin ¢ikarilmasina neden olabilir. Cihazin
eksplantasyonu sonrasi ortaya ¢ikan enfeksiyonlar, skarlasmaya
yol acarak yeniden implantasyon islemini zorlagtirabilir.

*InhibiZone™ Antibiyotik Yiizey tedavisi tiim pazarlarda mevcut degildir.



10.

11.

Erozyon enfeksiyon, doku tizerindeki baski, uygun
olmayan manget boyutlandirmasi, uygun olmayan balon
secimi, doku hasari ve bilesenin yanlis yerlestirilmesinden
kaynaklanabilir. Manget {iretranin etrafinda aginmaya
ugrayabilir. Kontrol pompast skrotum veya labya
tizerinden aginmaya ugrayabilir. Basing diizenleyici balon
mesaneye dogru aginabilir. Akut idrar yolu enfeksiyonu,
cihazin diizgiin ¢alismasini engelleyebilir ve manget
bolgesinde tiretranin aginmasina neden olabilir. Erozyonun
degerlendirilip vakit kaybedilmeden tedavi edilmemesi,
durumun-kétiileserek enfeksiyona ve/veya doku kaybina
neden-olmasina yol acabilir.

Meésane uyumsuzlugu veya kiiciik bir fibrotik mesane, protez
yerlestirmeden dnce kimi durumlarda biiyiitme sistoplastisi de

dahil olmak.iizere bir miktar miidahale gerektirebilir.

Sikisma.inkontinansi, tasma inkontinansi, detriisor
hiperrefleksi veya mesane instabilitesi olan hastalarin bu
rahatsizliklarinin cihazin implantasyonundan 6nce tedavi ve
kontrol edilmesi (veya ¢dziilmesi) gerekir.

Uretra ya da-AMS 800’tin hasar grmesini 6nlemek
icin mangetin havasint bosaltmadan ve cihazi devre dist
birakmadan iiretradan kateter veya baska bir alet gecirmeyin.

Bu cihaz kat1 silikon elastomerler icermektedir. Bu cihaz
silikon jel icermez. Silikona karst hassasiyeti oldugu
belgelenmig hastalarda cihaz'implantasyonunun riskleri ve

faydalaridikkatle degerlendirilmelidir.

Cerrahi, fiziksel, psikolojik veya mekanik komplikasyonlar
olusursa protezin revizyonu veya ¢ikarilmast gerekebilir.
Yeni bir cihazi zamaninda implante etmeden cihazin
¢tkarilmasi; sonraki reimplantasyonislemini zorlastirabilir.
Reimplantasyonun zamanlamast, tedaviyi gerceklestiren
doktor tatafindan hastanin saglik dutumuna ye.gegmisine
gore belitlenmelidir.

Uriiniin astnmast, bilesenlerden birisinin’ ¢ikmast veya
diger mekanik sorunlar cerrahi miidahaleye'neden olabilir.
Mekanik komplikasyonlar, bilesenlerin @arizalanmasi ve
stvr kacagrseklinde kendini gdsterebilir. Mansetten balona
stvi aktdrimina izin vermeyen herhangi bir mekanik

ariza, ¢ikigta tkanmaya neden‘olabilirt Mekanik-etkiler
tedaviyi gerceklestiren doktor tarafindan dikkatli bir
sekilde degerlendirilmeli ve revizyon cérrahisi dahil olmak
tizere, hasta tedavi seceneklerinin riskleri ve faydalart
degerlendirmelidir.

Radyopak-soliisyona’karst hasta oykiisiinde bulunan
gecmig-advers téaksiyon(lar), protez icin bir’dolum araci
olarak kullanimini engellemektedir. Bunun yerine, cihaz
doldurmak-igin salin kullanilmalidir;

Kalict inkontinansi olan’kadin hastalar, taninmayan bir
iyatrojen hasarindan kaynaklanabilecek vezikovajinal fistilii
ckarte etmek icin degerlendirilmelidir.

InhibiZone kapli bir cihaza karsi hipersensitivite reaksiyonu

olursa, manget ve pompanin ¢ikarilmasi yve hastanm uygun
sekilde tedavi edilmesi gerekir.



Onlemler

Hastaya iliskin

1.

10.

Hasta se¢imi, hekim tarafindan kapsamli preoperatif
konsiiltasyon ve degerlendirme gerektirir.

AMS 800 implantasyonundan gergeki fiziksel, psikolojik
ve islevsel beklentilere sahip olmalarini saglamak i¢in
hastalara danismanlik verilmelidir. Protez iiriner kontrolii
geri kazandirmak i¢in tasarlanmig olmasina ragmen, bazi
hastalar bu islem sonrast belirli bir miktar inkontinans
rahatsizlify yasamaya devam etmektedir.

Hastalar, cihaz postoperatif dénemde ve ilk kullanim
doneminde aktive edildiginde agr hissedebilirler. Cihazin
implantasyonuyla ilgili kronik agri vakalari bildirilmistir.
Beklenenin'otesinde bir siddeti veya siiresi olan agri, ubbi
veya cerrahi miidahale gerektirebilir Hastalara agrinin
siddeti ve siiresi dahil olmak tizere, ameliyat sonrasi
beklenen agti hakkinda dantsmanlik saglanmalidir.

Doku-fibrozu, Gnceki ameliyatlar veya implant alaninda
onceden yapilan radyasyon tedavisi, {iretraya manget
implantasyonuna engelleyebilir.

Herhangi birasamali dejeneratif hastalik, 6rn.. Multipl
skleroz, hastanin«iiriner inkontinansi tedavisinde implante
protezin gelecekeeki yararliligini sinirlayabilir.

Cihazin uygun bir sekilde kullanimi icin yeterli derecede el
becetisi, gii¢, motivasyon've zihinsel keskinlik gereklidir.

Spor ile iligkili darbe yaralanmalar1 gibi pelvik veya
abdominal travma veya'yaralanmalar implarnte cihazin
velveya cevreleyen dokularin zarar gérmesine neden olabilir.
Bu zarap cihazin arizalanmasina neden olabilit ve cihazin
degistirilmesi de dahillelmak tizere cerrahi diizeltme
islemlerini gereklikilabilir-Doktor; bu tiir elasiliklar
hakkimda hastalar bilgilendirmeli-ve onlarrbu bélgeleri
travmaya karsi korumalari konusunda uyarmalidir.

Cocuk'doguracak yasta olan kadin hastalar gebeligin kabul
edilebilir oldugu ancak mesane boynu|ve cevresindeki
manget hasar riskini en aza indirmek-i¢in sézaryenin endike
olabilecegi konusunda‘énceden uyarilmalidir. Hamiile kalan
hastalar j¢in-iciincii ¢eyrek dénemde.cihazin devre dist
birakilmasi erozyon riskinin azaltimasy i¢in-onerilir. Hamile
kalmay1 planlayan hastalara, implantasyonu ertelemeyi
diisiinmeleri taysiye edilir.

Cihaz'takilan cocuklar diizenli-araliklatla
degerlendirilmelidit: Urinér sistemin 6miir-boyu radyolojik
ve {irodinamik gdzetim 6nemlidir Implantasyondan 6nce
hasta ve ailesi, komplikasyon orani ve uzun siireli takip
ihtiyacindan haberdar edilmelidir:

Kateter veya diger tfans-iiretral cihazlara gore-implante
edilmis tikayict mangetin ‘capina dikkat edilmelidir. Havast
tam olarak alindiginda;-¢n kiiciik tkayici mansetin

(3,5 cm) i¢ cap1 genellikle28Fyi agar:Trans-uiretral cihaz
ile tikayict manget arasina hastanin tiretra’dokusunu
yerlestirmek icin ek klerens gerekir, Uretral doku kalinligt
hastaya 6zgiidiir ve boyutlandirma)tizerindeki etkisini
belirlemek icin hekimin degerlendirmesini gerektirir.



InhibiZone™"e iliskin

1.

Rifampin ve monosiklin HCI kullanimi, hepatik ve renal
sistemler iizerinde ek stres yaratabilecegi icin InhibiZone
iceren trinlerin kullanimi, hepatik veya renal hastaliklart
olan hastalarda dikkatle degerlendirilmelidir.

InhibiZone igeren bir cihazin takildig: ve ayni zamanda
metoksifluoran alan hastalar renal toksisite belirtileri
bakimindan dikkatle izlenmelidir.

Tetrasiklinlerin koagiilasyonu yavaslatug bildirildigi icin
InhibiZone igeren bir cihazin takildigi ve ayni zamanda
warfarin‘alan hastalarda protrombin siiresi izlenmelidir.

Tionamid, izoniazid ve halotan kullanan hastalarda, bu
ilaglar1 ve yiiksek dozlarda rifampin alan hastalarda olasi
hepatik yan ¢tkiler bildirilmis oldugundan, InhibiZone
iceren triinlerin kullanimi dikkatle degerlendirilmelidir.

InhibiZone iceren cihazlar etilcalkol, izopropil alkol veya
diger alkollerle, aseton ya da.diger non-polar solventlerle
temas-étmemelidir. Bu solventler cihazdaki antibiyotikleri
uzaklastirabilir.

InhibiZene iceren bilegenler implantasyon éncesinde salin
veya diger soliisyonlarla islaulmamalidir. Arzu édilirse bu
bilesenler-implantasyondan hemen 6nce steril bir soliisyonla
kisa stireli yikanabilir veya soliisyona batirilabilir.

InhibiZone normal antibiyotik protokollerinizin yerine
gecmez.Urolojik cerrahi prosediitler igin normalde
kullanilan-profilaktk protokolleri kullanmaya devam edin.

InhibiZone igeren tiriinler rifampin ve minesiklin HCI
kombinasyonu ile emprenye edildigindén, bu tip cihazin
takildigr hastalarda minosiklin HCI'nin ve-rifampinin
sistemik seviyelerinin tespit edilmesi olasr-olmasa da

6z konust antimikrobiyal-ajanlarin kullanimina iligkin
kontrendikasyonlar, uyarilar ve 8nlemler bu' cihazin
kullaniminda gecetli olacakiifve bunlara uyulmalidir:

Cerrahiye iliskin

1.

Yanlis manset boyutlandirma; yanlig-balon se¢imi veya'diger
nedenler, doku erozyonu; bilesenlerin yer degistirmesi veya
inkentinansin-devam‘etmesine neden olabilir.

Mangsetih boyutunun uygun olmamasi, pompanin

veya balonun‘dogru sekilde yetlestirilmemesi veya

boru uzunluklarinihatali elmas: durumundajcihaz
bilesenlerinde.yer degistirme goriilebilir.-Yer degistirme
agr1, komplikasyonlar, cihaz arizast ve cerrahi‘revizyondle
sonuglanabilir.

Uygun olmayan cerrahi teknik kullanimi, uygunolmayan
steril teknikler, bilesenlerin anatomik olarak hatal
yerlestirilmesi, bilesenlerin hatali'olarak-boyutlandirilmas:
ve/veya doldurulmasi'nedéniyle basarisiz sontuglar
bildirilmistir.

Giiglendirilmis borular boru(biikiilmeélerine diren¢ gosterecek
sekilde tasarlanmig olmasina ragmen) boru biikiilmeleri
implant iglemi sirasinda baglanti borusunun uygun olmayan
uzunluga getirilmesinden dolayt meydana gelebilir.

Cihaza iliskin

1.

Manset sisirildiginde devre dist birakma valfi-kapaliysa
akiskan, mangetten balona gecemez ve’bunun sonucu olarak
siirekli ¢ikis yolu tikanikligr ortaya ¢ikabiljr:

a. Mesane icinde biiyiik basing olusmast durumunda,
cihazda normal olarak olugan otomatik basing tahliyesi
onlenecektir. Cihazi devreden gecirmek, ¢ikigtaki
tikaniklig: giderebilir.



b. Pompa ampulii soniik oldugunda devre dist birakilmasi
durumunda cihazin devreden gegirilmesi zor olabilir.
Cihaz devreden gecirilemedigi takdirde, devreden
ctkarma diigmesine bitisik taraflarin sikilmasiyla stvinin
pompa ampuliinii doldurmast saglanir ve daha sonra
pompa normal gekilde devreden geirilebilir.

c. Devreden ¢ikarma vanasinin serbest birakilmast, cihazin
devreden gegirilmesi icin gereken basingtan daha biiyiik
bir basing gerektirebilir.

2. Balonun yanlis konsantrasyona sahip radyopak ¢ozeltiyle
doldurulmasi sonucu zamanla sistem basinci degisiklikleri
ortaya ¢tkabilir. Radyopak ¢ézeltiyi dogru konsantrasyonda
hazirlamak icin Ameliyathane Kilavuzundaki talimatlart
izleyin.

Saglanma Bi¢imi ve Saklama

Uriinii temiz, kuru ve karanlik bir yerde, oda sicakliginda
saklayin:

UYART: Icerik STERIL olarak tedarik edilmektedir. Steril bariyer
hasarliysa-kullanmayin. Hasar tespit edilirse AMS temsilcinizi
arayin.

Yalnizcatek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin,
yeniden iglem uygulamayin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullanim,-yeniden islem uygulama veya yeniden
sterilizasyon, cihazin yapisal butinligiinii‘tehlikeye atabilir
ve/veya cihazin arizalanmasina neden ©larak hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya éliimiine yol acabilir.
Yeniden kullanim, yeniden islem uygulama veyayeniden
sterilizasyon-ayni zamanda cihazin kontaminejolmasi riskini
olusturabilir ve/veya enfeksiyoz hastaligin’ (hastaliklarin)

bir hastadan digerine-bulagmast da dahil, ancak bununla
sinirliolmamak {izere, hasta enfeksiyonuna.veya capraz
enfeksiyona sieden olabilir. Cihazin kontamine olmasi, hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6ltimiiné neden olabilir.
Kullanim sonrasinda, Grtint ve ambalaji-hastane, idari birim ve/
veya-yerel devlet politikasina uygun sekilde atn:

Klinik Bilgiler- Kadinlar

AMS 8004 kadinlarda ve cocuklarda.inkontinans tedavisinde
endikedir. Kadin hastalarda” AMS:800’{in gtivenilirligini ve
etkinligini degerlendirmek icinbir literatiir raramast yapildi.
Ozellikle kadin hasealar iin klinik bilgileri rapor eden toplam

on yedi belge analiz edildi. Hasta demografisi, etiyoloji,
komplikasyonlar ve basar1 kriteri ve 6ranlari-da dahil ‘olmak iizere
klinik veriler asagida sunulmustur:

Hasta Sayisi

Klinik etkinlik, yaslari/9-85 arasinda degisen ve AMS 800
ile implante edilen 938 kadin hasta i¢in bildirildi'"’.

785 AMS 800 hastas i¢in‘bildirilen’ ortalama takipsiiresi
3,6 yildi'"7. Nevropatik mesane disfonksiyonu!:>>%13, stres
inkontinanst" 467812151647} nelyik / perineal ‘travma'®!#13,
konjenital defektler (ekstrofi)'; histerekeomi’, radyoterapi';
sistektomi', norojenik olmayan mesane®', intrinsik sfinkter
eksikligi*®, miyelomeningosel'>', omurilik yaralanmasi'? ve
serebral palsi'* dahil olmak tizere ¢esitlichasta-etiyolojileri
bildirildi. 354 hastanin daha 6nce radyoterapi'veya cerrahi
miidahale gordiigii bildirildi?*>¢810.121516,

Komplikasyonlar

Asagidaki advers olaylar, bu iiriiniin kullanimu ile
iligkilendirilmistir: Mesane yaralanmasi, kanama, cihazdan
rahatsizlik, kontrakeiir, manget erozyonu, kutanéz erozyon, derin
ven trombozu, cihaz hasari - ilgisiz prosediir, cihazin yerinden
ctkmast, cihaz sivi kagagy, cihaz arizasi, diziiri, erken ameliyat



sonrast morbidite, 6dem, enterokiitanoz fistiil, biyozararli
materyale maruz kalma, ekstriizyon, fibroz, yabanct cisim/
¢tkarilmamug cihaz parcast, hematiiri, herniasyon, cihazin
herniasyonu, insizyonel herni, enfeksiyon, enfeksiyon/erozyon,
labia hematomu, sinirli iiretral koaptasyon, gevsek manget, sinir
yaralanmasi, agir1 aktif mesane, pelvik apse, perforasyon, flebit,
manget bolgesinde basing atrofisi, pulmoner emboli, pompa
erozyonu, sfinkterle ilgili sorun, ylizeysel yara agilmasi, tist idrar
yolu sisteminin bozulmas, iiretral atrofi, iiretral yaralanma,
iiretral darlik, de novo sitkisma, iiriner retansiyon, idrar sikigmast,
vajinal yaralanma, yara acilmasi, yara seromast.

Tablo 1, AMS 800 implantasyonu yapilan 938 hasta i¢in
bildirilen komplikasyonlar: 6zetlemektedir. Bildirilen en sik
goriilen komplikasyon mesane yaralanmast olup hastalarin
%35,8’inde (n=54) (goriilmiistiir. Her hasta i¢in birden fazla
komplikasyon bildirilmis olabilir.

Bu klinik-¢alisma, InhibiZone ile emprenye edilen AMS 800
cihazlarini igermiyordu.

Tablo 1. Incelenen Hastalarda Gériilen Komplikasyonlar

Komplikasyon Yiizde Referans
Mesane yaralanmasi %5,8 |2,8,11,17
Vajinal yaralanma %4,2  |2,4,8,11,13
Mangset Erozyonu %3,4 3,6,7,10,13,17
Enfeksiyon/erozyon %353 1
Cihaz Akiskan sizintst %2,8  12,3,9,12,13,15,16,17
Insizyonel herni %1,5 2
Uriner.fetansiyon %1,3" 2,16
Uretral yaralanma %1,2  |2,4,11
Idrar sikigmiast %1,1 2,6
Labia-hematonu %1,0 .|2,14
Enfeksiyon %0,6 1,4,8,10,17
Pelvik-apse %054 16
Erken postoperatif morbidite 9%0,4 | 1
Manget-bolgesinde basing atrofisif  %0,3" |17
Kutanoz erozyon %0,3 |4
Cihazdan rahatsizlik %0,3 2
Pulmoner embolus %0,1 1
Enterokiitandz fistiil 9%0,1 1
Flebit %0;1 2
Ustidrar yolu sistemini
Yiizeysel-yara agilmas: 9%0;1 16
Cihaz arizast 9%0,1 1,2,13,16,17
Cihazin yerinden_¢ikmasi %031 3
Cihaz hasart -‘lgisiz prosediir %0,1 1 |6
Yara seromast %041 9
Pompa erozyonu 9%0,1 13
Sfinkterle ilgili sorun %0,1 10
Gevsek manget 9%0,1 15,16

Basari Oranlari

Hasta basari oranlari raporlandi“ve analiz edildi: Klinik bagariy:
belirleyenler igin>*>67121316.17 "hagary oranlart'asagidaki kriterlere
gore siniflandirilmigtr:

e Tam manasiyla ve sosyal yasam bazinda kontinent =
giinde 0-1 ped kullanimi

e Ara sira inkontinans = Giinde tutarli-olarak 12 ped
kullanimi

o lyi/diizelmis kontinans = Giinde 3 ped kullanim1

e Diizelmemis kontinans = Giinde 3’ten fazla ped
kullanimi



Basar1 oranlari Tablo 2'de 6zetlenmistir.

Tablo 2. Bagari Oranlar1

Basar1 Olciitleri Hasta sayis1 %
E(:;rlrtli rolglrjk ve sosyal olarak 9%86.9
Ara sira inkontinans %4,4
Iyi/diizelmis %4,3
Diizelmemis 7,1

Hasta Bilgi Formu (PIF) Calismasi

2000-2005 yillar1 arasindaki beg yillik dsnemde AMS 800 ile
implante-edilen kadin hastalar (n=637) icin geriye doniik bir
analiz'yapildi. Calisma orijinal implantlar ve revizyonlar i¢in
implantasyonu yaparmhekim tarafindan iireticiye gonderilen
Hasta Bilgi Formu (PIF) verilerini inceledi. Revizyon,

implarnte edilén cihazin fonksiyonu, yerlestirimesi veya
implante(edildigi-bolgede yol agugi teaksiyon ile ilgili cerrahi
miidahale anlamina gelic PIF vérilerinin, {iriin degistirmenin
gerceklesebilmesi icin-lireticinin dosyasinda olmast gerekir.
Incelenen donemde implantasyon yapilan 637 kadin hastanin
76’sitoplam'88 revizyon ameliyati gegirdi (hasta bagina 1,16
revizyon), Revizyonlar icin rapor edilen toplam 121 neden
vardiAyni revizyon igir birden fazla nedenin listelenebilecegini
unutmayin. Tablo 3’teki veriler, bildirilen revizyon nedenlerini ve
revizyonlarin neden yiizdesini sunmaktadir.

Bu klinik‘calisma, InhibiZone ile emprenye edilen AMS 800
cihazlarmi icermiyordu.
Tablo 3. PIF Calismas1 Revizyon Verileri

Revizyon Nedeni Revizyon sayisi (%)
fnkontinans %19,8
Belirtilmemis %19,8
Enfeksiyon %13,2
Sivi kaybi %]11,6
Erozyon %10,7.
Diger ubbi durumlat %83
Bozuk cihaz ayar / ariza %5,8
Uygun olmayan cihaz boyutu %3,3
Diger* %353
Uriner retansiyon %1,7.
Agri Y%l1,7

* Digetleri/arasinda: hematom;cihaz yer degistirmesi /-yanlis yérlestirme,.hasta
memnuniyetsizligi.

Klinik Bilgiler:- Cocuklar

AMS 800, hem kiz hem de-erkek coctiklarindainkontinans
tedavisinde endikedir. AMS 800’{in cocuklarda giivenligi ve
etkinligi bir literatiir*taramasi-yapilarak degerlendirildi. 18 yasin
alundaki hastalar icin klinik bilgileri bildiren dort belge analiz
edildi ve burada klinik bulgularin'bir 6zéti sunuldu:

AMS 800 implantasyonu yapilan 322 cocukta ‘klinik etkinlik
bildirilmistir. Implantasyon sirasinda ortalama yas 9,9-14,
ortalama takip siiresi 5-15,4 yil idi. Sakral agenezisi'®'2,
lipoma'®?!, spinal kord anomalileti'®***!, sakrokoksigeal teratom'
veya kist!, kazara umblikal artere bikarbonat enjeksiyonu!®,
tiretral yaralanma®, idiyopatik”, lipomeningosel*!, posterior
iiretral valvler?, interstisyel sistit*!,dogustan’mesane -boynu?'
yoklugu ve iireter bozuklugu?' disinda etyolojiler kadin hastalar
icin bildirilenlere benzerdi.
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Bildirilen komplikasyonlar kadin hastalar i¢in bildirilen
komplikasyonlara benzerdi. Ek cerrahi i¢in en sik bildirilen
neden cihaz revizyonlari ve mesane biiyiimesi idi'*>?'. Bildirilen
bagar1 oranlart %67-%86 araliginda olup kadin hastalar ile
benzerdi'®2**.



Bu klinik ¢alisma, InhibiZone ile emprenye edilen AMS 800
cihazlarini icermiyordu.

Cihaz Dayanikhilig:

Implante edilmis bir protezin belirli bir hastada ne kadar siire
islev gosterecegini kesin olarak tahmin etmek miimkiin olmasa
da, American Medical Systems, Inc. ¢ikarilan cihazlar ve
revizyonlar hakkinda iki kaynaktan bir veri kiimesi olusturarak
tirtiniin zaman i¢indeki performansi hakkinda 6ngériiler
kazanilmasina yardimci olmusgtur. Bu kaynaklar erkek hastalardan
elde edilen bilgileri icermesine ragmen, benzer verilerin, yalnizca
kadin hastalardan ve cocuklardan gelen verilerin analizinden

de elde edilebilecegi tahmin edilmektedir. Sekil 1 ileriye doniik
klinik calismadan elde edilen cihaz sagkalimi sonuglarini ve
ileriye doniik klinik arastirmadan ve PIF Calismasindan elde
edilen verileri bes\yillik siire boyunca cihazin sagkalimini
hesaplamak igin kullanan bir Bayes analizini sunmaktadir.

Ileriye Diniik Kljnik Caligma - {leriye doniik bir klinik
calisma'(n=85) sirasinda toplanan verilere gore iki yillik izlem
siiresince cihaz sagkalim’egrisi-hesaplandi. Kaplan-Meier analizi
kullanilarak yapilan hesaplamaya gore AMS 800 i¢in iki yil
reyizyonsuz gecen oran-%79,5 (%95 CI, %95 daha diisiik giiven
kendine has %69,8) idi.

Bayes Analizi— Tleriye déniik klinik ¢alismada cihazin giivenligini
degerlendirmek i¢in-Bayes-hiyerarsik modeli kullanilmistir.
Bayes:modeli AMS 800 iizerine bulunantrarihi verileri (PIF
[ncelemesi n=12.713).ve AMS 800 iizerine yapilan ileriye doniik
klinik ¢alisma verilerini (n=85) kullanarak cihaz sagkalimin:
hesaplanmistir: Bir log,normal dagilimi AMS tarihsel verilerine
uygundur, l'og normal modele dayanarak AMS 800 icin

bes yillik revizyonsuz oranin yaklasik %73,8 oldugu ve %95
Giiven Araligihin %67,3ten %79,6 ya kadar ‘degistigi tahmin
edildi. Sonuglat, iki tarafli'%95lik alt sinitin %65/inden fazla
oldugu %10/luk bir delta kullanilarak %75 oraninda bes yillik
revizyonsuzluk oraniin klinik calismalar agisindan primer
giivenlik son noktasinickarsilamistir.

1,00

0,80

0,60

040

Revizyonsuz Oran

0,20

0,00 T T T T T T T

0 6 12 18 24 36 48 60

- £ - - lleriye DéniK Sagkalim'Orant
Bayes Sagkalim Orani,

Ay Olarak'Siire
Sekil 1: AMS 800 icin Tahmini Cihaz Sagkalim Otanlar:

Hasta Danisma Bilgileri

Implantasyondan gercekei fiziksel, psikolojik ve islevsel
beklentilere sahip olmalarini saglamak i¢in hastalara danigmanlik
verilmelidir. Mevcut tiim tedavi seceneklerinin riskleri;

faydalar1 ve potansiyel advers olaylar hastayla konusulmal

ve tedavi secenegi belirlenirken hekim ve hasta-tarafindan
degerlendirilmelidir.

Kisilik bozukluklari ve tanisal islemler de dahil olmak iizere
uygun sekilde gerceklestirilmis bir hasta dykiisii ¢aligmast
hastanin karar verme siirecinin bir parcast olmalidir.
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Bazi hastalar viicutlarinda protez cihazi olmasindan
memnuniyetsizlik duyabilir. Bu konu cerrahiden énce hasta

ile konusulmalidir. Hastanin memnuniyetsizligi cihazin
ctkarilmasina neden olabilir. Hastalar AMS 800’tin émiir boyu
taginan implantlar olarak degerlendirilmediginin farkinda

olmalidir.

Hekimin cihazda kullanilan materyallere karsi alerjik reaksiyon
goriilmesi olasiligini da hastaya aciklamasi 6nemlidir (bkz.

Silikon Bilgileri).
Antibiyotik Bilgileri

InhibiZoneigerigindeki antibiyotikler olan minosiklin HCI ve
rifampin iyi karakterize edilmistir ve yillardir kullanilmaktadir.
Yapay, idrar sfinkterinde bulunan dozlar, cihazi kolonize etmeye
calisan organizmalar tizerinde etki gostermek tizere tasarlanmigtur.

AMS 800 bilesenleri gok-az miktarda antibiyotikle islenmistir.
AMS, tedaviyi bireysellestirmek icinn AMS 800’iin ¢ok sayida
tamamlanmus konfigiirasyonunu saglar; bununla birlikee,
AMS-800 PRB1Z ileislenmedigi halde, konfigiirasyonuna
bakilmaksizin komple bir¢ihaz <6,5 mg rifampin ve (PRB,
pompa ve bir veya iki-manget) <8 mg minosiklin HCl icerir. Bu,
maksimumy dozun ortalama degerler ve %95 tolerans araligindan
hesaplandig: hastaya komple rifampin veya minosiklin

HCl verildigi,durumlarda oral doz maruziyetinin %2’sinden
daha azini temsil eder.

Asagidaki in vitro veriler' meycuttur, ancak bunlarin klinik
onemleri bilinmemektedir: Antibiyotik yiizey tedavisinin
yapay-idrar sfinkteri implant enfeksiyonlarinin goriilme
sikligini azaltma etkisini degerlendiren hicbir klinik caligma
yapilmamisur.

Tablo 4:InhibiZone Tedavisi Igeren Cihaz Ornekleri* I¢in
In Vitro'Inhibisyon Bolgeleri

Organizma Ortalama Stagdayt Tzolat Sayist
(mm) Sapma(mm)

Staphylocotcus ‘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** 0,1 054 21
Proteus mirabilis™ 0,6 1,0 17

* 12 pg minosiklin HEIve 26 pg rifampin igeren standardize biikiilmeye dayanikli
boru test 6rnekleri-kullanilarakelde edilmistir

** test edilen izolatlar, rifampin ve/veya-minosiklin HCI kontrol disklerine duyarly

degildir

11 test tavsani kullanarak bir*hayvan enfeksiyon galismasi
gerceklestirilmigtir. Bes tavsandan her birine 6 test drnegi
subkutan olarak implante edilmis ve beg.tavsandan her birine

6 kontrol 6rnegi subkutan-olarak implante edilmigtir. Bir taysana
li¢ test drnegi ve ti¢ kontrol 6rnégi verilmistir. Test drnekleri
InhibiZone iceren AMS 700 Pompasi-parcalanidir ve kontrol
ornekleri InhibiZone icermeyen standart bit AMS 700 Pompasi
parcalaridir. 700 Seri Sisirilebilir PenilProtezlerde kullamlan
AMS 700 Pompalar, malzeme kompozisyonu; yapigkan ve
InhibiZone uygulama siireci agisindan 800 Serisi; Yapay Utiner
Sfinkterlerde kullanilan AMS 800 Pompalara benzer. Ttiim
ornekler 8 saat boyunca staphylococcus aureus Sheretz susu iceren
10°-10* CFU soliisyonuna batirilmigtir. Ardindan; 6rnekler tavsana
cerrahi olarak yerlestirilmeden 6nce 30 dakika boyunca kurumaya
birakilmugtir. 2 giin sonra drnekler ¢ikarilmig ve érneklerin
tizerindeki biiytime gdzlemlenmistir. Enfekte olan kapli 6rneklerin
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sayisinin, enfekte olan kontrol 6rnekleri sayisindan istatistiki olarak
biiyiik ol¢iide diisiik oldugu bulunmugtur.

Silikon Bilgileri
Bu cihazda, kat silikon elastomerler ve fluorosilikon lubrikan

dahil olmak iizere gesitli materyaller kullanilmistir. Silikon jel
cihazda kullanilan bilesen materyalleri arasinda yer almamaktadir.

Kau silikon elastomerler, 40 yili agkin bir stiredir gesitli biyomedikal
cihazlarda yaygin olarak kullanilmaktadur. Silikon stvilarin medikal
cihazlarda kullaniminin kapsamli bir ge¢misi vardir.

Bilimsel literatiirde, implante edilebilir silikon cihazlarin takildig:
hastalarda-goriilen bazi advers olaylar ve diger gozlemler yer
almakeadir. Bildirilen raporlarda bu olaylar/gozlemler “alerji
benzeri” semptomlari ve diger bazi vakalarda immiinolojik
hastaliklarla iliskilendirilmis bir semptom kompleksine isaret
etmektedir. Bu olaylarile silikon elastomer veya fluorosilikon
lubrikan arasinda nedensel bir iliskikurulmamistir.

Gorece biyiik boyutlu-implantlarla iligkili olarak laboratuvar
hayvanlarinda malign timér ‘olusumuna yonelik raporlar
mevcuttur’ Hayvanlarda bu ‘etkiyle silikon elastomerler de
dahil elmak-iizere pek ¢ok farkli materyal iligkilendirilmistir.
Insanlarddbu tip bir etki tanimlanmamustir.

AMS 800 protezleriniolusturan tiim materyaller iizerinde
kapsamli tesder gerceklestirilmistir. Bu testlerdey materyaller i¢in
herhangi bir toksikolojik tepki-gdzlenmemistir. Bununla beraber,
bazrmateryaller hayvanlara implante edildiginde hafif irritasyona
neden olmustur.

Penis-implantlar litefatiiriinde silikon elastomer parcaciklarinin
dokuldagivve parcaciklarin cevredeki lenf nodlarina gittigi
bildirilmistir, Bu' fenomen igin bilinen klinik sekeller mevcut
degildir.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI).icin Onemli
Giivenlik Bilgileri

Klinik olmayan testler AMS-800 iiriini serisinin MR Kosullu
oldugunu gostermistir. Cihaz asagidaki kosullar altinda giivenle
taranabilir:

StatikManyetik Alan 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®

Uramsal Gradyan Alai 450 Gauss/cm 720 Gauss/cm
veya alt veya alei
Kalorimetre ile Kalorimetre ile

Maksimum viicut degerlendirildigi degerlendirildigi

ortalamali Spesifik gibi 15 dakikalik gibi 15 dakikalik

Emilim Orani (SAR) tarama icin tarama igin
L5Wikg 2,9 Wikg

MRI Baglantili Issnma

Klinik olmayan testler AMS 800 .iiriin serisinin belirtilen MR
sistemlerinde yapilan 15 dakikaltk MRG sirasinda‘insan. denekler
icin tehlike tegkil etmeyen bir 1sLartigy Girettigini gostermistir,

Statik Manyetik Alan 1,5/Tesla® 3,0 Tesla®
En Yiiksek Ist Degisimi <+0,4°C <42,0°C

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

Klinik olmayan testler, hedef bolgesi implantn konumuna
gorece yakin oldugunda AMS 800 iiriin ailesinin MR goriinti
kalitesini etkileyebilecegini gostermistir. MR gradyan eko puls
sekansinda tiretilen maksimum goriintii artefake, implantin
boyutu ve seklinde “orta” bir lokalize sinyal boglugu olmustur.
Cihazin varligini kompanse etmek i¢cin MR gériintiileme
parametrelerinde optimizasyon gerekli olabilir.

Puls Sekansi T1-SE T1-SE GRE GRE
Sinyal Boslugu 5.800 1.956 6.096 2.650
Boyutu mm? mm? mm? mm?
Rfidem Paralel Dikey Paralel Dikey
Oryantasyonu

Envanteriadelerive Uriin Degisim Bilgileri

Uriin garantisini etkinlestirmekdcin implantasyon esnasinda
birHasta Bilgi Formu (PIF). doldurulmali ve AMS’ye
gonderilmelidir.Herhangi bir {iriinii iade etmeden 6nce yerel
AMS Temsilcinizle iletisime gecin. Eksplante edilmis veya
kullanilmamis olan (steril veya steril olmayan) tiim bilesenleri
iade‘etmeden 6nee, miisterilerin Hasta Bilgileri Formunun son
sayfasinda yer alan:Utiin lade Formunu doldurmast gerekir.
Bormdaki-tiim talimatlarvdikkatdeuygulayin-ve bilesenlerin
AMS’ye iade’edilmeden ‘6nce.dyice temizlendiginden emin olun.
Eksplante edilmis.bilegenleri AMS’yejiade etmek icin AMS
Miisteri Hizmet Departmanindan bir AMS Uriin [adesi Seti
isteyin.

Tiim durumlarda gecerli olmak tizere, iadé edilen bir bilesen icin
degisim kredisi‘veya ktedi yiizdesi veriltesi, AMS Uriin [ade
Politikasi ve AMS Sinirli Garanti Politikast sartlart kapsaminda
verilecek onaya tabidic/ Bu politikalar hakkindaki tiim bilgileri
ogrenmek icin AMS,Misteri Hizmetleri Birimi'ile iletisime
gecin.,

Bu belge profesyonel tibbi uzmanlar icin’ diizenlenmistit, Genel
yayinlar icin American Medical Systems ile'iletisime gecin.

American Medical Systems iiriin literatiiriinii periyodikcolarak
giincellemekeedirBu bilgilerin giincelligi konusundd sorulariniz
olursa-American Medical Systems-ile iletisime gegin.
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