Contents

10

FOTETOTA vttt ssss bbb asenns v
) OO vii
CONETIDULOTS cavvrerrrcrereriirrcretiiitctcisstese s ssss s se b nenns xiii
Overview
Frank E. JORMSOM ..uuevreeeeivecrecresseritecseesessssssesseessessssssssesssessessessssssessesssssssssessasasns 1
Assessment of Surveillance Test Performance and Cost
Katherine S. VYO ...evevevvcesiiirnisiniisisissiissiisiisisssisssissesssssssssssssssssssessons 13
Cost of Follow-Up After Implantation of Prosthetic

Devices
Katherine S. VITgO ..cevicrcviiisiirisiininiisiiisiiscsssisssssssssisssssssssssssssssssssssens 33
Factors That Should Shape Clinical Strategies
Frank E. JORMSOM ..uueereveesieereeeeiictecreesessssssessessssssssssssssssessesssssssssessessssssessessasnes 47
A View From the US Food and Drug Administration
Thomas P. Gross, Celia M. Witten, Casper Uldriks,

and William F. ReGNAULE .........eeucvvvevivriinrciriiiiiscsiiscsinscsissesisseessesesseneons 61
Societal Issues
JONN H. FLELACT ..veuneeevereereeeeeecreeresresrenssssessessessssssessesssssssssssssssessessessasssessessanns 89
Databases for Studying the Epidemiology

of Implanted Medical Devices
Deborah Shatin, Roselie A. Bright, and Brad AStor ........cevveuvucnnne. 115
Tissue Reaction to Prosthetic Materials
Nathan Ravi and Hyder Ali ATIYar .....uceeuvrcvuvrcvireiisicisiciniccsssscsisscnnenes 133
Prevention of Infection in Prosthetic Devices
Ramona E. Simionescu and Donald J. Kennedy ............ccevvrerecrvrnrrennee 159

European Counterpoint

Soumen Ghosh and Riccardo A. AUAISIO ......ueeevrevuvrcsinsivinisinisiisissisisrisissesissenins 186
Computer Modeling
Ewout W. SEYerDerg ...eiviirieririnresissisissisissiissiissssssssessesesssssssssssssnes 205

ix



11

12

13

14

15

16

Contents

Breast Prostheses: Current Recommendations for Care
of Patients After Implantation of Breast Prostheses

Forrest S. Roth, David J. Gray, and Christian E. Paletta....................... 231
US Counterpoint
THOMAS H. TUNG ...ucueevrrcneiriririiicsiscscsissscsiissssssesissssssesessesssssssssssssssssssssssesessens 255
European Counterpoint
Catherine M. Darcy and Kevinn HANCOCK ........ccevuvuerccrvruvrecrisnsrincisirisnccsisaenenens 259
Prostheses for Hernia Repair
) L B 2 T A 271
US Counterpoint
L. MECHACL BYUNL ..ovvvriiiiieiisisisisisisisisisisssssssisssssssssssssssssssssssssasssssssssssassssssssns 277
European Counterpoint
Avril A. P. Chang and Atra W. DATZI .....eeevivivisieiiririsiiisisisisisisisisisisisisssssssssins 284
Penile Prostheses
JOMt J. MUICARY ..uuunevncnvniniiiniiiniiiiiiisiissiisscissesissssissesssssssssssessssssssseneons 289
US Counterpoint
Steven B. BIrANAes ...t sssssssies 300
European Counterpoint
CRYISEINE M. EUANS ...uvvvvviiiiiisisisisisisisisisisisssssisssisssissssssssssssssssssssssssssssssssssssses 302
Artificial Urethral Sphincters
David |J. Rea, John P. Lavelle, and Culley C. Carson, III........................ 313
US Counterpoint
S5tevent B. BYANAES ........uuueueeerircrciicririiitiicnciiiscncisscssseisiessssssissssssssesssssssesenes 322

European Counterpoint

Suzie N. Venn, Constantinos Hajivassiliou, and Tony Mundy ...............cuuuu.. 324
Cerebrospinal Fluid Shunts
Edward Rustamzadeh and Cornelius H. LA .......cuueeeevvvvvrererernrenrnnnnnn 333

US Counterpoint
JOSHUA L. DOTWIING ..ottt i sssssssssssssssssssnes 359

European Counterpoint
SPYTOS SGOUTOS cuuuvveeririeiiriiiriiiriieinscisieistsisssissssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssases 363

Cochlear Implants
Adrien A. Eshraghi, John E. King, Annelle V. Hodges,

and Thomas J. BAlKANY ......eveueevereviiriicsiisiiisncissiisscsisnsscsnssesnsssssssesens 379
US Counterpoint
Je GAILINEELY ..uunnevvneiiiiririiiicnciisissciisisscctsasseestsssssssstssssssssesssassssessssssenens 404

European Counterpoint
Issam Saliba and Bernard FYAYSSe .......vvivivirirerisiriisisisisisisisesisisssssssnsnsssnes 408



Contents

17

18

19

20

21

22

Ossicular Implants
Adrien A. Eshraghi, Hessam Elfiki, Steven R. Mobley,

X1

and Thomas J. BalKany ........cevivrininiisisiisiisinnssisiisisssssssssissessssnnns 413
US Counterpoint
Jo GAILINEELY ..ttt sstss s ssssssseaens 424
European Counterpoint
GOCLZ GEOYET uuvuircririniirinisrisiisiiisisississisisssisssssssesssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssnsnens 429
Vascular Prostheses
Karthikeshwar Kasirajan, Brian Matteson, John Marek,
and Mark Langsfeld.......ecvevisenrieniiisincsinisissesissssesisessssesussesisnes 437
US Counterpoint
) W 7 Tl - 473
European Counterpoint
S. Rao Vallabhaneni and John A. BYHIAMN .......ueeereevveereevreereecreeseesreessesesssessesssens 480
Cardiac Valves
M. David Arya and Arthur J. LADOUItz ...uucevcucvvriivrcisicinrenisriscncscnenes 489
US Counterpoint
Kristine J. Guleserian and Marc R. MOON ........c.eeueereereerenresreeresresesssssessesssssessessenns 523
European Counterpoint
Alan J. Bryan and Gianni D. ANGEIINT ........ueeeeveevereriririiirisisiiiisisisiisisssesnssnes 528
Intravascular Filters and Stents
Lazar J. Greenfield and Mary C. Proctor .....iieensissiisisessesisennnns 533
US Counterpoint
David M. HOUSEPIAMN ......uuueeeuercrcriicrenisiisissiseisisssscsissssssssssissssssesessssssssssssssssnsasons 542
European Counterpoint
A. E. Healey and Derek A. GOULA ..........uucueuvuvuvecruruvrirciisrcniisisiincisisisscsesisassenens 547
Vascular Access Devices
Christopher N. Compton and John H. RAaf .........cuuevuvcvurcvuncrunrcsuruenenns 561
US Counterpoint
EFiC D. WHIEAMN c.vvvvvriiiisieseisisisisisisisisisssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssasssssssans 588
European Counterpoint
Matthias Lorenz, Carsten N. Gutt, and Stefan Heintich ............eevevevvvvevvururenne 593
Osseointegrated Dental Implants
Steven E. Eckert and Sreenivas KOKa ........eevevecrcreereniireneinicrincneennen, 603
US Counterpoint
G. E. Ghali and JoNn N. KeNE .........ccueceeveeverseeseerenreneeenresessessesssssesssssssssssssssssssessens 619
European Counterpoint
Anthony J. Summerwill and John I. CATOOM .........ueeeverereiirireririisisesesiinas 624



xii Contents

23 Cardiac Pacemakers

Preben Bjerregaard and Amr EI-SHafei ........vereuevvivrercivininrircnisinnisenenes 633
US Counterpoint
Marye J. GIEDA ...ttt aens 645
European Counterpoint
DD T o O ] O 649

24 Joint Prostheses and Internal Fixation Devices

Thomas J. Otto and Coles E. LHOMMEALOU .....cueecveererercercreerenerrererenennns 655
US Counterpoint
James A. Keeney and Johtt C. CIOHISY .......uuuvevevevureriririsiririsisisisisisisisisisssssnsssines 679

European Counterpoint
MiChAEL P. MANHING ..oueoeevviiririiiisisisisisisisisisisisisssisisisissssssssssssssssssssssssssssssssssses 686



2 Springer
http://www.springer.com/978-0-89603-959-9

The Bionic Human

Health Promotion for People with Implanted Prosthetic
Devices

Johnson, F.E.; Virgo, K. (Eds.)

20086, XV, 704 p., Hardcover

ISBEN: @78-0-89603-959-9

& product of Humana Press





