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Ochronna powtoka
antybiotykowa

AMS z InhibiZone" to seria implantow, ktérych zewnetrzna
powierzchnia materiatu zostata impregnowana o0stong
antybiotykowa, obnizajaca ryzyko powstawania infekcji.

Co to jest powtoka antybiotykowa InhibiZone?

Strefa hamujgca rozwdj bakterii

Ostona antybiotykowa InhibiZone™ tworzy skuteczng strefe ochronnag
przeciwko bakteriom powszechnie zwigzanym z infekcjami IPP.

Staphylococcus
Naskorek

InhibiZone™
impregnowany
materiat

Strefa blokujaca
rozwdj bakterii

Proteza pracia z impregnowana
ostong antybakteryjng InhibiZone™.

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA OStONY ANTYBAKTERYJNEJ INHIBIZONE™ ©

Zastosowanie powtoki antybakteryjnej InhibiZone™ powinno by¢ rozwazone u pacjentéw:
« z chorobami watroby lub nerek,

+ zazywajacych metoksyfluran oraz warfaryne,

« stosujgcych tionamidy, izoniazydy i halotany.



InhibiZone’

Antibiotic Treatment

Ostona antybakteryjna InhibiZone™ zapewnia:

SPOJNOSC

SKUTECZNOSC

WYDAJNOSC

~Uwazam, ze ostona
antybakteryjna InhibiZone™
obnizajaca ryzyko
powstawania infekcji to

najwazniejsza

i najskuteczniejsza innowacja
w dziedzinie urologii
protetycznej”.

Wszystkie czesci implantu sg Ostona antybakteryjna
impregnowane ostona lInhibiZone™ eluuje z protezy
antybiotykowa InhibiZone™ pracia przez 14 dni® Gerard Henry, MD




Ochrona potwierdzona danymi klinicznymi

Proteza pracia AMS 700" z powtoka antybakteryjng InhibiZone™ to jedyna hydrauliczna proteza
pracia z powtoka antybiotykowa.

Badania kliniczne, oparte o rzetelne dane zebrane przez 6,5 roku od ponad 40 000 pacjentow
poddanych implantacji, wykazaty znaczace zmniejszenie liczby infekcji u pacjentow:

Z proteza pracia,

po implantacji protezy pracia cierpigcych na cukrzyce,
po pierwszej implantacji AMS 700™,

z implantem pracia AMS 700™ po rewizji,

z cukrzyca z pierwszym implantem AMS 700™.

DANE BADAWCZE PO WPROWADZENIU NA RYNEK PROTEZY PRACIA AMS 700" Z OStONA
ANTYBAKTERYJNA INHIBIZONE" ?

Oryginalne
Wskaznik reoperacji z powodu infekgji po implantagji protezy antybiotykowa InhibiZone™ 1.2% 2.5%
dla pacjentéw poddawanych implantacji AMS 700™ po raz pierwszy (p <0,0001).

Diabetyczne

Wskaznik reoperacji po implantacji protezy pracia z powtoka antybiotykowa InhibiZone™ 1.4% 4.0%
dlapacjentow diabetologicznych poddawanych implantacji AMS 700™ po raz pierwszy

(p <0,0001).

Rewizyjne

Wskaznik reoperacji z powodu infekcji po implantagji protezy pracia z powtoka 2.5% 3.7%

antybiotykowa InhibiZone™ dla pacjentéw poddawanych implantacji AMS 700™ po raz
kolejny (p <0,025).




Implanty pracia impregnowane antybiotykiem,
a pokryte antybiotykiem metoda zanurzeniowag
Dane z testow laboratoryjnych®

Powtoka antybakteryjna InhibiZone™ zapewnia
znacznie wiekszy obszar ochronny, ktéry
zapobiega infekcjom zaréwno in vitro, jak in vivo,
do 14 dni po implantacji.

Strefa zahamowania rozwoju
aureus  produkowanych
eksplantowane krélikom.

Staphylococcus
przez  urzadzenia

M/R = minocyklina i ryfampina
(InhibiZone™ Treatment);
Van = wankomycyna.
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Urzadzenia impregnowane M/R przyniosty znaczne
korzysci. Zaobserwowano wieksze strefy
zahamowania rozwoju Staphylococcus aureus niz
w  przypadku implantéw  wankomycynowych,
zaréwno in vitro (p < 0,003), jak i in vivo - przez caty
14-dniowy okres implantacji urzadzenia w krélikach
(p <0,03).
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Czas trwania implantacji

Podstawowa strefa zahamowania wytwarzana
przez IT 1 cm przeciwko Staphylococcus
aureus, a) kontrola b) minocyklina i rifampina
(M/R) - segmenty wstepnie impregnowane oraz
c) wankomycyna.

"Najwazniejsze, co mozemy zrobic, to zmniejszy¢ odsetek infekcji. Jesli uda Ci sie

radykalnie zmniejszyc¢ liczbe pacjentdw, u ktérych usuwa sie urzadzenia z powodu
infekcji - uzyskasz lepsze wyniki".

LeRoy A. Jones, MD



Dane kliniczne dotyczgce znaczgco nizszego
odsetka reoperacji w wyniku infekcji
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WOLNOSC OD REWIZJI
Z POWODU ZAKAZENIA

Carson 20113

Dtugofalowe badanie retrospektywne
z udziatem 39 005 pacjentow z
implantami wszczepionymi po raz
pierwszy wykazato, ze znacznie mniej
pacjentéw z implantami
impregnowanymi antybiotykiem
zostato poddanych rewizji z powodu
infekgji. Autorzy doszli do wniosku, ze
ta dtugoterminowa analiza wynikéw
dostarcza istotnych dowodoéw
klinicznych na zmniejszenie
kosztownej rewizji zwigzanej z infekcjg
przy uzyciu IPP impregnowanego
antybiotykiem.

Rewizje zwigzane
z infekcjami przez 7,7 lat

* 1,1% z 35 737 implantéw
impregnowanych antybiotykiem

e 2,5% z 3 268 implantéw
nieimpregnowanych

Brak koniecznosci rewizji z powodu infekcji u diabetykéw *
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BRAK KONIECZNOSCI REWIZJI Z
POWODU INFEKCJI U DIABETYKOW

Mulcahy 20114

Badanie w podgrupie 6 695
cukrzykéw z pierwszym implantem
pracia wykazato znacznie mniejsza
liczbe reoperagji u pacjentow

z implantami impregnowanymi
antybiotykiem. Autorzy stwierdzaja, ze
te dtugoterminowe dowody wskazuja,
ze IPP impregnowane antybiotykiem
sg standardowym preferowanym
wyborem pomagajgcym zmniejszy¢
komplikacje w populacji oséb

z cukrzycg wysokiego ryzyka.

Rewizje zwigzane
z infekcjami przez 7,7 lat

« 1,5% z 6071 implantéw
impregnowanych antybiotykiem

e 4,2% 7 624 implantow
nieimpregnowanych
antybiotykiem

Wolnos$¢ od wtérnej rewizji z powodu zakazenia °
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WOLNOSC OD WTORNEJ REWIZJI
Z POWODU ZAKAZENIA

Nehra 2012 °

Odrebne dtugoterminowe badanie
dotyczace 11 396 implantéw wykazato,
ze wtdrne rewizje z powodu infekcji
byty znacznie rzadsze u pacjentow

z implantami impregnowanymi
antybiotykiem w poréwnaniu z IPP
nieimpregnowanymi. Wtérna rewizje
zdefiniowano jako pierwsza
zarejestrowang operacje rewizji
urzadzenia z dowolnego powodu po
operacji wymiany implantu.

Powtdrna reoperacja zwigzana
z infekcjg w ciggu 6,6 roku:

» 2,5% implantéw impregnowanych
antybiotykiem
e 3,7% rewizji z powodu infekcji

w przypadku implantéw
nieimpregnowanych

»,0Osobiscie uwazam, ze rozwdj Inhibizone™ jest prawdopodobnie najwazniejsza
rzeczg, jaka wydarzyta sie w implantacji protezy pracia w ostatniej dekadzie".

Culley C. Carson, MD




Niski wskaznik infekcji
u pacjentow z cukrzyca

Wilson 2007

Prospektywne badanie 467 pacjentéw z implantami impregnowanymi InhibiZone™ wykazato
bardzo niski wskaznik zakazen klinicznych podczas obserwacji, ktdra trwata ponad rok:

- nie stwierdzono zadnej infekcji wérod 223 pacjentéw bez cukrzycy (0,0%),

. tylko jedna infekcja rozwineta sie sposréd 83 pacjentow z cukrzyca (1,2%).

Rodzaj operacji Pacient Obserwowany Historyczny Wartos¢ P (obserwowana
implant/pacjent ! wskaznik infekcji | wskaznik infekcji | vs. historyczna)

Pierwszy implant, pacjent

bez cukrzycy 223 0.0% 3% 0,0024

Pierwszy implant, pacjent o o

7 cukrzyca 83 1.2% 8% 0,0141

Rewizje implantdéw ogdinie 122 3.3% 10% 0,0095

Od czasu rozpoczecia leczenia InhibiZone™ w 2001 r. opublikowano 13 klinicznych rygorystycznych
i recenzowanych badan naukowych oraz artykutow weryfikujgcych wyniki stosowania powftoki

antybakteryjnej InhibiZone™.
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