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* Sling cerrahisi siras1 ve sonrasi olusan komplikasyonlar

* Bu komplikasyonlarin 1idaresi nasil olur
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" ' ' Vaginal Mesh Lawsuits

Complications from vaginal mesh or bladder sling systems used to treat pelvic organ prolapse

could result in devastating injuries.
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Contact Our Lawyers

The product liability lawyers at Saiontz & Kirk, P.A. are reviewing potential lawsuits on behalf of Request a Free Consultation and Case
women who have experienced vaginal mesh problems or bladder sling complications, which could Evaluation with Saiontz & Kirk, P.A.
hawve been prevented if the manufacturers had properly researched the design or provided adequate No Fees or Expenses Unless You Win

warnings for consumers or the medical community.
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VAGINAL MESH LAWSUITS: As of October 2015, more than 70,000 complaints had been filed

throughout the federal court system involving complications from vaginal mesh or bladder sling products.

Most of the cases have been consolidated for pretrial proceedings as part of an MDL, or multidistrict

litigation, with the cases centralized before U.S. District Judge Joseph Goodwin in the Southern District of

West Virginia for coordinated discovery and early bellwether trials.




PSS

* Birincil sartlar
* Endikasyon dogrulugu
» Hasta bilgilendirme

¢ Onam formu alinmasi
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Saptamalarim

* Bizim klinigimiz sling cerrahisi yapamiyor
e Stres enkontinansli hasta cok az
* Bizim klinigimiz komplikasyon cerrahisi yapiyor
» Turkiye’den slinglerle 1lgili ¢ok yayin ¢ikmis
o Ozellikle jinekologlar
* Bizim kadinlarin hepsi idrar mi1 kagiriyor

 Oyleyse neredeler
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» Kadmlardaki yasam boyu POP ya da SUI cerrahi riski %11
* Midiiretral slingler
1) Retropubik
2) Transobturator
3) Yenui slingler
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Major komplikasyonlar bildirilmiyor olabilir

* Bilimsel raporlarla FDA/MAUDE raporlar arasinda
belirgin uyumsuzluk var
e Raporlarda komplikasyonlar bildirilmiyor olabilir

e Fazla komplikasyonu olan cerrahlar sorgulamalara
cevap vermeyebilir

e Cok ve az ameliyat yapan cerrahlar arasinda fark var

e Komplikasyon oranlar1 komplikasyona miidahele eden
cerrahin hesabina yazilmaktadir
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Komorbiditeler komplikasyon sikligin1 artirir

* Diyabet ve vaskiiler lezyonlar

Major komplikasyon riskinde 2 kat artis (sepsis,
pulmoner yetmezlik, MI and tromboembolik olaylar)

* Obesite (BKI>35kg/m’)

Teknik zorluk ve komplikasyon oranlar: artar (derin
ven thrombozu, aritmi, pnomoni)

* Pelvik kanserlere uygulanmis radyasyon




MUS cerrahisi / sonrast komplikasyonlar

* Ameliyattakiler
e Klinik olarak anlamli kanama ve hematom

e Mesane, iiretra, vajen duvari perforasyonu
e Barsak, sinir hasari

* Ameliyat sonrasi
e IYE
e Mes erozyonu (vajinal & tretral)
e De novo aciliyet
e [seme disfonksiyonu




Ameliyat siras1 kKomplikasyonlar
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Kanama

Vajinal diseksiyon
Retropubik alana girerken
[gnenin tekrarl gecisi
SIRASINDA

e TVT’de %l.

1-2.3 belirgin kan kaybi
%2.0-4.

1 retropubik hematom

* TOT’ta
%1-2

* Eksternal iliyak / femoral damarlara hasar ciddi sonuclar
dogurabilir
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Retropubik alana kanama

* Idaresi gii¢ olabilir

* Bir ka¢ dk parmakla basi uygulanir
® Vajen duvan kapatilir

® Vajene tampon konur (stire?)

Konservatif yaklasim:
Dinlenme

Gozlem

Antibiyotikler

Kan transflizyonu

* Persistan agir kanamada retropubik alana girmek gerekebilir
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Eksternal Iliyak/Femoral Damarlar

* Igne girisi sirasinda ani ve hizli kanama

* Nedenleri
e Kalgalarin asir1 fleksiyonu

e Ignenin fazla yandan gegcirilmesi




e —

esane perforasyonu

* Retropubik slingde daha sik (%0.7~24), TOT ta daha az
(%0~1)

* Risk faktorleri; Onceki enkontinans cerrahisi, pelvik cerrahi,
cerrahin deneyimi

* (G0zden kacirmamak 1¢in dolu mesanenin sistoskopi ile 1yice
incelenmesi (70° lens)

* =>» trokar/igne ¢ikartilip tekrar gecirilir
* =>» trokar/igne her geciriliste sistoskopi tekrarlanir
® Cerrah tecriibesine ¢ok giivenmemelidir (bence)




Mesane ve Uretra yaralanmasi

e Zor durumlarda yapilabilecekler
e Pubis arkasina salin enjeksiyonu
e Ignenin suprapubik insizyondan vajinal tiinele gecirilmesi
e Daha Once pelvik cerrahi gecirmislerde intraoperatif sistoskopi
e Preop pelvik BT/MR (mesane iistiinde barsak var mi)
e Kateter drenaj1 2-4 giin yeterli

® (GOzden kacan mesane/iiretra hasari
e Hematiiri, agr1 (suprapubik/iiretra) rekiiren IYE, tas, iseme disfonksiyonu, fistiil
e Mes tamamen cikartilmali

* Mes ne kadar erken cikartilirsa skar, enflamasyon daha az olur ve tam
cikarma daha kolay olur
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VAKA

* 51 yasinda kadin

® 3 glin once TOT yapilmis

» Solda bacak i¢ yiiziinde belirgin siskinlik ve kizariklik
o Selilit tanisi 1le servisimize hafta sonu yatmis

* Hastaya nasil 1sedigi sorulmamis

* Vizitte TOT mesaneden ge¢gmis olabilir mi1 diye soruldu
* Pek 1htimal veremedim
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® Sorgulamada hasta damla damla isedigini ve bunun
ameliyat sonrasi normal oldugunu diisiindiigiini soyledi

* Muayenede

* TOT 1nsizyonu klitoris hizasindan 2 cm yukarida 1d1
* Globda 1d1

o Kateter kondu ve yaklasik 1500 ml idrar bosaltild1

* Bacak sisligi kisa slirede geriledi

» 2 glin sonra GAA sistoskopide mesin mesaneden gectigi
gozlendi. Ureter orifisine de ¢ok yakindi
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® Vajinal insizyon agilarak mes ¢ekildi ve cerrah ¢ok korktu

* 5 glin kateterizasyon ve antibiyoterapi sonrasi hasta
dizeldi.
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ajinal duvar perforasyonu

° Cogunlugu TOT’ta (%2.3~12.9)
* Ozellikle lateral defekti olmayanlarda artar

* Trokar gecirildikten sonra vajen duvari dikkatle
incelenmelidir

* Trokar tekrar gecirilip vajen duvari dikilir
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Barsak Hasan

* Nadirdir ve vaka takdimi seklinde bildirilmektedir

* Daha once pelvik ya da abdominal cerrahi
gecirmislerde risk artar

e Retsiusta adezyon
* TOT ta boyle bir veri yok
» Tedavide barsak dikilir ve 5-7 giin oral verilmez




Nadir buyuk komplikasyonlar

» Barsak, damar, sinir hasari
* Nekrotizan fasiit

» [skiorektal, obturator abse
® Sepsis

* Hasta olimi

* Buyuk komplikasyonlar literatirde az bildiriliyor
olabilir




Ameliyat Sonras1 Komplikasyonlar
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Vajinal /uretral erozyona katkisi
olan faktorler

* Ameliyat teknigi:
- Uretraya fazla yaklasmak

- Yetersiz vajen dokusu

¢ Zayif damarlanma

® Enfeksiyon: Hematom riski artirir
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Vajinal /uretral erozyona katkisi
olan faktorler

e Implantin boyutu

® Materyalin 0zellikleri: por boyutu, sertligi/elastisitesi

® Por ¢ap1 > 80 um, makrofajlara ve doku biiylimesine 1zin
verir (| enfeksiyon & T entegrasyon)




retral Erozyon

- Rekiiren I'YE, iritatif yakinmalar

* Sling tamamen ¢ikartilir

- Uretral defekt kateter {izerinden kapatilir
* Perriiretral fasya yaklastirilir

+ Gerginlik varsa labial yag grefti kullanilir
* Mesanede erozyon kontrol edilir

- Kateter 2 hafta tutulur

» Postoperatif enkontinans: %44-83
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TOT ve turetral perforasyon
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Mesane erozyonu
® Diziin

¢ Kanama

* Aciliyet

* Sentetik sling tamamen ¢ikartilir

* Parsiyel sistektomi gerekebilir ?
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Kotu vaka

® 29 yasinda
* 4 yil once TVT
* 4 yildir intatif yakinmalar
* Ameliyattan Once ¢ok az kacirma
* 2 yil Once sistoskopide sorun yok????
* Adli durum
* Doktoru ile gortisiildii
* 4 yilda 750 vaka yapmis
e Hic boyle bir seyle karsilasmamis
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* Sistoskopide tagslasmis mes
® Mesane 1¢inde sallaniyor.
® Mesane 1¢1 kisim lazer 1le kesildi.

® Vajinal insizyonla da mesaneye giris yer1 zorla ¢ikartildi
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Vajene erozyon/ekstruzyon

* Degisik oranlar var.
» Kiiciikse Ostrojen krem?

® Mesin gortinen kisminin ¢ikartilip vajenin kapatilmasi
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[seme disfonksiyonu

* En sik goriilen komplikasyonlardan bir1 %2.8 — 14
* Nedenler

* Detrusor kontraksiyon yetersizligi

o Uretraya fazla basi/gerilim

 Urodinami gerekebilir

o Riskin arttig1 durumlar
* Yas

e Dogum sayisi

e Es zamanl vajinal girisim
e Diisiik akim

e Diisiik akim basinci




[seme disfonksiyonu

Oykii, Muayene, Uroflov, PVR, IT, US

2etansiyon

1 aya kadar TAK/aralikl
kateter ¢ikartma

De novo aciliyet (az PVR, akim
iyi)

Sikintili ise TAK

Antimuskarinik, zamanli iseme,
diyet degisikligi

Sikint1 siirerse sling
kesme/turetrolizis

Devam ederse basing akim
calismasi

Obstr yoksa da iiretolizisi soyle
Botilium?

Obstr varsa uretrolizis
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- Teyb1 gevsetmek
- Problem 2 giinden fazla siirerse
- Litotomi pozisyonunda

- Lokal anestezi ile dilator konur, liretradan vajene dogru
baski yapilir
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* Uygun yerlestirilmis sling obstriiksiyon yapmaz
o Uretra ile sling arasina parmak koyuyorum
» Sistosel varsa dikkat edilmeli
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Sling kesme

* Vajene 4 ya da 8 hizasi lateral insizyon
» Tek tarafli sling kesilir
* %40-60 kontinans devam eder

o Kesme/lizis siiresi uzadikc¢a iseme disfonksiyonu kaliciligi
riski artar
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Agri
* TOT 1le daha fazla

* Persistan agr1 %32’ye %10
* Disparoni de daha fazla %18.5’¢ %3.8

Agrili taraftaki sling ¢ikartilabilir
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Sonuc

* Thtiyaci olana ameliyat yapilmali

* Bilgilendirme 1y1 yapilmali

» Tecriibe arttikga komplikasyon azalir

* Komplikasyon yapmadan da 6grenilmiyor

o Komplikasyonunuzu gencken yapin, yaslandik¢a
cekilmiyor







