Prehled vysledkda TVT publikovanych klinickych studii

e Dlouhodobé sledovani TVT

® 4 razné skupiny pacientek (skute¢na stresovd inkontinence (GSI), recidivy, insuficience vnitfniho Gsti uretry (ISD),
smiSend inkontinence)

e Vsechny Ctyfi skupiny byly vybrany ze 400 pacientek, které se zGcastnily prospektivni dlouhodobé studie
provedené v severni Evropé

e Pacientka byla povaZovina za vylé¢enou, pokud Pad test < 10g moci/24 hodin a ukazatel kvality Zivota
(Quality of Life — QoL) byl vyssi nez 90 %

e Pacientka byla povazovina za zlepSenou, jestlize Pad test < 15g moci/24 hod. a ukazatel kvality Zivota
(Quality of Life — QoL) byl vyssi nez 75 %.

e TVT v 1é¢bé skuteéné stresové inkontinence (85 pacientek)*
® 25 pacientek také s nutkavym pocitem (bez objektivnich piiznak)
® 84.6 % bylo vyléceno, 10.6 % zlepSeno
e Maly pocet dlouhodobych komplikaci (zejména 5 pacientek s nutkavym pocitem de novo)

e Zavéry: Ucinnost TVT techniky potvrzuji dlouhodobé i kratkodobé vysledky

e RECIDIVY (34 pacientek)
® A7 64 raznych chirurgickych vykont pied pouZitim TVT
® 3 pacientky s vice nez 5 predchdzejnicimi operacemi
® 82 % vyléceno. 9 % zlepSeno
¢ 7adné dlouhodobé komplikace

e Zavéry: TVT operace je ucinnd, bezpecnd a dlouhodobé piisobici a to také u pacientek s predchazejicimi
operacemi. Pro takovouto skupinu obtiZznych pacientek je nutné adekvatni Skoleni a zkuSenosti operatéra.

e TVT v 1écbé stresové inkontinence Zen s ISD (49 pacientek)”
® Maximdlni uzavérovy tlak uretry (MUCP) < 20 cm H,O
® 74% vyléceno, 12 % zlepSeno
e 74dné dlouhodobé komplikace
e Selhani pozorovani jen u velmi starych pacientek (> 70 let) s velmi mizkym MUCP < 10 cm HyO

e Zavéry: TVT technika je Gcinna i pro 1écbu stresové inkontinence z divodu ISD, i kdyZ s predpoklidanym mensim
uspéchem nez u stresové inkontinence. Vysledky techniky TVT jsou srovnatelné s vysledky tradicnich chirurgickych
metod, aviak TVT je jednodussi a méné invazivni

e TVT v 1é¢bé smiSené mocové inkontinence (80 pacientek)'
e Nutkini zptisobené predcasnym mikcni reflexem nebo ochablou uretrou (bez nestability detrusoru)
® 85 % vyléceno, 4 % zlepSeny (v této skupiné se 75 % zbavilo nutkavého pocitu)
® Milo pooperac¢nich komplikaci. 1 hematom u pacientky 1é¢ené antikoagulanciemi

e Zavéry: V tomto piipad¢ je nutnd dobra selekce pacientek. TVT lze pouZit i u pacientek se smiSenou inkontinenc,
aby vylécilo nebo zlepsilo také urgentni symptomy.

GYNECARE TVT® paska pro jedno pouziti
GYNECARE TVT® zavadéc k opakovanému pouziti
GYNECARE TVT® rigidni vodic katetru

k opakovanému pouziti

SOUHRN Z PRIBALOVEHO LETAKU

POPIS (systému):

GYNECARE TVT® PASKA: GYNECARE TVT® PASKA je sterilné balend paska pro
jedno pouziti, kterd je tvofena jednim kusem nebarvené polypropylenové sitky
znaCky PROLEN® ve formé pasky o rozmérech 1.1 x 45cm, kterd je krytd
plastovym obalem, ktery je uprostied rozdéleny a ktery ma prekryvajici se
konce. Na obou koncich je pdska véetné plastového obalu upevnéna do jehel
z nerezavéjici oceli. PROLENE®, polypropylenova pletenina je tvofena
z mikrovldken z extrudovanych polypropylenovych vldken, jejichZ sloZeni je
totozné s polypropylenovym chirurgickym neabsorbovatelnym Sicim materidlem
zn. PROLENE®. Sitovina je asi 0.7 mm silnd. Pokud se tento materidl, z né¢hoZ je
sifovina vyrobena, pouziva jako chirurgicky Sici material nevyvolava podle
raznych studii Zidné reakce organizmu a uchovévi si pevnost po neomezené
dlouhou dobu. Sitka zn. PROLENE® je pfipravena zpusobem, v némzZ jsou
viechna vlikna vzajemné propletena, coZz davad pleteniné pruZnost v obou
smérech. Tato pruznost ve vice smérech umoZiuje reagovat na zmény napéti,
k nimZ v téle dochdzi.

INDIKACE: Gynecare TVT® péska je urcena jako pubouretrdlni zavés pro léceni
stresové inkontinence modce, pro léceni inkontinence moce u Zen, kterd je
zpusobena hypermobilitou uretry anebo nedostatec¢nosti sfinkteru. GYNECARE
TVT® zavadé¢ a rigidni vodi¢ katetru se dodavaji zvlast a jsou urceny
k usnadnéni zavedeni pasky GYNECARE TVT®.

KONTRAINDIKACE: Jako u kazdé zavésné operace, tak ani v tomto piipadé
nelze provadét operaci TVT u t¢hotnych pacientek. Déle neni vhodné pésku
zavadét Zendm, u nichZ lze ocekdvat budouci rast vcetné plinovaného
t¢hotenstvi, protoZe sitka zn PROLENE® se nedokaze piili§ prodluZovat.
UPOZORNENI A VAROVANI: NepouZivejte techniku GYNECARE TVT®
u pacientek, které jsou léCeny antikoagulancii ani u pacientek, které maji infekci
mocovych cest. Operatéfi by méli mit dostatecné zkuSenosti se zdvésnymi
operacemi hrdla mocového méchyfe, nez pristoupi k pouzivini metody TVT
pasky. Je v3ak dulezité si uvédomit, Ze metoda GYNECARE TVT® pasky se lisi
od tradi¢nich zavésnych operaci v tom, Ze paska se musi umistit pod stfedni ¢ast
uretry bez napéti. Po zavedeni TVT pdsky je tieba pacientku naleZité chirurgicky
osetfovat a ndlezité 1é¢it kontaminované nebo infikované rany. Zavadéni pasky
se musi dit opatrné, aby nedoslo k pogkozeni velkych cév, nervii, mocového
méchyfe i stieva. Peclivé zhodnoceni mistnich anatomickych poméria a spravné
zavedent jehel sniZi riziko na minimum. Po operaci se miZe objevit retropubické
krvdceni, a proto je nutné pred propusténim pacientky do domactho oSetfovani
peclivé sledovat veskeré piiznaky nebo znimky, které by mohly pro tuto
komplikaci svédcit. Pro potvrzeni neporuSenosti mocového méchyfe nebo
odhaleni jeho perforace se doporucuje provést cystoskopii. Rigidni vodic katetru
se Setrné zavede do Foleyova mocového katetru tak, aby neprosel otvory na
jeho konci. Pfi vyjimdni pevného vodice katetru se musi zcela oteviit drzadlo,
aby nedoslo zdroven k povytazeni mocového katetru. Plastovy kryt z pasky
neodstrariujte diive, neZ se presvédcite, Ze paska je spravné zavedena. Ujistéte
se, Ze paska je umisténa pod stfedni ¢asti uretry jen s minimdlnim tahem.TVT
pésku zn. PROLENE® Ize pouZit v kontaminovaném terénu pouze s védomim, Ze
eventudlni naslednd infekce si miZze vynutit odstranéni pasky. Pacientka by téz
méla byt informovina o tom, Ze t€hotenstvi muZe zcela znicit piiznivé vysledky
operace a pacientka se opét miZe stat inkontinentni. Po operaci by se pacientky
napf. cyklistika nebo jogging a to po dobu nejméné tif az Ctyf tydna. Pohlavni
styk je vhodny aZ po uplynuti jednoho mésice. K béznym c¢innostem se mutze
pacientka vratit po jednom ¢i dvou tydnech. Pacientka musi byt poucena o tom,
7e objevi-li se obtize pifi moceni nebo krviceni, musi ihned navstivit svého
osetiujictho 1ékare.

Vsechny chirurgické néstroje podléhaji v pribéhu doby opotiebeni ¢i muiZe dojit
k jejich poskozeni. Pfed kazdym pouzitim musi byt tedy fidné prohlédnuty.
Poskozené nidstroje nebo ndstroje nesouci zndmky koroze se nesmi nadile
pouzivat a musi byt zlikvidovany. Sitku z materidlu PROLENE® neupevilujte
svorkami nebo klipy, protoZe by mohlo dojit k jejimu mechanickému poskozeni.
GYNECARE TVT® pésku neresterilizujte a oteviend, avSak nepouziti baleni
zlikviduite.
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NEZADOUCI UCINKY: Pii zavadéni jehel maZe dojit k nabodnuti nebo laceraci
cév, nervli, mocového méchyte nebo stiev, coZ je nutno vzdy osetfit chirurgicky.
Muze se téZ objevit lokdlni drdzdéni v riné, ¢i muze dojit k prechodné reakci
organizmu na cizorody material. Tyto reakce mohou vyvolat extruzi, erozi,
tvorbu pistéle a zanét. Jako je tomu u vSech ostatnich cizorodych materidlu, tak
iv piipadé sitky PROLENE® mtZe dojit k prohloubeni existujici infekce. Plastovy
kryt prekryvajici pasku md za dkol minimalizovat riziko kontaminace.
Hyperkorekee, tj. piilisné napéti pasky, miZe zpusobit pfechodnou nebo trvalou
neprichodnost dolni ¢asti mocovych cest. Studie na zvifatech ukazuji, Ze
implantace sitky PROLENE® miZe vyvolat minimalni zinétlivou reakei, kterd ma
prechodny charakter a je ndsledovina tvorbou tenké vazivové tkané, kterd
prorustd do ocek sitoviny a tak ji zacleriuje do okolni tkiné. Materidl sitky se
neabsorbuje, ani nepodléha degradaci nebo zeslabovini pusobenim tkdfovych
enzym.

12 ZLATYCH PRAVIDEL

Tato pravidla byla sestavena s cilem optimalizovat vysledky zdkroku

s Gynecare TVT. Nejsou minéna jako modifikace pokyni pro pouZiti.

1. Operaci TVT doporucujeme provadét v lokalni nebo spindlni anestezii.

Lokdlni anestetikum injektujte presné podél trajektorie, kudy budete

zavadét jehlu (a to i v piipadé epidurdlni anestézie). Ohnuti nohou

pacientky nesmi byt vétsi nez 60°.

. Incise do abdomindln{ stény se provedou tésné nad hornim okrajem
stydké kosti, vzdalené od sebe maximdlné 4-5cm (zhruba na Sitku tif
prsti).

. Incise v pochvé se provede v délce 1-1,5cm ve vzdalenosti ne vétsi nez
lem od zevniho Gsti uretry. PoSevni sténa pod uretrou se pfi nastiizeni
drzi mirné napjata.

4. Provedte dvé drobné disekce parauretrdlné pro zavedeni jehel. Pro
nastfizeni urogenitdlni prepizky pouzijte malé nuzky se zaoblenymi
konci.

. Pfed zavedenim jehly si ji nejprve poloZte do dlané. Ukazovicek
zavedte pod predni vaginalni sténu na hrané stydké kosti (viz pokyny
Pro pouZiti).

6. Jehlu zavadéjte podél dlané ruky a netlacte na ni. Jakmile je jehla
v Retziové prostoru (retropubicky prostor), dotknéte se hrotem jehly
zadni strany stydké kosti, coz docilite sklonénim drzadla.

7. Nyni zavadéjte konec jehly smérem nahoru k incisi v kazi bficha stale
v tésném kontaktu se stydkou kosti. Uvédomte si, prosim, Ze i maly
pohyb drzadlem laterilnim smérem méd za nasledek vyznamnou
odchylku hrotu jehly, kterd by mohla pak sméfovat piili§ daleko
laterdlné v malé panvi.

8. Pdsku umistéte volné pod stiedni st uretry — nezvedejte uretru
a nepriblizujte se k hrdlu mocového méchyte. Ujistéte se, Ze piekryvajici
se konce plastového krytu pasky jsou uprostied.

9. Pii spolupraci s pacientkou, kterou vyzvete, aby zakaslala, se musi
Setrné uzaviit incise ve vaginalni sténé jednim nebo dvéma malymi
peany.

10. Pfi konecné dpravé polohy pasky ma unikat z mocového méchyte
minimalni mnoZstvi moce, aby se tak zabrinilo poopera¢ni retenci
moce.

11. Pfi odstrariovini plastového obalu pdsky vsuite mezi uretru a pasku
tupy ndstroj (ntizky nebo pean), ¢imZ zabrdnite poranéni uretry. I poté,
kdy je pdska zbavena obalu musi byt mozné vsunout mezi ni a uretru
ntizky nebo pean.

12. Ve vétsing piipadt neni nutné zavadét po zdkroku mocovy Kkatetr.
K ujisténi, Ze je mocovy méchyf prazdny po prvnim moceni po operaci,
zavedte rovny uretrdlni katetr.
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Informace o vyrobcich fady Gynecare TVT:

Kéd vyr. Nazev Ks/bal.
810041 GYNECARE TVT®device/péska, sterilni, k jednoraz. pouziti 1
830041 GYNECARE TVT®device/péska, sterilni, k jednoraz. pouziti 3
810051 Zavadéc z nerezové oceli, k opakovanému pouZiti 1

810061 Rigidni vodi¢ katetru z nerez. oceli, k opak. pouziti, nesterilni 1

Johnson & Johnson, s.r.o., Na Radosti 399, 155 25 Praha 5-Zli¢in
Tel.: (+420) 233 012 178, Fax: (+420) 233 012 300, ww.jnjcz.cz

YNECARE

Beznapétova podpora pri inkontinenci

Novy pristup
reseni
zenské

Inkontinence




vice nez 90% pﬂCientek je zcela zbaveno
symptomatickych obtizi

nebo je VYZNAMNE Zlepseno

4,10,13

Vhodné reseni pro pacientky se stresovou inkontinenci,

s nedostateCnosti sfinkteru a s kombinaci obou jmenovanych
obtizi. Metoda je rovnéz vhodna pro pacientky, které se soucasné
podrobuji jinému zakroku v oblasti malé panve' (napf. apravé
prolapsu)*"” nebo opakovanému chirurgickému zakroku".

Minimalni invazivita3>"

e Vykon lze provést v mistni nebo epiduralni anestézii**

e Operace trva priblizné 20-30 minut® katetru

e Pii vykonu je potfeba jen minimalni disekce tkani** oceli

e GYNECARE TVT® umoziuje ovefit Uspésnost jiz v prabéhu

operace®
e GYNECARE TVT®
ma jen nizké riziko

komplikaci***

Vysledky Gynecare TVT® jsou srovnatelné
s vysledky tradi¢éné provedené operace™"

Gynecare TVT® je ekonomicky vyhodna: celkové naklady
na lécbu jsou vyznamné nizsi nez u tradicnich zplsobu terapie.
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Pevny vodic

Z nerezavéjici

Zavadec TVT
jehel z nerezavéjici

Jiz 5 let se publikuji vysledky

o sledovani pacientek Ié¢enych touto metodou

celosvstove DYIO UZ provedeno ice ne:
250 000* zakroku

Bez napéti’*™

e GYNECARE TVT® ptisobi Setrnym

podeptenim stfedni ¢asti uretry'®
e Vklidu je tato podopora bez napéti'*®

e Je-li potieba (pfi nimaze nebo stresu)
GYNECARE TVT® zajiStuje Gcinné

uzavieni mocCové trubice

Sterilni pomucka
jednorazovému
ouziti

Sitka z PROLENU
chrdnéna

plastovym krytem
(ktery se ke konci
zakroku odstrani)

Metoda Setrna k pacientkam™*

e Pacientky vétSinou po operaci nepotfebuji
zavedeni mocové cévky a pocituji mensi
pooperacni bolesti neZ po invazivnéjSich

zakrocich k 1é¢bé mocové inkontinence®"

e Pacientka se muze vratit domu jest¢ v den

operace nebo den nasledujici’

e Pracovni neschopnost je kratkd — v priméru
10 dnu®

* dle udaju z kancelafe Gynecare Europe z dubna 2003

Vysledek rozsahlého vyzkumu:
Unikatni TVI™ prolenova sitka

e Jedinecny monofil: Prolene™ je nejuzivanéjsi polypropylenovy Sici materidl ve vSech
chirurgickych oborech a zvlsté je obliben v chirurgii srdce. Monofilova struktura Prolenu™
vykazuje nejnizsi reakce organizmu na cizorodou latku' a poskytuje nejvyssi stupen rezistence
vuci infekcim?37,

e Jedinecna elasticita: TVT Prolene™ mesh — sitovina z Prolenu — je pfipravena procesem,
kterému se fikd ,interlock®, v némz jsou vSechna vlikna ve spojich vzijemné propletena a
vysledkem je pruznost v obou smérech. TVT vykazuje neobycejné biomechanické vlastnosti pfi
srovnavacich zkouskach s ostatnimi, rutinné pouzivanymi materidly pro implantace a téz
vykazuje unikatni biologickou kompatibilitu®.

e Jedinecna makroporézni struktura: Pletenina pfipravend systémem interlock ma velmi
jednolitou strukturu o stalé velikosti pora pres 100 mikront. U monofilovych siték
s makroporézni strukturou bylo prokdzino, ze se nejlépe inkorporuji do tkani, maji nejvetsi E

rezistenci vici infekeim a jen minimdlné se srazeji v prubéhu hojeni tkdné**. P
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