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Safyre

Adjustable Sling System

SISTEMA AJUSTAVEL PARA O TRATAMENTO
DA IUE FEMININA
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Safyre

Adjustable Sling System

AJUSTABILIDADE

O Safyre Adjustable Sling System possui, como principal caracterisfica,
uma ajustabilidade infro-operatéria e pds-operatéria (caso seja necessaria) confrolada
de maneira precisa. A tensdo pode ser ajustada conforme as necessidades de cada
paciente.

VERSATILIDADE

O Safyre Adjustable Sling System oferece, em suas frés versdes, um kit
cirtrgico completo e de facil utilizagdo. Isso facilita a realizagdo de procedimentos
seguros, reproduziveis e minimamente invasivos, fanfo para uma abordagem
retropUbica como fransobturatéria.

SUCESSO CLINICO COMPROVADO

O Safyre Adjustable Sling Sy stem foi festado em milhares de pacientes em
todo o mundo, demonstrando uma “taxa de sucesso clinico de 95%" .

O Salyre Adjustable Sling System permite que o cirurgido ofimize os resuliados obtidos
com os slings suburetrais de polipropileno convencionais devido a sua principal
caracteristica de ajustabilidade pésoperatéria.

“... 103 mulheres (59%) do grupo slings subureirais de polipropileno informaram a cura da
incontinéncia urindria de esforgo...” (British Medical Journal, July 2002 - “Prospective mullicenire
radomised trial of ftensionfree vaginal tape and colposuspension as primary freatment for stress
incontinence” —\Ward, Karen; Hilton, Paul on behalf ofthe United Kingdom and Ireland Tension-free
Vaginal Tape Trial Group.)

*...Continua a pergunta do que se deve fazer com as pacientes que confinuam padecendo de
incontinéncia apds cirurgia de colocagdo do sling subureiral de polipropilenc...” (European
Urology Supplements | (2002), 38-40 — "Stress Incontinence: New developments in the PostTVT
World” - Bart Bemelmans, Unit for Functional Urology. Universal Medical Center, Nijmegen, The

Netherlands).

Implantado com sucesso em mais de 100.000 paciente.?

CONFIABILIDADE

As dtimas porosidade e densidade, junto com a baixa elasticidade, fazem com que
a tela suburetral do Safyre seja um material muito confidvel, oferecendo as melhores
condi¢des para o crescimento fissular e minimizando o risco de erosdo e infecgdo.
Uma tela configvel e os bragos de fixagdo de elastémero de polidimetilsiloxano
convertem o Safyre Adjustable Sling como o nico em design e funcionalidade.

1. Paulo C.R. Palma, MiriamDambros, Cassio Z. Riccetto,Marcelo Thiel and Nelson Netto Jr. “The Ibero-American experience with a re-adjustable minimally-invasive sling”. British Journal of Urology 2005: 95, 341-345.

2. Data on File. Promedon.



Sd fg re PARA A ABORDAGEM TRANSOBTURATORIA

Adjustable Sling System

O Safyre T Plus Adjustable Sling System ¢ o Ultimo passo
na evolugdo dos slings fransobturatérios, pois combina a
sequranca da abordagem  fransobturatéria com uma
ajustabilidade ofimizada.

Otima ajustabilidade

* O avangado sisfema permite ajustar a tensdo de
acordo com as necessidades da paciente. O kit
cirtrgico inclui arruelas que ajudam a manter @
fensdo desejada durante a cirurgia e, caso seja

necessdrio, realizar ajustes pds-operatdrios.

Evoluindo o Sistema de tunelizacéo

e O sistema de tunelizagdo ergonomicamente
desenvolvido ufiliza agulhas com um  exclusivo
desenho semicircular que simplifica o movimento
cirrgico. O diametro diferencial (de 3,25 e 4 mm)
permite minima invasividade e um facil manejo das

agulhas durante a implantagdo.

I O Safyre T Plus Adjustable Sling System
inclui:

e 1 Safyre T Plus Adjustable Sling composto por uma tela
de polipropileno monofilamento macroporo como suporte
suburetral conectada a dois bracos de fixacdo de
elostdmero de polidimetilsiloxano sélido. Os bragos de
fixagdo do sling s@o formados por uma estrutura de
multiplos cones.

® 2 agulhas semicirculares com cabos ergonémicos. Os
cabos facilitam as manobras durante os movimentos

cirbrgicos giraforios.



PARA A ABORDAGEM TRANSOBTURATARIA

U‘. O Salyre T Adjustable Sling System é o tratamento ideal
para a inconfinéncia urindria de esforco feminina mediante

Adjustable Sling System

a abordagem transobturatéria quando o - insfrumento
selecionado é uma agulha de curvatura simples.

Procedimento simples
® O Safyre T Adjustable Sling System permite
realizar um procedimento fransobturatério répido e
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simples.
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Agulha de desenho ergonomico

® O sistema inclui uma agulha de curvatura simples
para utilizar tanfo no lado esquerdo como no direifo,
mediante a abordagem transobturatéria. A agulha

permite uma colocagdo fécil e precisa do sling.

O Safyre T Adjustable Sling System

I inclui:
* 1 Safyre T Adjustable Sling formado por uma tela de
polipropileno moncfilamento macroporo como suporte
suburetral conectada a dois bracos de fixacdo feitos de
elastémero de polidimetilsiloxano sélido. Os bragos de

fixacdo do sling sdo formados por uma esfrutura de
multiplos cones.

e 1 aguha de curvatura simples com cabo
ergonémico. O desenho do cabo facilita as manobras

durante a insercdo.




Adjustable Sling System

Sd fg re PARA A ABORDAGEM VAGINAL/SUPRAPUBICA

Quando a opgdo é utilizar um sling retropibico a melhor
escolha é o Safyre VS Adjustable Sling System devido a

sua versatilidade e suas caracteristicas Unicas.

Um sistema, duas opcoes

® Devido as agulhas de design exclusivo, o Safyre
VS Adjustable Sling System pode ser utilizado tanto
para a abordagem vaginal como para a
abordagem suprapibica. O par de agulhas de
3,5 mm permite uma colocagdo precisa, segura e

minimamente invasiva do sling.

Ajustabilidade
® O Salfyre VS Adjustable Sling System permite uma

eficiente coaplagdo da uretra devido & localizacdo
em forma de “U" do implante e & possibilidade de
ajustes pdsoperatérios quando um sling sem tensdo
ndo ¢ suficiente.

I O Safyre VS Adjustable Sling System
inclui:

e 1 Safyre VS Adjustable Sling composto por uma tela de
polipropileno  monofilamento  macroporo  como  suporte
suburetral conectada a dois bracos de fixacdo de
elostbmero de polidimetilsiloxano sélido. Os bragos de
fixagdo do sling sdo formados por uma estrutura de maltiplos
cones.

® 2 agulhas curvas com cabos ergonémicos, especialmente
desenvolvidos para as manobras de insercdo.




Safyre

Adjustable Sling System

INFORMACAO DO PRODUTO

Safyre T Plus Adjustable Sling System
Cédigo do produto: KITTP-O1

1 sling Safyre T Plus: S-85-AF

2 agulhas T Plus: DPN-HA

2 pares de arruelas: ARTP
Registro Anvisa: 10306840068

Safyre T Adjustable Sling System
Cédigo do produto: KITTO1

1 sling Safyre T. S-52-AF

1 agulha T: DPN-TA

Registro Anvisa: 10306840059

B-30-28(02)/7-Apr15

Safyre VS Adjustable Sling System
Cédigo do produto: KIFVSO1

1 sling Safyre VS: S-42-AF

1 set de agulhas VS: DPN-SA

Registro Anvisa: 10306840060
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