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- Nowe leczenie pecherza
tenS| o nadreaktywnego (OAB)

SERANCE


https://sklep.meden.com.pl/terapia-nietrzymania-moczu/12220-tensi-elektrostymulator-na-nietrzymanie-moczu.html
https://sklep.meden.com.pl/terapia-nietrzymania-moczu/12220-tensi-elektrostymulator-na-nietrzymanie-moczu.html
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Historia
Tensi+



Droga Tensi+

Stworzenie technologii Uzyskanie
Stimuli przez oznaczenia DM
Technofounders, start- CE i certyfikatu

1ISO13485

up z Frangiji

Rozpoczecie
sprzedazy we Francji

Promowanie wsrod
0s6b przepisujgcych leki

Rekrutacja pracownikéw
dziatu sprzedazy
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Rozszerzenie
dystrybucji
miedzynarodowej

Ztozenie
dokumentacji FDA

Tensi+ V2
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Wyrob medyczny
Tensi+
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Elektrostymulator TENS

Wyrob medyczny klasy lla zgodnie z przepisem
9 zatgcznika VIII do rozporzgdzenia 2017/745

TENS (Transcutaneous Electrical Nerve
Stimulation) [przezskorna elektryczna
stymulacja nerwow]

Zaprojektowany we wspotpracy z urologami i
pacjentami

Opracowany wytgcznie do stymulacji nerwu
piszczelowego tylnego w leczeniu OAB

Protokét: Codzienna 20-minutowa terapia
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Krok 1: Ustawianie Krok 2: Obstuga Krok 3: 20-minutowa
urzadzenia urzadzenia terapia
Pasek jest noszony na Diugie naciéniecie przycisku Tensi+ uruchamia sig na 20 minut
kostce. Dolna elektroda On/Off wystarczy do I wylacza si¢ automatycznie po
znajduje si¢ blisko kostki uruchomienia Tensi+. zakonczeniu terapii.
przysrodkowej, nieco Intensywno$é stymulagii jest
ponizej i z jej tytu. stopniowo regulowana za

pomoca przycisku +.



Terapia Tensi+

Plan: 20 minut dziennie przez 12 tygodni lub dtuze;.
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Po 12 tygodniach pacjent moze kontynuowac stosowanie Tensi+ w celu utrzymania

efektow poprawy kontroli pecherza.

Tydzien 1 Tydzien 6

2 L/
g T

20 minut Pierwsze efekty
kazdego dnia. po 6 tygodniach.

Tydzien 12

'o

o

".'

Po 12 tygodniach
zakonczono faze
wstepna: poprawa
objawéw OAB.

4 @

Nastepne tygodnie

A"o

'..'

Kontynuacja terapii w
celu utrzymania
efektow.
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Metoda TENS

Transcontinuous Electrical Nerve Stimulation
Przezskorna Elektryczna Stymulacja Nerwéw



Jak dziata TENS?

Tensi+ wysyta stabe impulsy elektryczne,
ktore stymulujg nerw piszczelowy tylny,
aby dotrze¢ do dolnej czesci plecow w
poblizu splotu krzyzowego, kontrolujgcego
pecherz (S2-S3).

Nerw
piszczelowy

TENS to metoda nieinwazyjna tylny

i niewymagajgca stosowania lekow.

Wiele badan klinicznych wykazato poprawe
objawéw po kilku tygodniach terapii TENS.

Zrédta:

*Comment je prescris et réalise une neurostimulation transcutanée du nerf tibial postérieur, Dr Frédérique LE BRETON, SIFUD 2018,

*Electrical management of neurogenic lower urinary tract disorders, C. Joussain, P. Denys, Annals of Physical and Rehabilitation Medicine, Volume 58, Issue 4,
2015,

*The effectiveness of transcutaneous tibial nerve stimulation (TTNS) for adults with overactive bladder syndrome: A systematic review. Booth J, Connelly L,
Dickson S, Duncan F, Lawrence M, Neurourol Urodyn. 2018 Feb




Referencyjne badania kliniczne MEDEN@NMED
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Badania kliniczne wykazujg skutecznos¢ TENS, ktéra jest technologig stosowang w naszym
wyrobie medycznym Tensi+. TENS udowodnit swojg skutecznosc¢, od 50% do 80% powodzenia:

o Arrabal-Polo MA, Palao-Yago F, Campon-Pacheco I, Martinez- Sanchez M, Zuluaga-Gomez A, Arrabal-Martin M.
Clinical efficacy in the treatment of overactive bladder refractory to anticholinergics by posterior tibial nerve
stimulation. Korean J Urol. 2012 Jul.

o Tellenbach M, Schneider M, Mordasini L, Thalmann GN, Kessler TM. Transcutaneous electrical nerve stimulation: an
effective treatment for refractory non-neurogenic overactive bladder syndrome? World J Urol. 2013 Oct 31.

o Booth J, Connelly L, Dickson S, Duncan F, Lawrence M. The effectiveness of transcutaneous tibial nerve stimulation
(TTNS) for adults with overactive bladder syndrome: A systematic review. Neurourol Urodyn. 2018 Feb.

o Ammi M, Chautard D, Brassart E, Culty T, Azzouzi AR, Bigot P. Transcutaneous posterior tibial nerve stimulation:
evaluation of a therapeutic option in the management of anticholinergic refractory overactive bladder. Int Urogynecol
J. 2014 Aug 25 (...)



Badania kliniczne Tensi+ MEDEN@NMED
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* Niezalezne badanie retrospektywne
Badanie przeprowadzono w 9 francuskich osrodkach, obserwacja trwata 12

tygodni, wigczono 103 pacjentow. 680/
0

« Efficacité du dispositif de stimulation tibiale postérieure Tensi+ : une étude
multicentrique » by JN.Cornu J.Klap C.Thuillier L.Donon F.Meyer A.Bourguin
C.Richard L.Wagner B.Peyronnet

Skutecznosci

Wyniki przedstawione na AFU 116¢ Congrés d’Urologie, w Paryzu w listopadzie 2022 r.

» Kliniczne badanie kontrolne po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

Badanie przeprowadzono w 7 francuskich osrodkach, obserwacja trwata 26 tygodni,
witgczono 86 pacjentow.

by JN.Cornu J.Klap C.Thuillier L.Donon F.Meyer B.Peyronnet S.Campagne-Loiseau

Wyniki badan



https://www.eu-focus.europeanurology.com/article/S2405-4569(24)00076-2/abstract
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Wskazania
Tensi+



Wskazania MEDEN@%NMED
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Przyczyna idiopatyczna lub neurologiczna.
Kobiety i mezczyzni, pelnoletni.
Zespot objawow klinicznych: Charakteryzujgcy sie mimowolnymi skurczami miesni

pecherza moczowego, zespot ten objawia sie gtéwnie czestym, nagtym i niekontrolowanym
parciem na mocz, o kazdej porze dnia i nocy, a czasami moze prowadzi¢ do wycieku moczu.

Pollakisuria Nykturia Parcie na mocz Naglace nietrzymanie
(cze§tomocz) Budzisz sie co Musisz sie spieszyc, moczu
Chodzisz do toalety najmniej raz w nocy, aby pojsé do toalety Niezdolnosc¢ do trzymania przed

cO najmniej 8 razy

vl aby pojs¢ do toalety pojsciem do toalety
dziennie
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Typ pacjenta

15% populacji ma pecherz nadreaktywny

30% do 40% o0sob jest bardziej
narazonych w wieku 75 lat*

2/3 kobiet, 1/3 mezczyzn

40 milionéw pacjentéw w Europie

{

*Booth J, Connelly L, Dickson S, Duncan F, Lawrence M. The effectiveness of transcutaneous tibial nerve stimulation (TTNS) for adults with overactive bladder syndrome: A systematic review. Neurourol Urodyn. 2018 Feb
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Produkty
Tensi+



Zawartosc¢ opakowania Tensi+ MEDEN@.NMED

YNIER

o 1 Wyréb medyczny Tensi+
o 2 elektrody

o 1 pasek

o 1 kabel USB

o Instrukcja obstugi

Opakowanie i instrukcje w 10 jezykach:
FR, EN, DA, DE, ES, IT, NL, PT, SU, SV.

Dodatkowo: 1 zel vl
przewodzacy e




Materiaty eksploatacyjne MEDE @NMED

LNA INZ:

Zel przewodzacy Elektrody Pasek
Tubka 100 ml Zestaw 4 elektrod Sprzedawany po 1 sztuce



tensid

Dystrybutor:
Meden-Inmed Sp. z 0.0., ul. Weneddw 2, 75-847 Koszalin
MEDEN £ INMED sklep@meden.com.pl | tel:+48 94 34710 57

PROFESJONALNA INZYNIERIA MEDYCZNA WWW.skIep'meden.Com pl
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