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Turkce

AMS 800™
Erkek Hastalarda Uriner Kontrol Sistemi

Kullanim Talimatlari

NOT: implant prasediirii bilgileri icin AMS 800 Uriner Kontrol Sistemi
AmeliyathaneKilavuzuna bakin.

Kisa Cihaz Tanimi

AMS 800 UrinerKontrol Sistemi, stres iiriner inkontinans
tedavisinde kullanilanyimplante edilebilir, stvt dolu, katt

silikon elastomer bir“cihazdir. Uriner kontroliin dogal siirecini
eski haline getirmek icin‘tasarlanmistir. Cihaz, hastanin
kontroliinde'tiretrayracip kapatarak normal sfinkter fonksiyonunu
simiile eder. AMS.800 birbirine bagli ti¢ bilesenden olusur:
manget, pompave basing diizenleyici balon (PRB). Ug bilesen
biikiilmeye direncli-boruyla baglanir. AMS 800 biilboz iiretra
veya:mesane boynuna yerlestirilebilir.

AMS 800 Uriner Kontrol Sistemi Mangeti ve,Pompasi,
rifampin (rifampisin). ve|minosiklin hidrékloriir (minosiklin
HC1) antibiyotik kaplamasi‘olan InhibiZone™ ile birlikte
temin edilebilir® Daha fazla bilgivigin liitfen Antibiyotik Bilgisi
boliimiine bakin.

Kullanim Endikasyonlari

AMS)800, ¢iks§ direncinin azalmasi nedeniyle 6lusan (intrinsik
stinkeer eksikligi)-idrar kagirma tedavisinde kullanilir.

Kontrendikasyonlar

1." Bu cihaz, doktorun fiziksel:veya zihidsel durumlarindan
otiirii ‘cerrahi prosediir ve / veya anestezi'igin uygun
gormedigi-hastalardackontrendikedir.

2... Bu cihaz, geri.déndiirilemez sekilde tikanmis alt idrar
yollar nedeniyle idrar kacirma rahatsizligr ceken hastalarda
kontrendikedir.

3.“" Bu_cihaz, diizelmeyen'detrusor-hiperrefleksi veya mesane
instabilitesi-olan hastalarda kontrendikedir.

4. Cihazin InhibiZone iceren versiyonunum implaritasyonu,
rifampin,veya mineosiklin HCl ya da-diger tetrasiklinlere
alerjisiveya hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda
kontrendikedir.

5. Minosiklinin siddetlendirdigi bildirildiginden InhibiZone
iceren {irlinlerin implantasyonu sistemik lupus:eritematozlu
hastalarda kontrendikedir:

Uyarilar

1. Idrar yolu enfeksiyonlari, diyabet, 0murilik yaralanmalari,
ameliyat bolgesinde acik yara veya ciltenfeksiyonlar: gibi
tbbi rahatsizliklart bulunan hastalarda progezle iliskili
enfeksiyon riski artabilir. Enfeksiyon olasiligini azaltmak
i¢in uygun onlemler alinmalidir.

Antibiyotik tedavisine yanit vermeyen_enfeksiyonlar
protezin ¢ikarilmasina neden olabilir. Cihazin
eksplantasyonu sonrast ortaya ¢ikan enfeksiyonlar,
skarlasmaya yol agarak reimplantasyonu zorlastirabilir.

* InhibiZone™ Antibiyotik Yiizey Tedavisi tiim pazarlarda mevcut
degildir
1



10.

11.

Erozyon enfeksiyon, doku tizerindeki baski, uygun
olmayan manget boyutlandirmasi, uygun olmayan balon
secimi, doku hasari ve bilegenin yanlis yerlestirilmesinden
kaynaklanabilir. Manget iiretra veya mesane boynunun
etrafinda aginmaya ugrayabilir. Kontrol pompasi skrotum
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,
durumunkétiileserek enfeksiyona ve/veya doku kaybina
neden‘olmasina yol acabilir.

Mesane uyumsuzlugu veya kiiciik bir fibrotik mesane,
protez yerlestitmeden 6nce kimi durumlarda biiyiitme
sistoplastisi‘de-dahil olmak tizere bir miktar miidahale
gerektirebilir.

Sikisma inkontinansi, tasma inkontinansi, detriisdr
hiperrefleksi veya-mesane instabilitesi olan hastalarin bu
rahagsizliklarinin' cthazin implantasyonundan énce tedavi ve
kontrol edilmesi (véya ¢oziilmesi) gerekir.

Uretra ya da AMS 800’iin hasar grmesini 6nlemek
icift mansetin‘havasm: bosaltmadan ve cihaz1 devre dist
brrakmadan iiretradan kateter veya baska bir alet gecirmeyin.

Bucihaz katusilikonselastomerler icermekeedir. Bu cihaz
silikon jel icermez. Silikonakarst hassasiyeti oldugu
belgelenmis hastalarda cihaz implantasyonunun riskleri ve

faydalan dikkatle degerlendirilmelidir.

Cerrahi, fiziksel; psikolojik veya mekanik komplikasyonlar
olusursa protezin révizyonu veya gikarilmasi gerekebilir.
Yeni bit'cihazr.zamaninda implante etmeden cihazin
cikarilmasiy sonraki reimplantasyon islemini zorlastirabilir.
Reimplantasyonunizamanlamasi, tedaviyi gerceklestiren
doktor tarafindan hastanin saglik‘durumuna ve ge¢misine
gore belirlenmelidir.

Uriiniin asinmiasi, bilegenlerden birisinin ¢tkmasi veya
diger'mekanik sorunlar cerrahi miidahaleye neden olabilir.
Mekanik komplikasyonlay, bilesenlerin arizalanmast ve
stvi kacagi seklinde kendini gosterebilir; Mansetten balona
stvi aktafimuna izin-vermeyen herhangi birmekanik
arizaj¢ikista tikanmaya neden olabilir.‘Mekanik etkiler
tedaviyi gerceklestiren dokcor-tarafindan dikkatli bir
sekilde degerlendirilmeli-ve revizyon cerrahisi dahil olmak
tizere; hasta tedavi seceneklerinin riskleri ve faydalar:
degerlendirmelidir:

Radyopak-soliisyonakars: hasta'dykiistinde bulunan
gecmis advers reaksiyonlar, protez-icin bir dolum aract
olarak kullanimin: engellemektedir. Bunun yerine, cihazt
doldurmak icin salin-kullamilmalidir;

Implantasyon iglemini yapan kisiy bulboz firetral

manget implantini gevreleyecek ve destekleyecek'yeterli
miktarda bulbospongiosus kast olup'olmadigini kontrol
etmelidir. Daha ince spongiosum tipik-olarak bulboz
tiretranin distal ucuna dogru'olusur“ve spongiosumun ince
oldugu yerde mangetin implantasyonu erozyon.ve diger
komplikasyonlarin ortaya ¢ikma olasiligini artirir. Bu uyari
ozellikle ikinci mangetin ilk yerlestirilen mansetin distalinde
yer aldigi cift manget implantlar icindir,

InhibiZone kapli bir cihaza kargi hipersensitivite reaksiyonu
olursa manget ve pompanin ¢ikarilmasi ve hastanin uygun
sekilde tedavi edilmesi gerekir.



Onlemler

Hastaya iliskin

1.

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

AMS 800 implantasyonundan gergeki fiziksel, psikolojik
ve islevsel beklentilere sahip olmalarini saglamak icin
hastalara danismanlik verilmelidir. Protez iiriner kontrolii
geri kazandirmak icin tasarlanmig olmasina ragmen, bazi
hastalar bu islem sonrast belirli bir miktar inkontinans
rahatsizlif1 yasamaya devam etmektedir.

Hastalar, postoperatif ddnemde ve ilk kullanim déneminde
cihaz aktive edildiginde agri hissedebilirler. Cihazin
kullanimuyla ilgili kronik agri vakalart bildirilmistir.
Beklenenin‘dtesinde bir siddeti veya siiresi olan agri, tbbi
veya cerrahi miidahale gerektirebilir. Hastalara agrinin
siddetive siiresi-dahil olmak tizere, ameliyat sonrasi
beklenen agri hakkinda danigmanlik saglanmalidir.

Doku fibrozuy éncekiameliyatlar veya implant alaninda
onceden yapilan radyasyon tedavisi, bulbéz iiretra veya
mesane boynuna manget implantasyonunu engelleyebilir.

Hérhangi bit asamalr dejeneratif hastalik, 6rn, Multipl
skleroz, hastanin iiriner inkontinansi tedavisinde implante
protezin gelecekteki yararliligini sinirlayabilir.

Cihazinuygun bir 'sekilde kullanimr icin yeterli derecede el
becerisi, gii¢, motivasyon ve zihinsel keskinlik gereklidir.

Spor ileiligkili darbe yaralanmalar gibi pelvik veya
abdeminal travma veya, yaralanmalar implante cihazin ve/
veya cevreleyen dokularin zarar gérmesine neden olabilir.
Bu zardr cihazin-arizalanmasina neden olabilir ve cihazin
degistirilmesi de dahil olmak-iizere cerrahi diizeltme
islemlerini gerekli kilabilit. Doktor, bu tiir-olasiliklar
hakkinda hastalar1 bilgilendirmeli've onlari bu bolgeleri
ttavmaya karst korumalari konusunda-tyarmalidir.

Kateter veya diger trans-tiretral cihazlara gére implante
edilmis tkayict mangetin ¢apina dikkar edilmelidir.
Havasitam olarak alindiginda, enkiiciik tikayici mansetin
(3,5y¢m) i capr genellikle 28Fyi agar/ Trans-tiretral cihaz
ile tikayici manget ‘arasina hastanin‘tiretra dokusunu
yerlestirmek icin ek klerens gerekir. Uretral doku kalinligt
hastaya ozgiidiir vé-boyutlandirma iizerindekietkisini
belirlemek icin‘hekimin-degerlendirmesini gerekirir.

InhibiZone™ e iligkin

1.

Rifampin ve monosiklin HCI kullanimi; hepatik-ve renal
sistemler dizerinde ek stres yaratabilecegi icin InhibiZone
iceren trtinlerin kullanmmi; hepatik veya renal hastaliklar:
olan hastalarda’dikkatle’degerlendirilmelidir.

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

Tetrasiklinlerin koagiilasyonu yavaslatugibildirildigi icin
InhibiZone iceren bir cihazin takildigi’ve aynt zamanda
warfarin alan hastalarda protrombin’siiresi ‘izlenmelidir.

Tionamid, izoniazid ve halotan kullanan hastalarda, bu
ilaglar1 ve yiiksek dozlarda rifampin-alan. hastalarda elas:
hepatik yan etkiler bildirilmis oldugundan, InhibiZone
iceren triinlerin kullanimi dikkatle degerlendirilmelidir.

InhibiZone igeren cihazlar etil alkol, izopropil alkol veya
diger alkollerle, aseton ya da diger non-polar solventlerle
temas etmemelidir. Bu solventler cihazdaki antibiyotikleri
uzaklastirabilir.



InhibiZone iceren bilesenler implantasyon éncesinde salin
veya diger soliisyonlarla islaulmamalidir. Arzu edilirse bu
bilesenler implantasyondan hemen once steril bir soliisyonla
kisa siireli yikanabilir veya soliisyona batirilabilir.

InhibiZone normal antibiyotik protokollerinizin yerine
gecmez. Urolojik cerrahi prosediirler igin normalde
kullanilan profilaktik protokolleri kullanmaya devam edin.

InhibiZone iceren iiriinler rifampin ve minosiklin HCI
kombinasyonu ile emprenye edildiginden, bu tip cihazin
takildig1 hastalarda minosiklin HCl'nin ve rifampinin
sistemikseviyelerinin tespit edilmesi olasi olmasa da

sz konusu antimikrobiyal ajanlarin kullanimina iligkin
Kontrendikasyonlar, uyarilar ve 6nlemler bu cihazin
kullaniminda gegerli olacakur ve bunlara uyulmalidir.

Cerrahiye lliskin

1.

Yanlis kelepce boyutlandirma, yanlis balon se¢imi veya
diger nedenler, doku erozyonu, bilesenlerin yer degistirmesi
veya inkontinansin)devam-etmesine neden olabilir.

Silindirlerin-boyutunun uygun olmamasi, pompanin

veya balonun dogrusekilde yerlestirilmemesi veya boru
uzunlugunun‘hatali olmast durumunda cihaz bilégenlerinde
yer degistirme goriilebilir. Yer degistirme agr1,-komplikasyonlar,
cihazarizasi ve‘cerrahi revizyon jle sonuglanabilir.

Uygun olmayan cérrahi teknik kullanimi, uygun olmayan
steril tekniklef; bilesenlerin anatomik olarak hatalt
yetlestirilmesi; bilegenlerin hatali olarak boyutlandirilmast
ve/veyadoldurulmasi gibi‘nedenlerle basarisiz sonuglar
alinabilir.

Giiglendirilmis botular boru biikiilmelerine direng gdsterecek
sekilde-tasarlanmig olmasina ragmen, boru biikiilmeleri
implant islemi sirasinda baglanti borusununuygun olmayan
tzunluga getirilmesinden dolayt meydana gelebilir.

Cihazavlliskin

L.

Manset sisirildiginde deyre digibirakma-valfr kapaliysa
akiskan, mangetten balona‘gecemez ve bunun'sonucu-olarak
stirekliceikis yola-tikanikhigr ortaya‘¢ikabilir:

2. (Mesane icinde biiyik basin¢ olusmast durumunda,
cihazda’'normal olarak olusan otomatik basing tahliyesi
onlenecektir. Cihazi'devreden gecirmek, cikistaki
tikaniklig: giderebilir.

b.~Pompa ampulii séniik oldugunda devre dist birakilmas:
durumunda cihazin devreden gecirilmesi zor olabilir.
Cihaz deyreden gecirilemedigi takdirde; devteden
ctkarma diigmesine bitigik taraflarin sikilmasiyla stvinin
pompa ampuliinii doldurmast saglanir-ye daha sonra
pompa normal sekilde devreden gecirilebilir.

c. Devreden ¢ikarma vanasinin setbest birakilmasi; cthazin
devreden gecirilmesivicin geéreken basingtan-daha biiyik
bir basing gerektirebilir:

Balonun yanlis konsantrasyona‘sahip radyopak ¢ozeltiyle
doldurulmasi sonucu zamanla sistem basincidegisiklikleri
ortaya ¢ikabilir. Radyopak ¢ozeltiyi dogru-konsantrasyonda
hazirlamak i¢cin Ameliyathane Kilavuzundaki talimatlar
izleyin.

Advers Olaylar

Bu triiniin kullanimi ile asagidaki advers olaylar
iligkilendirilmistir: mesane spazmlari, kanama, kontraktiir, derin
ven trombozu, gecikmis yara iyilesmesi, gii¢ aktivasyon, gii¢
deaktivasyon, diziiri, 6dem, biyozararli materyale maruz kalma,
ekstriizyon, fibroz, fistill olusumu, yabanci cisim / ¢tkarilmamug
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cihaz parcasi, hematom, hematiiri, fitk, cihaz herniasyonu,
hidrosel, bozulmus cihaz fonksiyonu, enfeksiyon, sinirli iiretral
koaptasyonu, yer degistirme, sinir yaralanmast, agir1 aktif
mesane, agri / rahatsizlik, hasta memnuniyetsizligi, perforasyon,
pozisyonel inkontinans, tekrarlayan inkontinans, sisme, doku
erozyonu, doku erozyonu / infeksiyonu, iiretral atrofi, {iretral
yaralanma, iiretral striktiir, de novo sikigma, idrar retansiyonu,
yara agilmasi, yara enfeksiyonu.

AMS 800 Uriner Kontrol Sisteminin giivenilirligini ve etkinligini
gostermek icin ileriye doniik bir klinik caligma yapilmistir.
Caligmaya 87 hasta kaulmis ve 85 hastaya cihaz implante
edilmigtir. Calisma sirasinda, 26 hasta cihaza bagli 43 advers olay
yasad1. Tablo 1'de, ¢aligma sirasinda bildirilen cihaza bagli advers
olaylat listelenmistir.

Galismada yalnizca’InhibiZone icermeyen cihazlar kullanilmistr.

Tablo 1: AMS 800 Ileriye Déniik Klinik Calisma Aleti ile

Ilgili Advers Olaylar
Miidahaleler®
Advers
Olay Bildirilen
Toplam  Yasayan Coziimlenen ~Advers

Advers Olay Kategorisi Olay Sayist Hastalar ~ Olaylar  Olay Yok Medikal*™*  Cerrahi
Bozuk Cihaz Fonksiyonu 7 6 4 2 2 4
Agri' [ Rahatszlik 6 5 4 3 3 1
Geciken Yara [yilesmesi 5 5 5 ) 3 0
Mesane Spazmlari 2 2 0 0 2 0
Gii¢ Aktivasyon 2 2 2 1 1 0
Yer degistirme 3 3 1 2 0 1
Doku Erozyonur 2 2 2 0 0 2
Giig Deaktivasyon 1 L 1 0 1 0
Enfeksiyon 2 2 2 0 0 2
Tekrarlayan Inkontinans 3 3 3 1 0 2
Fistiil OQlasumu 1 1 1 0 0 1
Hematom 1 I 1 0 1 0
Sisme 2 2 2 0 2 1
Hidrosél 1 L 1 0 1 1
Doku-Erozyonu,/ 1 1 1 0 0 I
Enfeksiyonu.

Hasta'Memnuniyetsizligi 1 1 1 0 0 1
Pozisyonel Inkontinans 1 1 0 1 0 0
Yara Enfeksiyonu 1 1 1 0 1 0
Uriner Retansiyon 1 1 1 0 1 0

*Qlaylar, birdef fazla miidahale tiirii ile ele-alinmug olabilir.

**T1bbi miidahaleler sunlari icerir: ilac, egitim;-siklikla cihaz devreden ¢ikarma, pansuman
degistirme ve kateterizasyon.

Saglanma Bicimi ve Saklama
Uriinii temiz, kuru ve karanlik bir yerde;-oda sicakliginda saklayin.

UYARI: igerik STERIL olarak tedatik edilmektedir. Steril batiyer
hasarliysa kullanmayin.‘Hasar tespit edilirse, AMS.temsilcinizi
arayin.

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin,
yeniden iglem uygulamayin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullanim, yeniden islem tygulama‘veya yeniden
sterilizasyon, cihazin yapisal biitiinligiinu tehlikeye atabilir ve/
veya cihazin arizalanmasina nedencolarak hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya éliimiine yol acabilit.. Yeniden kullanim;
yeniden islem uygulama veya yeniden sterilizasyon aynt.zamanda
cihazin kontamine olmast riskini olusturabilir ve/veya enfeksiyoz
hastaligin (hastaliklarin) bir hastadan|digerine bulasmasi‘da dahil;
ancak bununla sinirli olmamak iizere, hasta enfeksiyonuna veya
capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine olmast,
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiin¢ néden
olabilir. Kullanim sonrasinda, iiriinii ve ambalaji hastane, idari
birim ve/veya yerel devlet politikasina uygun sekilde atn.



Klinik Caligmalar

AMS 800’tin ciddi advers sekeller olmadan ameliyatla implante
edilebilecegini, kabul edilebilir diizeyde bir kontinans sagladigini
ve yasam kalitesini arturdigini ispatlamak icin ileriye doniik,

cok merkezli, randomize olmayan bir klinik ¢alisma yapilmustir.
Her hasta kendi denetimini yapt. Advers olaylarla ilgili etkinlik
verileri ve giivenlik verileri, revizyon ameliyati, teshisler ve saglik
durumu degerlendirmeleri vaka sunum formlarinda kaydedildi.
Saglik durumuna ve hastaliga bagli olmayan spesifik yasam
kalitesine iliskin hastanin kendi degerlendirmeleri, dogrulanmig
iki sonug araeryla 6lciilmiistiir. Kontinansin hasta ve hekim
degerlendirmeleri, taninmig, standart ve dogrulanmamug bir
enstriiman kullanilarak dl¢ilmiustiir.

Calismaya seksen yedi*(87) erkek hasta kauldi ve ¢aligma
sitasinda 85 hastaya bu cihaz implante edildi. Mevcut hastalarin
izlem.araliklari'6 ay (n=67), 12 ay (n=60), 18 ay (n=55) ve 24
aydi (n=41). Prostat cerrahisindenaynaklanan intrinsik sfinkter
eksikligi' (ISD)tanis: konrmus hastalara da galismaya katilim
imkani saglandi. Silikona alerji / hassasiyet éykiisii olan, énceden
otoimmiin veya‘bag dokusu hastaligina veya akif tirogenital
enfeksiyona sahip hastalar ¢alisma digi birakildi.

Caligmada yalnizca InhibiZone icermeyen cihazlar kullanilmistir.

Bitis noktalari

Birincil etkinlik bitis. noktasi, idrar kacirmaya ozgii yasam kalitesi
anketi olan Tnkontinans Etki-Anketinikullanarak protezin hasta
yasam kalitesine-olan etkisini degerlendirmistir. Birincil giivenlik
bitis noktasi‘Bayes hiyerarsik modelini kullanarak bes yillik
revizyonsuz orant degerlendirmistir. Giivenlikobitis nokrast,

iki tarafh %95’lik alt sinirin %65 inden fazla oldugu %10’luk
bir-delta kullanilarak %75’e esdeger. bes yillik tevizyonsuz bir
orandir:

inkontinans Etki Skorlari

Birincileckililik bitis noktasi, inkontinans Etki Skorunun implant
oneesi ve sonrast durimundaki bir azalmayds, Inkontinans etkisi;
6512, 18.ve 24. aylarda implantasyon 6ncesive sonrasi ol¢iildii:
Oruz dokuz (39) hasta, [nkontinans Etki Anketi'ne. (11Q) 24 aylik
takipte cevap verdi Inkontinans Etki Anketi firinerinkontinansin
fiziksel; duygusal\ve sosyal olmak tizere birkac alt 8lcek tizetindeki
etkisini degerlendirmek tizere tasarlanmis 30maddelik, hastalarin
kendi kendine yaptiklaribir ankettir. Caligmada kullanilan
Inkontinans Etki Anketi gecerliligi onaylanmis bir-aragtur:!
Implant $neesi ortalama skor, yapilan tiim takip ziyaretlérde
kaydedilen ortalama puanlara gore anlamlt'derecede yiiksekti

(p <0,0001):Bu nedenle, inkontinansin-etkisichastalarda AMS 800
implantasyonu sonrast azaldr ve birincil hedéfyerine getirildi:

Doktor ve Hastanin Kontinans Degerlendirmesi

Doktor tarafindan degerlendirilén kontinansin %63;6’s1 kuru
idi ve %34,1’i bir yillik takipte (n=43).ek bir koruma-gerektirdi.
Iki yillik izlemde (n=30), %73,3’ kuru idive %23,3i elobir
koruma gerektirdi. Hasta tarafindan degerlendirilen kontinansin
%61,7’si kuru idi ve %36,7’si biryillik takipte (n=60).ek bir
koruma gerektirdi. Iki yillik izlemde (n=41), %65,9’u kuru idi
ve %31,7’si ek bir koruma gerektirdi. Hekimlerin ve hastalarin
inkontinans degerlendirilmeleri arasinda biiyiik bir fark yoktu.

Hastanin Saglik Durumu ve Benlik:Saygisinin
Degerlendirilmesi

Saglik Durum Anketi ve Rosenberg Benlik Saygisi Anketi ile
olctilen Genel Yasam Kalitesi, implant dncesi ve sonrasi, 6, 12,
18 ve 24. ayda degerlendirildi. Otuz sekiz (38) hasta 24 aylik
izlemde Saglik Durumu ve Rosenberg Benlik Saygisi Anketlerine
6



cevap verdi. Hastalarin kendi kendine yapugi Sagltk Durumu
Anker?, fiziksel islevsellik, sosyal islevsellik, enerji / yorgunluk,
agr1, saglik algisi ve duygusal sorunlar gibi hastalik digi spesifik
parametreleri degerlendirmek icin kullanilmistir. Yitksek bir
skor, hastalarin genel saglik durumlarina dair algilarinin yiiksek
oldugunu gésterir. Ortalama skor implantasyon éncesi 596,

iki yllik takipte 612 idi. Calisma sirasinda saglik durumu
puanlarinda anlamli bir farklilik gézlenmemigtir. Hastalarin
kendi kendine yapug1 Rosenberg Benlik Saygist Anketi® hasta
benlik saygisinda meydana gelen degisiklikleri degerlendirmek
icin kullanilmigtir. Olast skor araligt 0-6'dir, 6 puan yiiksek
benlik saygisint gosterir. Ortalama skor implantasyonda 3,5,
iki yillik takipte 4,1 idi. Ortalama skordaki artis, AMS 800
implantasyonunu takiben daha olumlu bir benlik algisina isaret
eder. Cihazin cinsel islev iizerinde olumsuz bir etkisi yokrtu.
Implantasyon sonrasinda kontinans rahatsizliklarinda diizelme
kaydeden bazrhastalar cinsel aktivitenin artagini bildirmislerdir.
Cihazin; klinik galismada dlciilenhasta dmrii tizerindeki
olumlu etkisi'diger yazatlar tarafindan elde edilen sonuglar ile
tutarlidir4>¢

Revizyon Cerrahileri

Revizyon, implante edilen cihazin fonksiyonu, yerlestirilmesi
veya implante edildigi‘bdlgede yol acug; reaksiyon'ile

ilgili cerrahirmiidahale anlamina gelir. Ileriye-doniik klinik
calismast kapsaminda cihazin implante edildigi 85 hastadan
14%tine (%16;5) implanttan'24 ay sorrasina kadar olan

sitrecte toplam 15 revizyon yapildi,Bir hastaya iki revizyon
yapildi. Ug (3)-revizyon mekanik ariza nedeniyle yapildi.

Iki (2) revizyon telrarlayan(idrar kagirmast riedeniyle yapildi.
Iki (2)‘tevizyon erozyon‘nedeniyle yapddi. iki (2) revizyon
enfeksiyon(nedeniyle yapildi Bir (1) revizyon<(toplam = 6)

yer degistirme; ‘agti; erozyon / enfeksiyon, strekli inkontinans
/ hasta: memnuniyetsizligi, tekrarlayan inkontinans / ariza ve
enfeksiyon 7 agri [ uiretrokiitanoz fistiil nedeniyle yapildi. Bazi
revizyonlar icin birdenfazla sebep belirtildi. Revizyon yapilan
14 hastanin, dordiis cihazin' ¢ikarilmasint tercibletti, 10hasta
ise cihazin degistirilmesini terciheetti. lleriye-doniik'klinik
calismaya dayanarak implantasyon sonrdsi gegen-24 aylik stirenin
revizyonsuz ge¢me olasiligi-%79,5.(%95 diisiik giiven sinirinin

%69;8-0ldugu %95 Giiven Araligy) idi

Cerrahi revizyon sayist ve niedenlerine’iliskin ek veriler‘iki geriye
déniik caligma'ile toplandi. Bu calismalarin her biri kisaca
asagida agiklanmig ve-bu iki.geriye déntik calismanin‘revizyon
verisinin‘karsilastirilmast ve ileriye-d6niik calisma Tablo 2 ve 3te
sunulmustur.

Hasta Bilgi Formu(PIF)-Calismasr - PIF calismast; 1995-1999
yillar1 arasindaki besyillik donemde ABD’de implantasyon
yapilan hastalarin (n£12,713) geriye doniik-bir analizidir.
Calisma orijinal implantlar ve revizyonlari¢in implantasyonu
yapan hekim tarafindan goniillii olarak iireticiye gonderilen
PIF verilerini inceledi. PIF verilerinin, tiriin degistitmenin
gerceklesebilmesi icin iireticinin“dosyasinda olmast gerekir.
Asagidaki Tablo 2 ve Tablo 3’te sunulan revizyon verileri,
calismanin bes yillik doneminde bir veya-daha fazla revizyona
ihtiya¢ duyan 2014 hasta icin rapor edilen toplam 2116
revizyona dayanmaktadir.

Geriye Diniik Klinik Calyma — Geriye dontikcklinik caligma
1987-1990 yillari arasinda ABD’de implantasyon-ydpilan
hastalarin (n=390) bir analizidir. Calisma, implantasyon dncesi ve
sonrast anketler ve hekim muayeneleri ile toplanan tbbi kayitlart
ve takip verilerini inceledi. Implantasyon sonrasi veriler 356 hasta
icin mevcuttu. Calisma, hastalart 10 yillik bir siire boyunca takip
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etti (ortalama: 4,1 yil; aralik: 0,03-10,3 yil). Asagidaki Tablo 2
ve Tablo 3’te sunulan revizyon verileri, ¢alismanin on yillik
déneminde bir veya daha fazla revizyona ihtiya¢ duyan 164 hasta
icin rapor edilen toplam 317 revizyona dayanmaktadir.

Tablo 2'deki veriler, belirlenen takip periyodu boyunca revize
edilen hastalarin yiizdesini, revize edilmesi gereken hastalar
tizerinde yapilan ortalama revizyon sayisini ve bu ¢aligmalarda
100 hasta bagina beklenen revizyon sayisint ileriye doniik klinik
calismanin verileri ile kargilastirarak ortaya koymaktadir.

Tablo 2: I"Jg Farkli Klinik Arastirmadan Elde Edilen Revizyon
Verilerinin Kargilagtirilmas:

{leriye Doniik PIF Caligmast Geriye Déniik
Calisma (5 yllik siire Calisma
(24 aylik siire boyunca 12.713 (9 yillik siire
boyunca 85 puan) puan) boyunca 356 puan)

Y% puan revize %16,5 %15,8 %46,1
edildi (14/85) (2014/12.713) (164/356)
puan-bagmna revize %10,7 1,05 1,93
edilen-fevizyonlarin (15/14) (2116/2014) (317/164)
ortalama sayist
her 100 puan icin 18 17 89
revizyonlarin sayist (15/85) (2116/12.713) (317/356)

Tablo.3, AMS-800 implantasyonu yapilan erkek hastalarin ti¢
farkli' caligmasindan revizyon igin bildirilen her bir gerekgeye gore
sintflandirilan revizyon yerilerini gdstermektedir. PIF Calismasi
veGeriye Dénitk Caligma kapsaminda bazen tek bir revizyon
icin birden fazla neden meveuttu. Dolayisiyla, bu revizyon
verilerini gerekeelerine-gdre siniflandirmak icin tiim olaylar “%
sebep” olarak dahil edildi ve sunuldu. Dolayisiyla toplam gerekee
sayisi, bu-caligmalar icin fapor edilen revizyonlarin toplam
saysin1 asmakradir.

Tablo 3: Ug Farkli Arastirmada Revizyon Gerelgeleri

) Geriye Donjik

[leriye Doniik Calisma~"  PIF Calismast Calisma
Revizyon Gerekgesi® (n=85) (n=12.713) (n=356)

reyizyonlar gerekeeler™ gerekeeler
% # % # % #

Enfeksiyon %2,4 (2) %243 (297) %8, 1 (29)
Enfeksiyon/erozyon %1, 1) - - e —
Erozyon %2,4 (2) %346 (451) %22,5 (80)
Tekrarlayan Inkontinans %2,4 2) %>5,7 (724) %42,4 (151)
Stvi Kaybi - - %2,3 (298) %9,3 (3,3)
Sivt Transfer Bozulmasi L & f=s %0,3 (38) — —-
Cok diisiik basing - - %11 (140) - -1
Mekanik Ariza %3.5 (3) %0,7 (89) %]13,8 (49)
Yerldcgi§tirme/Yanll§ %35 3) %04 %) %4.8 17)
yerlestirme
1yatmjenik Komplikasyonlar s - %0,4 (51) %0,6 @2)
Reimplantasyon/ Degistifme - = = — %3,1 (11)
Agrt %1,2 (1) %0,2 (22) %144 (5)
Hasta Memnuniyetsizligi %1,2 (D %0,2 (27) %1,7 (6)
Diger® b = %24 (305) -5 -
Belirtilmemis e e %1,9 (242) s o

a Tabloda stvi kaybr, ¢ok diisiik basing, sivi tfansferi bozuklugu veyanlis yerlestirme gibi bazi
advers olaylarin mekanik ariza veya iyatrojenik hata kategorisine gircbilecegini unutmayin,
Bilgiler her iki kategoriye de yerlestirilemediginden; ayri.ayti listelenmektedir.

b Nedenlerin sayisi, sayilarda yuvarlama yapildigy icin ayntylizdelerde degisiklik gosterebilir.

¢ Diger nedenler arasinda cift manget, ¢ok yiiksek bastng, aktive edilemiyot, deaktive
edilemiyor, atrofi, galistirilmas: zor, iiriner retansiyon, sistemdeki hava;hematony
bulunmakadir.

Cihaz Dayanikhilhig:

Implante edilmis bir protezin belirli bir hastada nie 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
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tirtiniin zaman i¢indeki performansi hakkinda 6ngériiler
kazanilmasina yardimer olmugtur. Sekil 1 ileriye doniik klinik
calismadan elde edilen cihaz sagkalimi sonuglarini ve ileriye
déniik klinik arastirmadan ve PIF Caligmasindan elde edilen
verileri bes yillik siire boyunca cihazin sagkalimini hesaplamak
icin kullanan bir Bayes analizini sunmaktadir.

Ileriye Diniik Klinik Caligma - lleriye 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
revizyonsuz gecen oran %79,5 (95% CI, %95 daha disiik giiven
kendine has'969,8) idi.

Bayes Analizi — 1leriye doniik klinik ¢alismada cihazin giivenligini
degerlendirmek icin“Bayes hiyerarsik modeli kullanilmigtir. Bayes
modeli gegmis verileti kullanarak cihaz sagkalimini hesapladi

AMS-800 _iizerinde(PIF Calismasi n=12.713) ve AMS
800 iizerinde ileriye doniik klinik‘calisma verileri (n=85).
Bir log normal‘dagilimAMS 800 tarihsel verilere uygundur.
Log normal hiyerarsik modele dayanarak AMS 800 icin bes
yillik revizyonsuz oranin yaklasik %73,8 oldugu ve %95

edildi. Sonuglar, dki taraflr%95’lik alt sinirin %65 inden fazla
oldugti %10’luk bir deltd kullanilarak %75 orammnda bes yillik
révizyonstzluk oraninin klinik ¢aligmalar agisindan primer
giivenlik son noktasinr. karsilamistir.

1,00

0,40

Revizyonsuz'Oran

0,00 T T T T T ] L]
0 6 12 18 24 36 48 60

= -=~Prospective Survival Rate
Bayesian.Survival Rate-

Ay Olarak Siire

Sekil 1:AMS 800 licin Tahmini Cihaz Sagkalim Oranlar:

Cihaz Kullanimi

Geriye Diniik Klinik Calisma = Calisma;-1987-1990 yillari
arasinda implantasyon yapilan 800erkek AMS hastasini (n=390)
icermektedir. Bu/calismadan elde edilen.veriler, 1997 yilina
kadar mevcut verilerle-(aralik: 0,03-10;3 y1l) hastalar i¢in'cihaz
kullanimini (n=356) tahmin etmek’icin kullanidmistir. Geriye
déniik caligma icin “cihaz kullanimi”,.revizyonlar'da dahil-olmak
tizere implantasyonun takilmasindan ¢ikarilmasina kadar olan
siireyi ifade eder. Yasam tablosutanalizi, cihazin 9yillik birstire
boyunca kullanilabilme olasiliginin %-83,9 oldugunu belirtti.
356 hastanin otuz iigiinde (33) takilan cihazlar cikarildi..En\son
iletisime gecildiklerinde kalan 323 hastada cihazlar hala takilryds
ve ¢alisir durumdaydi.

Hasta Danisma Bilgileri

Implantasyondan gergekgi fiziksel, psikolojik ve islevsel
beklentilere sahip olmalarini saglamak icin hastalara danigmanlik
verilmelidir. Mevcut tiim tedavi segeneklerinin riskleri, faydalar:
ve potansiyel advers etkiler hastayla konusulmali ve tedavi secenegi
belirlenirken hekim ve hasta tarafindan degerlendirilmelidir.



Kisilik bozukluklar1 ve tanisal islemler de dahil olmak {izere
uygun sekilde gerceklestirilmis bir hasta 6ykiisii ¢aligmasi
hastanin karar verme siirecinin bir parcast olmalidir.

Bazi hastalar viicutlarinda protez cihazi olmasindan
memnuniyetsizlik duyabilir. Bu konu cerrahiden énce hasta

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

olmalidur.

Hekimin cihazda kullanilan materyallere karg: alerjik
reaksiyon goriilmesi olasiligini da hastaya agiklamasi énemlidir

(bkz. Silikon Bilgileri).
Antibiyotik Bilgileri

InhibiZone igerigindeki antibiyotikler olan minosiklin HCI ve
rifampin iyi karakeerize edilmistir ve yillardir kullanilmaktadir.
Yapay idrar sfinkterinde bulunan dozlar, cihazi kolonize etmeye
calisan ‘organizmalar tizerinde etki gdstermek tizere tasarlanmustir.

AMS 800 bilesenleri ‘¢ok az‘miktarda antibiyotikle islenmistir.
AMS, tedaviyi bireysellestirmek icin AMS 800’tin ¢ok sayida
tamamlanmis Konfigiirasyonunu saglar; bununla birlikte,
AMS 800 PRB 1Z ile islenmedigi halde, konfigiirasyonuna
bakilmaksizin komple bir cihaz < 6,5 mg rifampin ve (PRB,
pompa ve bir veya-iki manget) < 8 mg minosiklin HCI icerir.
Bu, maksimum(dozun ortalamadegerlerve %95 tolerans
araligindan hesaplandigi hastaya komple rifampin veya
minosikline HCI verildigi durumlarda oral doz maruziyetinin
%2’sinden daha azini-temsil.eder:

Asagidaki in’ vitro veriler mevcuttur, ancak bunlarin klinik
onemleri bilinmemektedir. Antibiyotik yiizey tedavisinin yapay
idrar sfinkteri implant enfeksiyonlarinin goriilme sikligint azaltma
etkisini degerlendiren hicbir klinik calisma yapilmamistir.

Tablo 4: InhibiZone Tedavisi iceren cihaz érnekleri* icin in
vitro'inhibisyon bélgeleri

Organizma Ortalama < Standart [zoldt Say1st
mm Sapma
(mim)
Staphylococcus epidermidis 22,6 2,9 21
Staphylococcus aureus 17,5 5,0 25
Escherichia coli** 65 26 24
Enterococcus faecalis™ 4,8 6,7 21
Candida albicans** 0,1 04 21
Proteus mitabilis** 0,6 1,0 17

*12 pg minosiklin HCI ve 26 pg rifampin igeren standatdize biikiilmeye dayamkli boru
test drnekleri kallanilarak elde edilmigtir

**test edilen izolatla, rifampin ve/veya minosiklin HCI kontrol disklerine duyarlr-degildir

11 test tavsant kullanarak bif-hayvan(enfeksiyon caligmasi
gerceklestirilmistir. Beg tavsandan her birine-6 tesydrnegi
subkutan olarak implante edilmis ve bég tavsandan her birine

6 kontrol numunesi subkutan olarak implante edilnistir. Bir
tavsana ii¢ test ornegi ve li¢ kontrol ornegi verilmistir. Test
ornekleri InhibiZone iceren AMS 700 Pompast parcalaridir ve
kontrol érnekleri InhibiZone icermeyen standart bir AMS 700
Pompast pargalaridir. 700 Seri Sisirilebilir Penil Protezlerde
kullanilan AMS 700 Pompalar, malzeme kompozisyonu,
yapigkan ve InhibiZone uygulama siireci-acisindan 800 Serisi
Yapay Uriner Sfinkterlerde kullanilan AMS<800 Pompalara
benzer. Tiim 6rnekler 8 saat boyunca staphylococcus aureus
Sheretz susu igeren 10°-10* CFU soliisyonuna batirilmistir.
Ardindan, 6rnekler tavsana cerrahi olarak yerlestirilmeden once
30 dakika boyunca kurumaya birakilmustir. 2 giin sonra 6rnekler
cikarilmig ve 6rneklerin tizerindeki biiytime gozlemlenmistir.
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Enfekte olan kapli 6rneklerin sayisinin, enfekte olan kontrol
ornekleri sayisindan istatistiki olarak biiyiik 6l¢tide diisiik oldugu
bulunmustur.

Silikon Bilgileri
Bu cihazda, kat silikon elastomerler ve fluorosilikon lubrikan

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

Kaus silikon elastomerler, 40 yilt askin bir stiredir gesitli
biyomedikal cihazlarda yaygin olarak kullanilmakeadir. Silikon
stvilarin medikal;cihazlarda kullaniminin kapsamli bir gecmisi
vardir.

Bilimsel literatiirde, implante edilebilir silikon cihazlarin takildig
hastalarda goriilen bazi advers olaylar ve diger gozlemler yer
almaktadir. Bildirilen raporlarda bu olaylar/gozlemler “alerji
benzeri” semptomlari ve diger bazi vakalarda immiinolojik
hastaliklarla'iliskilendirilmis bir semptom kompleksine isaret
etmektedir. Bu-etkiler ilé¢’silikon elastomer veya fluorosilikon
lubtikan arasinda nedensel bir iliski kurulmamistir.

Gorece biiyitk beyutlu implantlarla iligkili olarak laboratuvar
hayvanlarinda-maligntiimér olusumuna yénelik raporlar
mevcuttur. Hayvanlarda bu etkiyle silikon elastomerler de dahil
olmak-iizere pek-cok farkli materyal iliskilendirilmistir. insanlarda
b tip bir ¢tki tanimlanmamigur.

AMS-800 protezlerini olusturan“tiim materyaller iizerinde
kapsaml: testler gerceklestirilmistir. Bu-testlerde materyaller i¢in
herhangi bir toksikolojik tepki gézlenmemistir. Bununla beraber,
baztmateryaller hayvanlara implante edildiginde hafif irritasyona
neden olmustur.

Penis)implantlar: literatiiriinde silikon elastomer parcaciklarinin
dokuldugiive parcaciklarin cevredekillenf nodlarina gittigi
bildirilmistir. Bu fenomen icin bilinen klinik sekeller mevcut
degildir.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI) icin Onemli
Giivenlik Bilgileri

m MR Kosullu

Klinik olmayan testler AMS 800 iirtin serisinin MR Kosullu
oldugunu gdstermistir. Cihaz asagidaki kosullar altinda giivenle
taranabilir;

Statik Manyetik-Alan 1,5 Tesla? 3,0 Teslab
Uzamsal GradyanAlan | 450 Gauss/cm 720 Gauss/cm
veya altl veyaalti
Maksimum viicut Kalorimetre ile Kalorimetré ile
ortalamali Spesifik degerlendirildigi degerlendirildigi
Emilim Orani (SAR) gibi 15°dakikalik gibill’5 dakikalik
tarama icin tarama i¢in
1,5 Wikg 2,9 Wikg
MRI Baglantili Issnma

Klinik olmayan testler AMS 800 Giriin serisinin belirtilen MR
sistemlerinde yapilan 15 dakikalik MRG sirasinda insan denekler
icin tehlike teskil etmeyen bir 1s1 artigt tirettigini_gdstermistir.

Statik Manyetik Alan 1,5 Tesla 3,0 Teslab
En Yiiksek Ist Degisimi <+0,4°C <+ 2,0°C

(@) 1,5T - 64 MHz MR Sistemi (General Electric Healthcare,
Milwaukee, WT)

(b) 3,0T MR Excite, General Electric Healthcare, yazilim siiriimii
14X.M5
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Artefakt Bilgileri

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

Puls Sekansi T1-SE T1-SE GRE GRE
Sinyal Boslugw | 5.800 1.956 6.096 2.650
Boyutu mm? mm? mm? mm?
Diizlem . .
Oryantasyonu Paralel Dikey Paralel Dikey

Envanter iadeleri.ve Uriin Degisim Bilgileri

Utiin garantisini etkinlestirmek icinimplantasyon esnasinda
bir Hasta Bilgi Formu(PIF) doldurulmali ve AMS’ye
gonderilmelidir. Eksplante edilmis veya kullanilmamis olan
(steril veya steril-olmayar) tiim bilesenleri iade etmeden dnce,
miigterilerin‘Hasta Bilgileri Formunun son sayfasinda yer alan
Uriin lade Formunurdoldurmast gerekir.

Formdaki tiim talimatlari dikkatle uygulayin ve bilegenlerin
AMS’ye iade edilmeden 6nce iyice temizlendiginden emin olun.
Eksplante edilmis bilegsenleri AMS’ye iadée etmek icin AMS
Miisteri Hizmet Départmantndan bit!AMS Uriin adesi Seti
isteyin.

Tiim' durumlarda gegerli olmak iizere, iade edilen bir bilegen
icin degisim kredisi veyackredi yiizdesi verilmesi, AMS Uriin
[ade Politikast ve AMS Sinirh Garanti Politikast sartlart kapsaminda
verilecek-onaya tabidir. Bu politikalar hakkindaki-tiim bilgileri

ogrénmek icinl AMS Miisteri Hizmetleri-Birimi ile iletisime gecin,

Amerika Birlesik Devletleri-Disinda

Amerika Birlesik Devletleri disindaki misteriler herhangi-bir
tirtinii iade etmeden 6nce yerel AMS Temsilcileri ilé iletisime
gegmelidir.

Bu belge profesyonel ubbi uzmanlar igin diizenlenmistir-Genel
yayular i¢in American\Medical Systemas'ile iletisime gegin:

American\Medical Systems tiriin literatiiriiniiperiyodik olarak
giineellemekeedir. Bu bilgilerin giincelligi-konusunda sorulariniz
olursa American Medical Systems ile‘iletisime gecin.
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Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
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Free Phone 1800 676 133
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American Medical Systems, Inc.
10700.Bren-Road West
Minnetonka, MN.55343

US.AC

U.S. Toll Free: 800,328,3881

Tel: +19529306000

Tel: +31 20593 8800

American Medical Systems
Europe B.V.

Haarlerbergweg 23 G

1101 CH Amsterdam Zuid-Oost
The Netherlands

STERILE

STERILE
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