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skutecznos¢ dzieki krotszej tasmie'



j&j ulotki A4_tvt abbrevo 4/19/13 11:00 AM Strona 2

GYNECARE TVT ABBREVO™ daje pewnos¢, ktéra wynika
z doskonatych wynikéw przy zastosowaniu krétszej tasmy '

Obturator o zmienionej konstrukgji z krotsza tasma’

Nici pozycjonujace —y
Odtaczane nici z niewchfanialnego
szwu polipropylenowego
PROLENE* pomagajg ustawic

Koszulki spiralnych narzedzi do
penetracji tkanek®

Zamknieta koncowka zapewnia fatwe
przejscie przez tkanki'

tasme i precyzyjnie skorygowac jej
poioienie‘ Spiralne narzedzia do penetracji

tkanek®
Plastikowa ostona tasmy*
Gtladkie krawedzie utatwiaja jej
usuniecie po zatozeniu tasmy’

Zaprojektowane w sposéb
—
Krétsza tasma

umozliwiajacy wykorzystanie
anatomicznych punktéw

Zaledwie 12 cm wszczepionej tasmy z materiatu

PROLENE*'" zapewnia odpowiednie

orientacyjnych w celu
przewidywalnej
beznapieciowe obustronne podparcie’

i odtwarzalnej penetracji
tkanek

Prowadnica skrzydetkowa i strefa wprowadzania

Prowadnica skrzydetkowa utatwia zachowanie
Petla pozadanej trajektorii w celu qnikniecia gszkodzgnia
pecherza moczowego i cewki moczowej, natomiast strefa
wprowadzania stanowi wizualng pomoc dla unikniecia
przedwczesnej perforacji btony zastonowej’

Pomaga wizualnie wysrodkowac tasme'

Gynecare)‘
TVT ABBREVO"

*Znak towarowy
 Takie same cechy jak system beznapieciowego podparcia zastonowego do leczenia nietrzymania moczu GYNECARE TVT™,
+1 Taki sam typ tasmy jak w systemie beznapieciowego podparcia zastonowego do leczenia nietrzymania moczu GYNECARE TVT™.

@
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GYNECARE TVT ABBREVO™ wykorzystuje udoskonalony
zabieg podparcia zastonowego, aby mozliwe byto uzycie
krotszej tasmy przy takiej samej skutecznosci'’

Oparty na sprawdzonym, odtwarzalnym i bezpiecznym zabiegu typu ,0d wewnatrz na zewnatrz”

Zabieg rozpoczyna sie w dobrze
zdefiniowanym punkcie, jakim jest
cewka moczowa?

Krétsza tasma, mniejsze rozwarstwienie

« Mniej tasmy w miesniu uda moze zredukowac
dolegliwosci bolowe!
- Ogoétem tasma mniejsza 032%
- llos¢ tasmy umieszczona w miesniach przywodzicielach

mniejsza o0 83%

« Przez btone zastonowa przechodszi tylko spiralne narzedzie
do penetracji tkanek - nie dochodzi do penetracji przy
uzyciu nozyczek lub prowadnicy skrzydetkowej'

‘Miesieh przyweelziciel
Wielki Miesier zastaniacz
zewnetrzny gy

N
zastonowa

N \

" 4
o
> Wewnetrzny

Gynecare?”

TVT Obturator System

Uzycie prowadnicy skrzydetkowej
zapewnia dokfadne wprowadzenie
narzedzia i penetracje tkanek’

Bezpieczne i dokfadne przejscie
igly pomaga ominag¢ wazne
struktury’

Krétsza tasma, takie samo beznapieciowe podparcie’

éeh zastaniacz

*

» Symetryczne, obustronne rozmieszczenie tasmy
o dtugosci 12 cm zapewnia wystarczajgce podparcie’

- Tasma dociera do 3 najwazniejszych struktur anatomicznych:
miesnia zastaniacza wewnetrznego, bfony zastonowej
i miesnia zastaniacza zewnetrznego'

» Podobne wstepne umocowanie przy uzyciu tasmy
o dtugosci 12 cm jak w przypadku tasmy zastonowej o petnej
dtugosci’

Miesien przywodziciel
Miesieri zastaniacz Wielki
Blona  ZeWnetrzny /
zastonowa /

P
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Miesier zastaniacz

wewnetrzny g
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Gynccarc?

TVT ABBREVO
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Mozesz miec¢ pewnos¢, ze uzycie systemu GYNECARETVT
ABBREVO™ opiera sie na bezpiecznym, skutecznym
i odtwarzalnym podejsciu

GYNECARE TVT™ obturdar system stosowany w leczeniu
nietrzymania moczu zapewniat korzystne wyniki po 3 latach®

« Potwierdzony sukces w 3-letniej obserwacji w prospektywnym badaniu klinicznym z udziatem 91 pacjentek
« Odsetki wyleczenia byty podobne jak po 1 roku

«  Wyniki oceny nasilenia nietrzymania moczu oraz jakosci zycia (QolL) nie réznity sie od uzyskanych po 1 roku

OGOLNA POPRAWA WNM PO 1 ROKU | PO 3 LATACH

506 4% Ogotem

0, An
LRI 1% WYLECZONYCH RIS D 96 % <ukcesu

Ogotem é
9% 3%
0, an
BREIC 83% WYLECZONYCH POPRAWA BIES Q7% <ukcesu
80 85 90 % 100
B WYLECZENIE I POPRAWA NIESKUTECZNOSC

Precyzyjnie kierowane ustawienie taSmy pozwala zminimalizowa¢ ryzyko urazu

GYNECARE TVT™ obturdar system

System obturatora
GYNECARETVT™

MONARC™
o Przeglad opublikowanych

randomizowanych, kontrolowanych
badan (RCT) wykazat, ze ryzyko
perforacji jest mniejsze nizw przypad ku CZESTOSC PERFORACJI CEWKI MOCZOWE)J

o -
uzycia systemu Monarc CZESTOSC PERFORACJI MOCZOWODU

OCENIANE BADANIA 41316

1,7%-2,0%"

1,2%"

e Ogolnie niska czestos¢ wystepowania PRZEGLAD COCHRANE 2009"
bolu™

7
. . o METODA ,Z WEWNATRZ NA ZEWNATRZ" 9,0% pacjentek zgtaszato bél pachwiny/uda
« Nie zaobserwowano |stotnych roznic

pomiedzy metodami »~ZWewnatrz na METODA ,Z ZEWNATRZ DO WEWNATRZ" 9,7% pacjentek zgtaszato bol pachwiny/uda
zewnatrz”i,z zewnatrz do wewnatrz""”
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Mozesz mie¢ pewnos(, ze oferujesz pacjentkom zaréwno
skutecznosq, jak i satysfakcje dzieki uzyciu krotszej tasmy

Taka sama skutecznosc przy krotszej tasmie'®

« W randomizowanym, kontrolowanym badaniu zmodyfikowany zabieg zastonowy przy uzyciu krétszej tasmy, podobnej
do GYNECARE TVT ABBREVO™, zapewniat w sposob powtarzalny taka sama skutecznos¢ jak beznapieciowy system
zastonowy do leczenia nietrzymania moczu GYNECARE TVT™*18

- Odsetek obiektywnych i subiektywnych wyleczen byt podobny w obu grupach™®

POROWNYWALNA OGOLNA POPRAWA WNM PO 1 ROKU™ N=175

Zmodyfikowany system 91% 7% 2  Ogotem
zastonowy GYNECARE TVT™  |IRAMIIALN(E] POPRAWA NIESKUTECZNOSC 9 80/o sukcesu
System zastonowy 92% 4% 5% Ogoétem

GYNECARE TVT™ WYLECZONYCH POPRAWA NIESKUTECZNOSC 9 50/0 sukcesu

86 88 90 92 94 96 98 100
B WYLECZENIE B POPRAWA NIESKUTECZNOSC

*Wykazane w 12-miesigcznym, jednoosrodkowym, randomizowanym, pojedynczo zaslepionym, prospektywnym badaniu z udziatem 175 kobiet z WNM. Kobiety te zrandomizowano do grupy leczenia systemem zastonowym GYNECARE
TVT™ lub do leczenia jego wersja zmodyfikowana przez uzycie krotszej siatki i mniejszego rozwarstwienia. Oceny obejmowaty objawy dotyczace oddawania moczu i kwestionariusze QoL. Pierwszorzedowym punktem koricowym byto
ustapienie ocenianego subiektywnie i obiektywnie WNM po jednym roku. Drugorzedowe punkty koricowe obejmowaly czestos¢ wystepowania powikfar oraz stopien nasilenia bélu w pachwinie po operacji, oceniany przy uzyciu
wizualnej skali analogowe;.

Istotnie mniejsze nasilenie bélu pooperacyjnego*

EWOLUCJA BOLU POOPERACYJNEGO W PACHWINIE
. . . ye . . w
 Liczba pacjentek zgtaszajacych bdl w pachwinie Z 80 —  p_go03
bezposrednio po operacji byta o 36% mniejsza % b_0.011
w grupie zmodyfikowanego systemu 2 65,9 ’
zastonowego GYNECARE TVT™S'8 Z . 59,1
= |
« Istotnie mniejsza czestos¢ wystepowania g
i stopien nasilenia bélu w pachwinie w dniu 2 420
0 oraz w dniu 1 w grupie zmodyfikowanego X 10 ’ 398
systemu zastonowego GYNECARE TVT™5'® =
wi
=
zadWgj grupie nie wystepowat nasilony bol E -
w pachwinie po 1 rokul|" 5
i -
w 1 NS#
A 36 125
o
3i4 45
DZIEN O DZIEN 1 MIESIAC 1 MIESIAC 12
U pacjentek wiaczanych do obu grup wystepowato WNM w ocenie klinicznej i urodynamicznej, dodatni wynik = SyStem zaslonox:/y ZmOdyﬁkowany system -
proby wysitkowej, jak tez maksymalna pojemnos¢ w cystometrii 2300 ml. §Bl oceniano za pomoca wizualnej GYNECARETVT zastonowy GYNECARE TVT
skali analogowej (VAS) od 0 do 10, gdzie 0 oznaczato niewystepowanie bélu, a 10 odpowiadato najwiekszemu L -
mozliwemu nasileniu bolu. ||Ciezki bl w pachwinie zdefiniowano jako wynik VAS >5. U pacjentek, ktore zgtaszaty #Nieistotne e—

bél w pachwinie po 1 roku, w kazdym przypadku jego nasilenie w skali VAS wynosito <3. e —
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Mozesz mie¢ pewnosé, ze zatozenie tasmy jest bezpieczne
i odtwarzalne’

Zabieg zapewnia utrzymanie bezpiecznej odlegtosci od kanatu zastonowego'

» Podczas uzycia systemu GYNECARE TVT ABBREVO™ utrzymuje sie stata trajektorie z zachowaniem podobnej
bezpiecznej odlegtosci od kanatu zastonowego jak w przypadku GYNECARE TVT™ obturator '

POROWNANIE ANATOMICZNE SYSTEMU ZASLONOWEGO GYNECARE TVT
ABBREVO™ i GYNECARE TVT™*!

SREDNIA ODLEGEOSC OD QN Raa g :l AV o G?ﬁgg:r?g '(I?\F/?T"“
KANALU ZASEONOWEGO 23cm 1,8cm
NERWU PRZEDNIEGO 30cm 3,1cm
NERWU TYLNEGO 22cm 2,1cm

*Wzgledne odlegtosci pomiedzy tasma i strukturami anatomicznymi zmierzono na pigciu zwtokach
Zdjecie dzieki uprzejmosci Jeana de Levala, emerytowanego profesora,
Klinika Urologii, Szpital Uniwersytecki w Liége, Belgia

Najwazniejsze etapy utatwiaja utrzymanie odtwarzalnej trajektorii przysrodkowej w celu
ominiecia waznych struktur’

» Opuszczenie uchwytu spiralnego narzedzia do penetracji tkanek, tak aby byt on skierowany niemal pionowo
w kierunku podtoza, ufatwia przysrodkowa penetracje tkanek wokét gatezi kulszowo-tonowej'

PRZED PO OPUSZCZENIU UCHWYTU

Gynecarer
TVT ABBREVO™
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Mozesz miec¢ zaufanie do tasmy GYNECARE TVT ABBREVO™

Najlepiej sprawdzony materiat taSmy

« W badaniu poréwnujacym rézne materiaty polipropylenowe, w przypadku materiatu uzywanego w systemie GYNECARE TVT
ABBREVO™ wykazano:

- Wiekszy rozmiar poréw
- Mniejszg sztywnos¢

- Wieksze wydtuzenie

ETHICON Women's BOSTON
TYP MATERIALU Health & Urology AMS SCIENTIFIC BARD
OPT.YMAFIZACJA WRAST.ANlA,TKANKl ROZMIAR POROW 1379 um 1000 pym 1182 um 1160 um
dzieki wiekszemu rozmiarowi porow
WIEKSZA ELASTYCZNOSC: do 350% DL GLED . . .
wiecej niz w przypadku innych materiatow WYDLUZENIE WZGLEDNE 71,2£2,5 66,416,1 20,1£3,4 38,8+9,5
NISKA SZTYWNOSC: do 84% NISKA SZTYWNOSC (N/ 0,09+0,01 0,09+0,03* 0,58+0,15 0,16+0,07
bardziej miekka niz w przypadku innych materiatéw (N/mm) e e e e

Dane z badania poréwnawczego czterech siatek. *Siatke AMS przetestowano bez szwu napinajacego.14 W innym badaniu,
w ktérym poréwnanie wykonano przy uzyciu szwu napinajacego SPARC™, zaobserwowano sztywnos¢ 0,53 N/mm, a w przypadku
siatki GYNECARE TVT™ - 0,23 N/mm. Jest to réznica statystycznie istotna (p = 0,001)"®

Nie kazdy materiat taSmy wytwarzany jest tak samo

OBRAZ MAKROSKOPOWY PROBEK

POLIPROPYLEN PROLENE* ZASTOSOWANY AMS (BEZ SZWU NAPINAJACEGO)
W GYNECARE TVT ABBREVO™

* Znak towarowy
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GYNECARETVT ABBREVO™

daje pewnos¢ uzyskania ik
skutecznosci przy krotkiej
tasmie’

« Zapewnia doskonate beznapieciowe podparcie przy uzyciu tasmy

o dtugosci zaledwie 12 cm’

« W randomizowanym, kontrolowanym badaniu zmodyfikowany
zabieg zastonowy przy uzyciu krétszej tasmy, podobnej do
GYNECARE TVT ABBREVO™, zapewniat:

- 0gdlna poprawe poréwnywalna jak w przypadku systemu
zastonowego GYNECARE TVT™ obturator po 1 roku™

- Istotnie mniej bolu pooperacyjnego w pachwinie'®

Kod produktu do zamawiania GYNECARE TVT ABBREVO™: TVTOML

Zamowienia mozna sktadac telefonicznie pod numerem (22) 237 83 05. Aby uzyskac wiecej
informacji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem.

WSKAZANIA: System GYNECARE TVT ABBREVO™ jest przeznaczony do stosowania u kobiet jako podwieszenie podcewkowe w leczeniu wysitkowego nietrzymania moczu, wynikajacego z nadmiernej
ruchomosci cewki moczowej i/lub niewydolnoéci zwieracza wewnetrznego.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie nalezy wykonywac tego zabiegu u pacjentek w ciazy. Ponadto, poniewaz PROLENE nie rozciaga sie w istotnym stopniu, zabiegu tego nie nalezy wykonywac réwniez u kobiet, u ktorych
struktury anatomiczne moga w przysztosci powiekszac sie, w tym takze u kobiet planujacych kolejne ciaze.

PISMIENNICTWO: 1. Dane z badar wiasnych, Ethicon, Inc. 2. Instrukcja uzycia systemu kontynencji GYNECARE TVT ABBREVO™. Somerville, NJ: Ethicon, Inc; 2010. 3. Waltregny D, Gaspar Y, Reul O, Hamida , Bonnet P, de
Leval J. TVT-O for the Treatment of Female Stress Urinary Incontinence: Results of a Prospective Study after a 3 year Minimum Follow-up. Euro Urol 2008;53:401-410. 4. Liapis A, Bakas P, Creatsas G. Monarc vs TVT-O for
the Treatment of Primary Stress Incontinence: a Randomized Study. Int Urogynecol J. 2008;19:185-190. 5. But |, Faganelj M. Complications And Short-Term Results of Two Different Transobturator Techniques for Surgical
Treatment of Women With Urinary Incontinence: A Randomized Study. Int Urogynecol J. 2008;19:857-861. 6. Araco F, Gravante G, Sorge R i wsp. TVT-O vs TVT: a Randomized Trial in Patients With Different Degrees of
Urinary Stress Incontinence. Int Urogynecol J. 2008;19:917-926. 7. Juang C, Yu K, Chou P i wsp. Efficacy Analysis of Trans-obturator Tension-free Vaginal Tape (TVT-O) Plus Modified Ingelman-Sundberg Procedure versus
TVT-O Alone in the Treatment of Mixed Urinary Incontinence: A Randomized Study. Eur Urol. 2007;51;1671-1679. 8. Liapis A, Bakas P, Giner M, Creatsas G. Tension-Free Vaginal Tape versus Tension Free Vaginal Tape
Obturator in Women with Stress Urinary Incontinence. Gynecol Obstet Inves. 2006;62:160-164. 9. Meschia M, Bertozzi R, Pifarotti P i wsp. Peri-operative Morbidity and Early Results of a Randomized Trial Comparing

TVT and TVT-O. Int Urogynecol J. 2007;18:1257-1261. 10. Rinne K, Laurikainen E, Kiveld A i wsp. A Randomized Trial Comparing TVT with TVT-O: 12-month Results. Int Urogynecol J. 2008;19:1049-1054. 11. Schierlitz L,
Dwyer P, Rosamilia A i wsp. Effectiveness of Tension-Free Vaginal Tape Compared With Transobturator Tape in Women With Stress Urinary Incontinence and Intrinsic Sphincter Deficiency. Amer Col of Obstet and Gynecol.
2008;112;6;1253-1261. 12. Zullo M, Plotti F, Calcagno M i wsp. One-Year Follow-up of Tension-free Vaginal Tape (TVT) and Trans-obturator Suburethral Tape from Inside to Outside (TVT-O) for Surgical Treatment of Female
Stress Urinary Incontinence: A Prospective Randomised Trial. Eur Urol. 2007;51;1376-1384. 13. Barry C, Lim Y, Muller R i wsp. A Multi-centre, Randomised Clinical Control Trial Comparing the Retropubic (RP) Approach
Versus the Transobturator Approach (TO) for Tension-Free, Suburethral Sling Treatment of Urodynamic Stress Incontinence: the TORP Study. Int Urogynecol J. 2008;19:171-178. 14. Liapis A, Bakas P, Creatsas G. Monarc vs
TVT-O for the Treatment of Primary Stress Incontinence: a Randomized Study. Int Urogynecol J. 2008;19:185-190. 15. Barber M, Kleeman S, Karram M i wsp. Transobturator Tape Compared With Tension-Free Vaginal Tape
for the Treatment of Stress Urinary Incontinence. Amer Col of Obstet and Gynecol. 2008;111,(3):611-621. 16. But |, Faganeli M. Complications and Short-Term Results of Two Different Transobturator techniques for Surgical
Treatment of Women with Urinary Incontinence: a Randomized Study. Int Urogynecol J. 2008; 19:857-861. 17. Ogah J, Cody JD, Rogerson L. Minimally Invasive Synthetic Suburethral Sling Operations for Stress Urinary
Incontinence in Women (Review). The Cochrane Library. 2009, Issue 4. 18. One-year results of a prospective randomized trial comparing the original inside-out transobturator (TVT-O™) procedure and a modified version
using a shortened tape and reduced dissection for the treatment of female SUI [abstract]. W: ICS-IUGA; 23-27 sierpnia 2010; Toronto, Kanada. 19. De Leval J, Thomas A, Waltregny D. Clinical comparison between the
original and a modified version of the inside-out transobturator (TVT-O) procedure for the treatment of female stress urinary incontinence: One-year results of a prospective randomized trial. DOI: 10.1007/s00192-010-
1264-4 Int Urogynecol J. 2010. 20. Nilsson CG, Palva K, Rezapour M, Falconer C. Eleven Years Prospective Follow-up of the Tension-Free Vaginal Tape Procedure for Treatment of Stress Urinary Incontinence. Int Urogynecol
J.2008;19(8):1043-1047. 21. Moalli P, Papas N, Menefee S, Albo M, Meyn L, Abramowitch S. Tensile Properties of Five Commonly Used Mid-Urethral Slings Relative to the TVT™. Int Urogynecol J. 2008;19:655-663. 22. Dietz
H, Vancaillie P, Svehla M, Walsh W, Steensma A, Vancaillie T. Mechanical Properties of Urogynecologic Implant Materials. Int Urogynecol J. 2003;14:239-243.

Szczegotowy opis produktu znajduje sie w instrukgji uzycia.

Wykorzystane w niniejszym dokumencie znaki handlowe osdb trzecich stanowig wtasno$¢ odpowiednich podmiotéw.
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