GYNECARE nabizi novy obturatorni
piiistup ,Zevnitf — Ven” (,Inside-Out”)

uvedenim
GYNECARE TVT Obturatorniho Systému na trh —

systému beznapétové podpory stiedni casti uretry pfi lé¢hé mocové inkontinence

Systém je navrzen tak, aby zajistil maximalni bezpecnost

* Tim, Ze se vyhne retropubickému prostoru
+ pfinadi vyhody vybrané skupiné pacientek
» Na rozdil od jinych vyrobkii pouzivanych transobturatornim piistupem

» Systém GYNECARE TVT Obturator pouZiva obracenou techniku,,zevniti — ven”', kterou se implantat
zavadi smérem od uretry a mocového méchyre, cimz se snizuje moznost jejich poranéni
« Systém GYNECARE TVT Obturator si uchovava diilezité faktory dspéchu GYNECARE TVT implantatu
— je nutnd jen minimalni disekce pro presné a dokonalé umisténi pod stfedni uretru
— vyuziva stejnou polypropylénovou sitku z materidlu PROLENE*, ktera byla klinickymi studiemi
v priibéhu 7 let prokazana jako bezpecna a ti¢innd”
« Systém GYNECARE TVT Obturator nabizi nastroje, které jsou anatomicky tvarovany a obsahuji bezpecnostni
prvky, které nemaji Zadné jiné nastroje pouzivané transobturatorni technikou
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GYNECARE TVT Obturatorni Systém
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GYNECARE TVT - Zlaty standard s dlouhodobé prokazanou bezpecnosti a ticinnosti

* Klinické udaje shromazdované po dobu 7 let’
— 81 % pacientek je zcela vyléceno
— 16 % pacientak vyznamné zlepSeno
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*Vice nez 500 000 pacientek operovano touto metodou po celém svété
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Literarni odkazy:

GYNECARETVT obturatorni systém
Kéd vyrobku: 810081

Pro objednadni nebo dalsi informace volejte (+420) 233 012 178 nebo svého regiondlniho
obchodniho zastupce divize GYNECARE.
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GyneCare TVT Obturator

Beznapétova podpora pfi inkontinenci. Souhrn z piibalového letaku

INDIKACE

Systém GYNECARE TVT Obturator je urcen pro Zeny jako suburetraini zavés pii chirurgické 16ché stresové inkonti-

nence moci zplsobené uretraIni hypermobilitou a/nebo nedostatecnosti vnitiniho svérace.

KONTRAINDIKACE

Jako u kterékoli jiné zavésné operace, tak ani v tomto pfipadé se vykon nesmi provadét u téhotnych pacientek

au Zzen, u nichz se predpoklada jesté dalsi fyzicky rist, nebot sitka z materidlu PROLENE se nijak vyrazné neprota-

huje. Z téhoz diivodu se vykon nemé provadét u pacientek, které planuji jesté dalsi téhotenstvi.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

 NepouZivejte u pacientek, které uZivaji antikoagulacni Iéky.

 NepouZivejte u pacientek, které maji infekci mocovych cest.

 Operatéfi by méli byt dobie obezndmeni s technikami zavésnych operaci a méli by byt rovné spolehlivé vyskole-
ni v zavadéni systému GYNECARE TVT Obturator, neZ piistoupi k jeho pouZivani v praxi.

o Pii pouzivani systému GYNECARE TVT Obturator se musi dodrZovat obecné zésady chirurgické praxe, jakoz i zdsa-
dy zvlédénf infikovanych nebo kontaminovanych ran.

o Pri vykonu s pouzitim systému GYNECARE TVT Obturator se musi postupovat velice opatrné, aby nedoslo k poru-
seni velkych cév, nervii, mocového méchyie nebo stieva. Respektovani anatomickych poméri pacientky pfi zavd-
déni prostfedku minimalizuje riziko.

 Po vykonu se miiZe objevit krvaceni. Pfed propusténim pacientky do domdci péce sledujte vSechny piiznaky
a znamky jejiho zdravotniho stavu.

o Pfestoze je nepravdépodobné, ze by mohlo dojit pfi této operaci k poskozeni mocového méchyre, je mozné —
podle uvéZeni operatéra — provést cystoskopii.

o Plastové kryty pasky neodstranujte dive, nez je paska fadné ulozena do Zadouci polohy.

o Ujistéte se, Ze paska je ulozena bez jakéhokoli napéti pod stedni Cdsti uretry.

o \lykon neprovddéjte, jestlize méte obavu, Ze operacni pole by mohlo byt infikovdno nebo kontaminovano.
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 Nejsou znamy zadné Klinické informace o téhotenstvi nésledujicim po zavedeni suburetraIniho zavésu systémem
GYNECARE TVT Obturator, a proto by pacientka méla byt upozornéna, ze nasledné téhotenstvi miize zcela nego-
vat vysledky chirurgického zékroku a pacientka mize byt opét inkontinentni.

 Nejsou znamy zddné informace o priibéhu porodu vagindlni cestou ndsledujicim po zavedeni suburetralniho
zdvésu systémem GYNECARE TVT Obturator, a proto by se v takovém pfipadé mél zvazit porod cisaiskym fezem.

o Pacientka by méla byt upozornéna, ze po dobu tii az ctyf tydnti by neméla zdvihat tézké predméty ani sportovat
(nap. jezdit na kole ¢i délat jogging); styk se piipousti az jeden mésic po operaci. Pacientka se obvykle miize vra-
it ke svym béznym cinnostem za jeden az dva tydny.

o Pacientka musf byt upozornéna, Ze je tfeba neprodlené navstivit chirurga, jestlize se objevi dysurie, krvdceni nebo
jiné problémy.

 Po operaci se miiZe objevit pfechodnd bolest nohou trvajici 24—48 hodin, avsak Ize ji s Gspéchem Fesit podénim
slabsich analgetik.

o Stejné tak jako i u jinych vykond pro lécbu inkontinence se miize i v tomto pfipadé po zavedeni suburetrainiho
zdvésu za pouiti systému GYNECARE TVT Obturator objevit nestabilita detrusoru de novo.Riziko se minimalizuje
spravnym uloZenim pdsky tak, jak je popsano vy3e.

o Nedotykejte se sitky z materidlu PROLENE svorkami, klipy, staplery nebo klestémi, protoZe by se tim mohla
mechanicky poskodit.

o (ely systém ani jeho asti neni dovoleno resterilizovat. Otevfend baleni systému, i kdyZ nevyuzitd, zlikvidujte.

o Podle béZné praxe operatéra je mozno podat profylakticky antibiotika.

NEZADOUCI UCINKY

o Pii priichodu jehly miize dojit k nabodnuti nebo laceraci cév, nervli, mocového méchyie, uretry nebo streva. Tako-
vato poranéni mohou vyzadovat chirurgicky zasah.

o MiiZe se objevit pfechodné mistni drazdéni v misté vykonu a piechodnd reakce na cizi téleso. Tato reakce miize
mit za ndsledek vylouceni ciziho materidlu, erosi, tvorbu piStéle nebo zanét.

 Podobné jako i jiné cizorodé materidly, tak i sitka z PROLENE miize potencovat jiz existujici infekci. Plastovy kryt
na sitce z PROLENE ji chréni proti kontaminaci a minimalizuje tak riziko.

o Piilisné napnuti pasky miize zplisobit docasnou nebo trvalou obstrukdi dolnich mocovyich cest.



