Перевод на русском внизу.
THD GATEKEEPER 
EFFECTIVE, MINIMALLY INVASIVE TREATMENT FOR SOILING & FECAL INCONTINENCE 
PATHOLOGY 
Soiling and Fecal Incontinence is defined as the involuntary passage of fecal material through the anal canal. It is a challenging condition of diverse etiology and devastating psychological impact. 

There are commonly two terms used when referring to bowel incontinence: 

Urge bowel incontinence - the individual has a sudden urge to go to the toilet but is unable to get there in time. 

Passive soiling - nothing is felt to indicate that a bowel movement is about to occur. 

Bowel incontinence can vary in severity from passing a small amount of feces and gas (minor- soiling), to total loss of bowel control when passing solid or liquid feces (major) 

Soiling and/or fecal incontinence are silent diseases as patients do feel embarrassed in reporting them. 

Only 2% of the cases are reported officially. 

Some surgeons who started asking their patients report that 15-20% of their patients do suffer. 

Just because people do not talk about bowel incontinence much, does not mean it is not common. According to the American College of Gastroenterology, over 5.5 million Americans have bowel incontinence. People of all ages and both sexes can be affected. Bowel incontinence is significantly more common among elderly individuals, and is slightly more prevalent in females than males. Experts believe bowel incontinence is more common among women because it is a complication of pregnancy. 

AETIOPATHOGENESIS 
Multiple causes may be involved in this pathophysiology such as: 

	Cause 
	Origin 

	Damage to the anal sphincter muscles- Traumatic sphincter lesions 
	Childbirth- episiotomy Surgical operations (PPH- MM- Rectal cancer) Injury Rectal prolapse 

	Non traumatic fecal incontinence 
	Infection Inflammatory bowel disease (irritable bowel syndrome) 

Immobility or illness 

Nerves diseases as Parkinson’s 

Spinal injury 

Diabetes 

Multiple sclerosis 

Stoke 

Alzheimer’s disease 

	Congenital alterations 


To understand the causes and the mechanisms is essential to understand how the bowel works. 

As soon as the food is digested the remaining waste material - stools - moves towards the rectum. The rectum is a temporary storage facility for feces. As the rectum fills up with stools the rectal walls expand. Stretch receptors (very sensitive nerves which act according to the body needs) in the rectal walls stimulate the desire to defecate. When the rectum is full the increased pressure forces the walls of the anal canal apart, allowing feces to enter the canal. The rectum shortens as material is forced into the canal and peristaltic waves propel the stools out of the rectum. The internal and external sphincters allow the stools to be passed by muscles pulling the anus up over the exiting feces. The internal sphincter works automatically, it is not commanded by us, while the external sphincter responds when we want it to. 

So, multiple mechanisms may be involved in this pathophysiology such as altered stool consistency and delivery of contents to the rectum, abnormal rectal capacity or compliance, decreased anorectal sensation and pelvic floor or anal sphincter dysfunction. 

DIAGNOSIS 
Medical history of the patient 

Physical exam (digital rectal examination) 

Anal Manometry (Measuring the anal resting pressure and the rectal volumetry) 

Anal Electromyography (The test checks whether there is any damage to the nerves running from the rectum to the brain) 

Anorectal Ultrasonography (Ultrasound scan which evaluates the structure of the sphincter) 

Defecography (The test can determine how much stool the rectum can hold, and how well the stools are evacuated.) 

TREATMENTS FOR SOILING AND FECAL INCONTINENCE 
The treatment suggested will depend on the cause of the fecal incontinence and on the severity of the problem. 

Non Surgical treatments 
-Medications (Anti-diarrheal drugs, laxatives, stool softeners, drugs for the bowel motility, drugs to decrease the water content of the stool) 

- Dietary changes 

- Bowel training (muscle exercise therapies) 

- Biofeedback (pressure sensitive probe which registering the muscle strength of the sphincter, helps the patient to exercise and strengthen the rectal muscle.) 

- Sacral nerve stimulation (The sacral nerves run from the spinal cord to muscles in the pelvis. These nerves regulate the sensation and strength of the rectal and anal sphincter muscles. Sacral nerve stimulation is carried out in stages. First, small needles are positioned in the muscles of the lower bowel, and these muscles are stimulated by an external pulse generator to identify which muscle stimulates anal contractions the most.) 

Surgical treatments 
- Sphincteroplasty. (to repair a damaged or weakened anal sphincter. This procedure strengthens the muscle, tightening the sphincter.) 

- Treating rectal prolapse, a rectocele or hemorrhoids. (If a portion of the rectum protrudes through the anus (rectal prolapse), or protrusion of the rectum into the vaginal wall (rectocele) or hemorrhoids that are causing fecal incontinence, surgical correction of these problems will likely reduce or eliminate the fecal incontinence.) 

- Sphincter replacement. (An artificial anal sphincter can be used to replace a damaged anal sphincter. The device is essentially an inflatable cuff, which is implanted around the anal canal. When inflated, the device keeps the anal sphincter shut tight until the person is ready to defecate. For the defecation the person has to use use a small external pump to deflate the device and allow stool to be released. It then reinflates itself.) 

- Rectal muscle repair. 

- Muscle transposition. (During this procedure gluteal (buttock) or gracilis (inner thigh) muscles are used to encircle and strengthen the anal canal 

- Injection of biomaterials. (Injection of a silicone-based material into the anal sphincter may improve incontinence by increasing the size of the anal sphincter.) 

- Colostomy. As a last resort, a colostomy may be a definitive way to correct fecal incontinence. Colostomy is generally considered only after other treatments have failed. A colostomy is an operation that diverts the lower bowel and stool through an opening in the abdomen. A special bag is attached to this opening to collect the stool. 

THE NEW ERA IN SOILING AND FECAL INCONTINENCE TREATMENT: THD GATEKEEPER 
THD expanding the colorectal product range is presenting the THD Gatekeeper, an effective, minimally invasive treatment for soiling and fecal incontinence. 

The main material was initially produced by Medtronics and used as implant for the treatment of the Gastroesophageal reflux. 

THD recognizing the advantages of the material has purchased the technology, establishing a new advanced application. 

Based on the data that 

- The anatomical structures of the Esophagus and the Rectum are the same; 

- The soiling and Fecal incontinence can be treated by reinforcing the external anal sphincter 

the new advanced proposal by THD is to use the implant for the treatment of the soiling and the fecal incontinence in the most effective and minimally invasive way. 

During THD’s proposed application for the soiling and fecal incontinence, the implantable material is positioned in between the external and the internal anal sphincters. 

The implant is not loose and in combination with its properties it stays firm in position providing excellent, safe results. 

Anatomy of the anal canal and rectum showing the physiologic mechanisms important to continence and defecation. 

Positioning of the GateKeeper in between the internal and the external sphincter. 

IMPLANTABLE MATERIAL: MAIN CHARACTERISTICS & PROPERTIES 
The main material, Hyexpan, is biocompatible, inert, non allergic, non pyrogenic, non degradable material. 

It is not just an implantable material but an ACTIVE BULKING AGENT. 

This is a unique prosthesis material with shape memory. 

Prosthesis with the presence of the body fluids, which act as activators, enlarges in diameter and volume to produce a bulking effect. 

	HYEXPAN 
	ANHYDROUS STATUS 
	HYDRATE STATUS 

	DIAMETER 
	1,2mm 
	6,57mm 

	LENGTH 
	21mm 
	17mm 


+720% BULKING EFFECT. 

This is a unique feature. None of the competitive implants is presenting this reaction and bulking effect. 

Furthermore this characteristic is allowing using very small sizes of prosthesis implant which in combination with the delivery system and the bulking agent dispenser technology ensures a very effective and minimally invasive procedure. It is a simple outpatient procedure performed under local anaesthesia. 

Over 24-48 hrs the prosthesis expand in size, optimizing the “bulking effect” 

The Hyexpan is increasing in volume and then stays unvaried. 

THD GATEKEEPER: DELIVERY SYSTEM & BULKING AGENT DESPENSER. 
As always THD has invented the most advanced technology concerning the GateKeeper Delivery System and Bulking Agent Dispenser. 

It is a disposable delivery system, easy to handle, ready for use. 

It can be loaded with the bulking agent dispenser and release the prosthesis into the 

intersphincter space. 

THD GATEKEEPER SURGICAL PROCEDURE 
Surgeons do know how to localize the space in between external and internal sphincter. 

They localize it digitally whenever they perform sphincterotomy. 

During THD Gatekeeper procedure 4-6 very small skin incisions have to be performed in the perianal area, 2cm away from the anus. 

Verification and follow up can be performed using a transanal ultrasound probe. 

THD bulking agent stays in correct position firm and unvaried. 

All the other competitive materials are loosing the correct position due to their wrong positioning or due to their chemical composition (Solution with granules) 

The competitive implants are positioned into the submucosal anal plane where nothing to keep the implant firmly is. So during the competitive techniques the problem is that the implant being loose use to leave its position traveling, migrating within the body, sometimes very dangerously. Up to now materials such as autologous fat, glutaraldehyde cross-linked collagen,polytetrafluroethylene and, more recently, silicone micro implants are used which present functional deterioration over time due to migration or ‘flattening out’ of the bulking agent has necessitated re-injection. 

FEATURES AND BENEFITS SUMMARY 
CLINICAL DATA 

MARKET SIZE 

Fecal Incontinence: 

Epidemiology statistics estimate the prevalence of fecal incontinence as following: 

UK 

The Royal College of Physicians (1995) gave the following incontinence prevalence figures for both sexes (Royal College of Physicians of London (1995): Incontinence: causes, management and provision of services. Royal College of Physicians, London. ISBN 1 873240 97) 

	Faecal Incontinence 

Residential Homes 

10% 

Nursing Homes 

30% 

Hospital (elderly & elderly mentally infirm) 

60% 


According to the same study, comparing numbers of patients with other diseases: 

Faecal incontinence 432,000- 617,000 Diabetes: 1.4 mn diagnosed, possibly 1 mn undiagnosed (British Diabetics Association) Parkinson's Disease: 120,000 (Parkinson's Disease Society) Multiple Sclerosis: 85,000 (Multiple Sclerosis Society) Asthma: 3.4 mn (Office of National Statistics estimate, quoted by National Asthma Campaign) Epilepsy: 420,000 (British Epilepsy Association) Dementia: 700,000 of which Alzheimer's Disease 385,000 (Alzheimer's Disease Society) 

AUSTRALIA 

The Continence Foundation is supported by the Australian Government Department of Health and Ageing under the National Continence Program 

Faecal incontinence affects up to 20% of Australian men and up to 12.9% of Australian women (Australian Institute of Health and Welfare, 2006). 

Faecal incontinence is one of the three major causes (along with decreased mobility and dementia) for admittance to a residential aged care facility (Norton et al 2002). 

US 

A population based study from Wisconsin estimated that 47% of nursing home residents are fecally incontinent. 

A population-based survey from Olmstead County, Minnesota, reported a prevalence of 7% in subjects aged 65 or older, and fecal incontinence was defined as accidents occurring more than once a week or needing to wear pads for fecal soiling. Another epidemiologic study- from Olmstead County lz estimated the prevalence of fecal incontinence to be 15.4% in all individuals over age 50 including community dwelling and nursing home residents. The 1995 US National Nursing Home Survey identified fecal incontinence in 45% of nursing home residents. Reluctance to disclose incontinence is recognized to be an impediment to obtaining accurate estimates of the prevalence of fecal incontinence; only one-third of individuals with fecal incontinence have discussed this with a physician. 

The prevalence of fecal incontinence is much higher in specific groups, including spina bifida (80%), traumatic spinal cord injury (27%-75%), multiple sclerosis (51%), diabetes mellitus (20%), and irritable bowel syndrome (20%). 

The annual United States economic cost of fecal and urinary incontinence combined is estimated to have been $26.3 billion in 1995 for individuals 65 years of age and older. 22 Economic analyses which separate the costs attributable to fecal incontinence from the costs attributable to urinary incontinence are not available. However, among nursing home residents, 

76% of individuals with any type of incontinence have double incontinence, and 97% of individuals with fecal incontinence also have urinary incontinence. Much of the direct cost attributed to fecal incontinence is caused by institutionalization of fecally incontinent individuals. 

Although in 2001, the US National Institute of Health (NIH) estimated the fecal incontinence prevalence to be 5.5 - 6.5 million, just six years later the NIH went on record estimating prevalence in the community to range from 6% in those women younger than 40 years to 15% in older women. Among men living in the community, FI is less prevalent but still ranges from 6-10%, also increasing with age. The Mayo Clinic estimates that prevalence in women ranges from 7% beginning in the third decade of life to 22% by the sixth decade and increasing steadily from there, with symptoms categorized as mild (45%), moderate (50%), or severe (5%)2. Consequently, more than one in 10 adult women in the US population has FI, with prevalence up to 70% among the most dependent residents of nursing homes. Thus according to the National Institutes of Health (NIH)-funded study, more than 18 million Americans have fecal incontinence. These numbers forced the US Health authorities to establish the Bowel Control Awareness Campaign (BCAC). 

The main outcome of the study is described below. 

In 2005-06 and in order to obtain national prevalence estimates for FI, the Pelvic Floor Disorders Network submitted a validated FI severity scale for inclusion in the National Health and Nutrition Examination Survey (NHANES). The National Health and Nutrition Examination Survey (NHANES) assess health status in the civilian non-institutionalized U.S. population. 

In this study participants were 2,229 women and 2,079 men aged 20 or older. An estimated 8.3% (CI 7.1, 9.5) of non-institutionalized adults in the United States report FI at least once during the last 30 days; this estimate corresponds to 18 million people as of April 1 to July 1, 2006. 

But if considered all the symptoms (also liquid & gas accidental loss) then the results for US are 

	Table S1. Prevalence of fecal incontinence by usual stool consistency and frequency 

	Women 
	Men 
	Total 

	% (95% Confidence Interval) 

	FI by stool consistency* 

	Liquid 
	22.7 (17.7-27.7) 
	28.9 (12.2-45.7) 
	25.3 (18.2-32.4) 

	Normal 
	7.8 (5.8-9.8) 
	6.4 (5.2-7.6) 
	7.1 (5.9-8.2) 

	Hard 
	8.2 (3.5-13.0) 
	15.1 (3.7-26.4) 
	9.9 (4.6-15.3) 

	FI by stool frequency* 

	>21 BM/week 
	35.2 (16.4-54.0) 
	30.7 (11.4-49.9) 
	32.7 (18.6-46.8) 

	3-21 BM/week 
	8.2 (6.4-10.0) 
	7.2 (5.7-8.7) 
	7.7 (6.5-8.9) 

	<3 BM/week 
	11.3 (2.8-19.9) 
	12.9 (5.0-20.8) 
	11.5 (4.0-19.1) 


*Respondents with missing data and responses of “refused” or “don’t know” are excluded from the table. 

‡Usual stool consistency and frequency were defined using the Bristol Stool Scale 

And if considered the health and lifestyle status: 

	Table S2. Prevalence of fecal incontinence by selected health and lifestyle variables 

	Women 
	Men 
	Total 

	% (95% Confidence Interval) 

	Body Mass Index 

	Normal/underweight (BMI <25) 
	6.4 (4.7 ,8.2) 
	6.6 (4.6 ,8.5) 
	6.5 (5 ,7.9) 

	Overweight (BMI 25-29.9) 
	8.9 (6.1 ,11.7) 
	7.0 (4.3 ,9.6) 
	7.8 (5.6 ,9.9) 

	Obese (BMI ≥ 30) 
	11.0 (7.4 ,14.5) 
	9.3 (5.1 ,13.5) 
	10.2 (7.5 ,12.9) 

	Vigorous activity 

	Yes 
	4.1 (1.2 ,7) 
	5.0 (2.9 ,7.2) 
	4.6 (2.6 ,6.6) 

	No 
	10.3 (8.2 ,12.5) 
	9.3 (7.2 ,11.5) 
	9.9 (8.2 ,11.5) 

	Unable to do any activity 
	29.8 (16.9 ,42.6) 
	13.3 (4.3 ,22.4) 
	22.7 (14.2 ,31.2) 

	Moderate Activity 

	Yes 
	7.6 (4.7 ,10.5) 
	6.6 (4.7 ,8.5) 
	7.1 (5.3 ,8.9) 

	No 
	9.8 (7 ,12.5) 
	9 (6.6 ,11.4) 
	9.4 (7.4 ,11.4) 

	Unable to do any activity 
	29.6 (13.8 ,45.5) 
	16.8 (4.7 ,28.9) 
	24.4 (13.5 ,35.3) 

	Number of chronic illnesses 

	0 chronic ills 
	4.5(2.6,6.4) 
	6.0(4.7,7.3) 
	5.3 (4.2-6.4) 

	1 chronic ills 
	13.1(10,16.1) 
	9.9 (6.1, 13.8) 
	11.68 (9.5-13.8) 


	>2 chronic ills 
	18.4(12.9,23.9) 
	13.6 (7.4,19.7) 
	16.42 (12.9-19.9) 

	Self-Reported Health Status 

	Fair or poor 
	15.5 (11.6, 19.3) 
	14.2 (10.4, 18.0) 
	14.9 (12.4, 17.4) 

	Excellent, very good, or good 
	7.6 (5.2, 9.9) 
	6.5 (4.9, 8.0) 
	7.0 (5.6, 8.5) 

	Diabetes 

	Yes 
	16.6 (11.1, 22.1) 
	11.6 (5.2, 17.9) 
	14.4 (11.5, 17.2) 

	No 
	8.2 (6.4, 9.9) 
	7.4 (6.0, 8.8) 
	7.8 (6.6, 9.0) 

	Number of Vaginal Deliveries 

	0 
	5.9 (3.2 ,8.6) 
	n/a 
	n/a 

	1-3 
	9.1 (7.6 ,10.6) 
	n/a 
	n/a 

	>4(max=15) 
	15.1 (11.9 ,18.3) 
	n/a 
	n/a 


SWEDEN 

Another population-based study from Sweden found leakage of solid faeces in 1.4% and 0.4% for women and men, respectively. Approximately 10% experienced leakage once a month or more when stools were loose. Passive soiling of underclothes was found to occur more than once a month in 21% of men and in 14.5% of women (Scand J Gastroenterol, 2002) 

Soiling: No data, a totally silent market, a totally non expressed market. 

THD GATEKEEPER POSITIONING – SALES STRATEGY 

- Gatekeeper for mild fecal incontinence 

We have to start with non severe cases as we did with the Hemorrhoids market and later on we pass to severe cases (nerve stimulation cases) 

- Gatekeeper for Soiling 

Create the soiling market by creating doctors’ and patients’ awareness. It is a huge unexplored market. None of the competitive techniques or technologies is focusing. 

- Identify the specialized centers and doctors by country. 

TARGET USERS GROUPS 

- Surgeons 

- Gastroenterologists 

- Proctologists 

- Geriatrics 

THD GATEKEEPER

ЭФФЕКТИВНЫЙ, МИНИМАЛЬНО INVASIVE TREATMENT ДЛЯ ЗАГРЯЗНЕНИЯ & ФЕКАЛЬНОЙ ПАТОЛОГИИ НЕСДЕРЖАННОСТИ

Загрязнение и Фекальная Несдержанность определены как непреднамеренный проход фекального материала через анальный канал. Это вызывающее условие разнообразного etiology и опустошая психологическое влияние.

Есть обычно два условий использованных отсылаясь на несдержанность кишки:

Понудьте несдержанность кишки - личность имеет внезапный понуждаться, чтобы пойти в туалет но не в состоянии стать там во-время.

Пассивное загрязнение - ничтаничта почувствовано, что укажет, что стул собирается происходить.

Несдержанность Кишки может измениться в строгости из прохождения небольшой суммы испражнений и газа (незначительный- загрязнение), чтобы составить убыток управления кишки при прохождении твердого тела или жидкие испражнения (майор) Загрязнение и/или фекальная несдержанность - тихие болезни как пациенты чувствуют смущенным в отчете них.

Только 2% случаев сообщены официально.

Некоторые хирурги, которые начали спрашивают их сообщение пациентов, что 15-20% их пациентов страдают.

Просто поскольку люди не говорят о несдержанности кишки очень, не означают его - не общий. Согласно Американскому Колледжу Gastroenterology, свыше 5.5 миллион Американцев иметь несдержанность кишки. Люди всего возраста и обоих пол могут быть воздействованы на. Несдержанность Кишки - значительно более общая среди пожилих индивидуумов, и - чуть более распространенная в самках чем самцы. Эксперты верят, что несдержанность кишки - более общая среди женщин поскольку она осложнение беременности.

AETIOPATHOGENESIS

Многочисленные причины могут включаться в этом pathophysiology как например,:

Начало Причины

Ущерб в мускулы анального сфинктера- Роды повреждений Травматического сфинктера- episiotomy Хирургические действия (PPH- MM- Относящееся К Прямой Кишке рак) Повреждение Относящегося К Прямой Кишке выпадения Не травматическая фекальная Инфекция Воспалительной кишки болезни несдержанности (раздражительный синдром кишки) Immobility или болезни Нервов болезни как Спинное повреждение Паркинсона Диабета

Многочисленный склероз Расшевеливается

Болезнь Alzheimer's Прирожденных изменений

Чтобы понять причины и механизмы существенно должны понять кый кишка прокладывает.

Как только пища усвоить остальное тратить материал - табуретки - перемещения к прямой кишке. Прямая Кишка является временным средством хранения для испражнений. Так как прямая кишка заполняет с табуретками, относящиеся к прямой кишке стены расширяются. Протяньте рецепторы (очень чувствительные нервы, которые действие согласно телу нужно) на относящихся к прямой кишке стенах стимулировать желание, чтобы испражниться. Когда прямая кишка - полная возрастающее давление заставляет стены анального канала отдельно, позволяя испражнениям входить в канал. Прямая Кишка сокращает как материал усиливается в канальный и перистальтические волны двигают табуретки из прямой кишки. Внутренний и внешний сфинктеры допускают табуретки пройденные мускулами, выталкивающими задний проход по над выходными испражнениями. Внутренний сфинктер работает автоматически, он не приказан нами, тогда как внешний сфинктер отвечает когда, мы хотим это, чтобы.

Так, многочисленные механизмы могут включаться в этом pathophysiology как например,, изменявший согласованность табуретки и поставку содержания в прямую кишку, аварийную относящуюся к прямой кишке возможность или согласие, уменьшавшие anorectal ощущение и тазовый пол или анальную дисфункцию сфинктера.

ДИАГНОЗ

Медицинская история терпеливого Физического экзамена (цифрового относящегося к прямой кишке обследования) Анальная Manometry (Мера анального отдыха давления и относящийся к прямой кишке volumetry) Анальный Electromyography ( тест проверяет независимо есть любой ущерб в нервы, работающие от прямой кишки до мозга) Anorectal Ultrasonography (сканирование Ультразвука, которое оценивает структуру сфинктера) Defecography ( тест может определить сколько табуретка прямая кишка может держать, и как геол)хорошо табуретки эвакуированы.)

ОБРАБОТКИ ДЛЯ ЗАГРЯЗНЕНИЯ И ФЕКАЛЬНОЙ НЕСДЕРЖАННОСТИ

Предложенная обработка зависит от причины фекальной несдержанности и от строгости проблемы.

Не Хирургические обработки

-Медикамент (Анти-diarrheal лекарства, слабительное, смягчители табуретки, лекарства для motility кишки, лекарств, чтобы уменьшить водное содержание табуретки)

- Диетические изменения

- Подготовка Кишки (упражнение мускула терапия)

- Biofeedback (Чувствительное расследование давления, которые регистрируя силу мускула сфинктера, помогает пациент осуществлять и усиливать относящийся к прямой кишке мускул.)

- Крестцовое нервное стимулирование ( крестцовый прогон нервов от спинного мозга до мускулов в тазе. Эти нервы регулируют ощущение и силу относящихся к прямой кишке и мускулов анального сфинктера. Крестцовое нервное стимулирование выполняется на этапах. Первые, небольшие иглы позиционируются в мускулах более низкой кишки, и эти мускулы стимулируются внешним генератором импульса идентифицировать какой мускул стимулирует анальные сжатия больше всего.)

Хирургические обработки

- Sphincteroplasty. (чтобы исправить поврежденный или ослабленный анальный сфинктер. Эта процедура усиливает мускул, затягивающий сфинктер.)

- Оплата относящегося к прямой кишке выпадения, rectocele или геморрой. (Если часть прямой кишки выдается через задний проход (относящееся к прямой кишке выпадение), или выступ прямой кишки на вагинальную стену (rectocele) или геморрой, которые вызывают фекальную несдержанность, хирургическая коррекция этих проблем вероятно будет уменьшать или устраняет фекальную несдержанность.)

- Замена Сфинктера. ( Искусственный анальный сфинктер может использоваться, чтобы заменить поврежденный анальный сфинктер. Устройство является по существу надувной манжетой, которая имплантируется вокруг анального канала. Когда надувать, устройство держится, анальный сфинктер закрывает плотный пока человек не будет готовым испражниться. Для испражнения, человек должен использовать использование небольшой внешний насос, чтобы понизить порядок устройство и допустить выпущенную табуретку. Это затем reinflates сам.)

- Относящийся К Прямой Кишке ремонт мускула.

- Перестановка Мускула. (В течение этой процедуры gluteal (buttock) или gracilis (внутреннее бедро) мускулы используются, чтобы окружить и усилить анальный канал - Инжекция biomaterials. (Инжекция на базе силиконового материала в анальный сфинктер может улучшить несдержанность увеличивая размер анального сфинктера.)

- Colostomy. Так как последний курорт, colostomy может быть окончательным путем корректировать фекальную несдержанность. Colostomy Обычно Считается только после того, как другие обработки потерпели неудачу. colostomy Действие, которое отвлекает более низкую кишку и табуретку через открытие в животе. Специальный мешок прилагается к этому открытию, чтобы собрать табуретку.

НОВАЯ ЭРА НА ЗАГРЯЗНЕНИИ И ФЕКАЛЬНОЙ ОБРАБОТКЕ НЕСДЕРЖАННОСТИ: THD GATEKEEPER

THD, РАСШИРЯЮЩИЙ дипазон продукта colorectal представляет THD Gatekeeper, эффективную, минимально invasive обработку для загрязнения и фекальной несдержанности.

Основной материал был первоначально произведен Medtronics и использован как имплантация для обработки Gastroesophageal reflux.

THD, РАСПОЗНАЮЩИЙ, что преимущества материала приобрели технологию, устанавливающую новое передовое приложение.

Основанное в данных это

- Анатомические структуры Пищевода и Прямая Кишка - те же;

- Загрязнение и Фекальной несдержанности могут обращаться усиливающим внешним анальным сфинктером новое передовое предложение THD должно использовать имплантацию для обработки загрязнения и фекальной несдержанности на наиболее эффективном и минимально invasive пути.

В течение предлагаемой заявки THD's на загрязнение и фекальную несдержанность, материал implantable позиционируется в между внешними и внутренними анальными сфинктерами.

Имплантация - не свободный и в комбинации с своими собственностями это остается фирма в позиции, обеспечивающей отличные, безопасные результаты.

Анатомия анального канала и прямой кишки, показывающей физиологические механизмы важные для сдержанности и испражнения.

Позиционирование ПРИВРАТНИКА в между внутренним и внешним сфинктером.

IMPLANTABLE MATERIAL: ОСНОВНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ & СОБСТВЕННОСТИ основной материал, Hyexpan, biocompatible, инертного, не аллергического, не pyrogenic, не degradable материала.

Это не просто материал implantable но АКТИВНЫЙ BULKING AGENT.

Это уникальный материал протезирования с памятью формы.

Протезирование с присутствием жидкостей тела, какое действие как активизаторы, расширяет в диаметре и объеме, чтобы произвести эффект bulking.

БЕЗВОДНЫЙ СТАТУС HYEXPAN ДИАМЕТР СТАТУСА ГИДРАТА 6,57mm ДЛИНЫ 1,2mm 21mm 17mm

+720% BULKING EFFECT.

Это уникальная характеристика. Ни Одно Из конкурентоспособных имплантаций представляет эту реакцию и bulking эффект.

Кроме того эта характеристика допускает использовать очень небольшие размеры имплантации протезирования какое в комбинации с средством доставки и технология автомата агента bulking гарантирует ту же эффективную и минимально invasive процедуру. Это простая процедура амбулаторного больного выполненная под локальной анестезией.

Свыше 24-48 hrs, протезирование расширяется по величине, оптимизируя "bulking эффект" Hyexpan возрастает в объеме затем остается unvaried.

THD GATEKEEPER: СРЕДСТВО ДОСТАВКИ & BULKING AGENT DESPENSER.

Как всегда THD изобрел наиболее передовую технологию относительно Средства Доставки ПРИВРАТНИКА и Bulking Agent Автомата.

Это одноразовое средство доставки, легко, чтобы оперировать, готовый для использования.

Может загружаться автоматом агента bulking и выпускать протезирование на intersphincter пробел.

ХИРУРГИЧЕСКАЯ ПРОЦЕДУРА THD GATEKEEPER

Хирурги знают как локализовать пробел в между внешним и внутренним сфинктером.

Они локализуют его в цифровой форме всякий раз, когда они выполняют sphincterotomy.

В течение THD Gatekeeper процедуры 4-6 разреза очень небольшой кожи должны быть выполненными в области perianal, 2cm прочь из заднего прохода.

Проверка и продолжают, могут быть выполнены используя расследование ультразвука transanal.

THD bulking АГЕНТ остается правильная фирма позиции и unvaried.

Все другие конкурентоспособные материалы освобождают правильную позицию из-за их неправильного позиционирования или из-за их химической композиции (Решение с гранулами)

Конкурентоспособные имплантации позиционируются на анальную плоскость submucosal где ничто, чтобы держать имплантацию твердо -. Так в течение конкурентоспособной техники проблема в том, что имплантация, являющаяся свободным использованием, чтобы оставить свое путешествие позиции, передающей в пределах тела, иногда очень опасно. Вплоть до теперь материалов как например, autologous жир, glutaraldehyde пересечение связало collagen,polytetrafluroethylene и, позднее, силиконовые микро имплантации использованы какое настоящее функциональное ухудшение временем из-за пересылки или 'выравнивание' агента bulking потребовало re-инжекцию.

ХАРАКТЕРИСТИКИ И ИТОГОВЫЕ КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ ПРЕИМУЩЕСТВ

ФЕКАЛЬНАЯ Несдержанность РЫНОЧНОГО РАЗМЕРА:

Оценка статистики Эпидемолошии распространение фекальной несдержанности как следующее:

UK

Королевский Колледж Врач (1995) давал цифры распространения следующей несдержанности для как полов (Королевский Колледж Врач Лондона (1995): Несдержанность: причины, управление так и обеспечение услуг. Королевский Колледж Врач, Лондона. ISBN 1 873240 97) РЕЗИДЕНТНЫЕ Дома Faecal Incontinence

10%

ЛЕЧЕБНИЦА

30%

Больница (пожилая & пожилая умственно немощная)

60%

Согласно Тому Же анализу, сравнению количеств пациентов с другими болезнями:

Несдержанность Faecal 617,000 Диабет: 1.4 mn диагностировал, возможно 1 mn undiagnosed АВСТРАЛИЮ (Британская Ассоциация Диабетиков) Паркинсон Болезни: 120,000 (Паркинсон Болезни Общества) Многочисленный Склероз: 85,000 (Многочисленное Общество Склероза) Астма: 3.4 mn (Офис Национальной оценки Статистики, ссылавшейся Национальной Кампанией Астмы) Эпилепсия: 420,000 (Британская Ассоциация Эпилепсии) Сумасшествие: 700,000 из которых Alzheimer's Болезни 385,000 (Общество Болезни Alzheimer's)

Фонд Сдержанности поддерживается Австралийским Государственным Отделом Здоровья и Старения под Национальной Сдержанностью несдержанности Программы Faecal влияет на вплоть до 20% Австралийских мужчин и вплоть до 12.9% Австралийских женщин (Австралиец Institute Здоровья и Благосостояние, 2006).

Несдержанность Faecal - одна из трех основных причин (вместе с уменьшенной мобильностью и сумасшествием) для входа в резидентное старое средство заботы (Norton et al 2002).

ОН

Население основывало анализ из Висконсин оцененного, что 47% резидентов лечебницы - фекально несдержанные.

Обследование на базе населения из Olmstead County, Minnesota, сообщало распространение 7% на предметах старых 65 или более старых, и фекальная несдержанность была определена как аварии, происходящие неоднократно неделя или требка, чтобы носить панели для фекального загрязнения. Другой epidemiologic анализ- из lz Olmstead County, оценивавшего распространение фекальной несдержанности, чтобы быть 15.4% в всех индивидуумах возрастом 50 включая общественное жилье и резиденты лечебницы. 1995 ОН Национальное Обследование ЛЕЧЕБНИЦЫ идентифицировало фекальную несдержанность на 45% резидентов лечебницы. Противодействие, чтобы раскрыть несдержанностью признается, чтобы быть помехой в получении точном оценивает распространения фекальной несдержанности; только один-третий индивидуумов с фекальной несдержанностью обсудил это с врач.

Распространение фекальной несдержанности - значительно выше в специфических группах, включая spina bifida (80%), травматическое повреждение спинного мозга (27%-75%), многочисленный склероз (51%), диабет mellitus (20%), и раздражительный синдром кишки (20%).

Годовая экономическая стоимость Соединенных Штатов фекальной и комбинированной мочевой несдержанности оценивается, чтобы было $26.3 миллиардов в 1995 для индивидуумов 65 лет возрастных и более старых. 22 Экономический анализ, который выделяет издержки соотнесенные в фекальную несдержанность из издержек соотнесенных в мочевую несдержанность не доступный. Тем не менее, среди резидентов лечебницы, 76% индивидуумов с любым типом несдержанности иметь двойную несдержанность, и 97% индивидуумов с фекальной несдержанностью также иметь мочевую несдержанность. Большинство прямой стоимости приписанной к фекальной несдержанности вызывается institutionalization фекально несдержанных индивидуумов.

Хотя в 2001, США Национальное Institute Здоровья (NIH) оценило фекальное распространение несдержанности, чтобы быть 5.5 - 6.5 миллионов, просто шесть лет позже NIH продолжал записывают, оценивающий распространение в обществе, чтобы колебаться из 6% в тех женщинах младших чем 40 лет на 15% в более старых женщинах. Среди мужчина живой в обществе, FI - менее распространенные но все еще области из 6-10%, также возрастая с возрастом. Mayo Clinic оценивает, что распространение в женщинах колеблется из 7% начинаясь в течение третьего десятилетия жизни на 22% к шестому десятилетию и повышению неуклонно оттуда, с симптомами распределенными как мягкий (45%), умеренный (50%), или серьезный (5%)2. Следовательно, более, чем один в 10 взрослых женщинах в США населения имеет FI, с распространением вплоть до 70% среди наиболее зависимых резидентов лечебницы. Таким образом согласно Национальный Institutes Здоровье (NIH), финансировавший анализ, более, чем 18 миллион Американцев иметь фекальную несдержанность. Эти числа вынудили США властей Здоровья устанавливать Управляющую Осведомленность Кампании Кишки (BCAC).

Основной результат анализа - описан ниже.

В 2005-06 и для того, чтобы получать национальное распространение оценивает для FI, Сеть Беспорядков Тазового Пола подала подтвержденную строгость FI шкала для включения на Национальном Здоровье и Обследовании Обследования Питания (NHANES). Национальное Здоровье и Обследование Обследования Питания () NHANES оценивают статус здоровья в гражданском не-institutionalized население U.S..

На этих участниках анализа были 2,229 женщин и 2,079 мужчин старых 20 или более старых. Предполагаемые 8.3% (CI 7.1, 9.5) не-institutionalized взрослый в сообщении Соединенных Штатов FI по крайней мере, один раз в течение последних 30 дней; эта оценка переписывается 18 миллион людей 1 А в Июль 1, 2006.

Но если считающие все симптомы (также жидкий & газовый случайный убыток), тогда результаты для US

Таблица S1. Распространение фекальной несдержанности обычной согласованностью табуретки и Итог Мужчин частотных Женщин % (Интервал 95% Доверия) FI согласованностью табуретки* Жидкость 22.7 (17.7-27.7) 28.9 (12.2-45.7) 25.3 (18.2-32.4) Нормально 7.8 (5.8-9.8) 6.4 (5.2-7.6) 7.1 (5.9-8.2) Трудно 8.2 (3.5-13.0) 15.1 (3.7-26.4) 9.9 (4.6-15.3) FI частотой табуретки* >21 BM/неделя 35.2 (16.4-54.0) 30.7 (11.4-49.9) 32.7 (18.6-46.8) 3-21 BM/неделя 8.2 (6.4-10.0) 7.2 (5.7-8.7) 7.7 (6.5-8.9) <3 BM/неделя 11.3 (2.8-19.9) 12.9 (5.0-20.8) 11.5 (4.0-19.1)

*Респонденты с потерей данных и ответами "отклоненный" или "не знать" исключаются из таблицы.

ЗUsual Согласованность табуретки и частота были определены используя Бристоль Табуретки Шкалы И если, считавший здоровье и статус образа жизни:

Таблица S2. Распространение фекальной несдержанности выбранным здоровьем и переменные образа жизни Женщин Итога Мужчин % (Интервал 95% Доверия) Массовый Индекс Тела Нормально/весящий меньше положенного веса (BMI <25) 6.4 (4.7 ,8.2) 6.6 (4.6 ,8.5) 6.5 (5 ,7.9) Избыточный Вес (BMI 25-29.9) 8.9 (6.1 ,11.7) 7.0 (4.3 ,9.6) 7.8 (5.6 ,9.9) Тучный (BMI? 30) 11.0 (7.4 ,14.5) 9.3 (5.1 ,13.5) 10.2 (7.5 ,12.9) Энергичная деятельность Да 4.1 (1.2 ,7) 5.0 (2.9 ,7.2) 4.6 (2.6 ,6.6) No 10.3 (8.2 ,12.5) 9.3 (7.2 ,11.5) 9.9 (8.2 ,11.5) Не в состоянии делать любую деятельность 29.8 (16.9 ,42.6) 13.3 (4.3 ,22.4) 22.7 (14.2 ,31.2) Умеренная Деятельность Да 7.6 (4.7 ,10.5) 6.6 (4.7 ,8.5) 7.1 (5.3 ,8.9) No 9.8 (7 ,12.5) 9 (6.6 ,11.4) 9.4 (7.4 ,11.4) Не в состоянии делать любую деятельность 29.6 (13.8 ,45.5) 16.8 (4.7 ,28.9) 24.4 (13.5 ,35.3) Количество хронических болезней

0 хроническое зло 4.5(2.6,6.4) 6.0(4.7,7.3) 5.3 (4.2-6.4)

1 хронических зла 13.1(10,16.1) 9.9 (6.1, 13.8) 11.68 (9.5-13.8)

>2 хронических зла 18.4(12.9,23.9) 13.6 (7.4,19.7) 16.42 (12.9-19.9) Self-Зарегистрированный Статус Здоровья

Честный или бедный 15.5 Диабет (11.6, 19.3) 14.2 (10.4, 18.0) 14.9 (12.4, 17.4) Отлично, очень хорошо, или хорошо 7.6 (5.2, 9.9) 6.5 (4.9, 8.0) 7.0 (5.6, 8.5)

Да 16.6 (11.1, 22.1) 11.6 (5.2, 17.9) 14.4 (11.5, 17.2) No 8.2 (6.4, 9.9) 7.4 (6.0, 8.8) 7.8 (6.6, 9.0) Количество Вагинальных Поставок

0 5.9 (3.2 ,8.6) n/a n/a 1-3 9.1 (7.6 ,10.6) n/a n/a >4(max=15) 15.1 (11.9 ,18.3) n/a n/a

ШВЕЦИЯ

Другой анализ на базе населения из Швеции обнаруживал утечку твердых испражнений в 1.4% и 0.4% для женщин и мужчин, соответственно. Приблизительно 10%, испытывавший утечку раз в месяц или более когда табуретки были свободными. Оказывается, что Пассивное загрязнение нижнего белья произойдет неоднократно месяц на 21% мужчин и в 14.5% женщин (Scand J Gastroenterol, 2002) Загрязнение: No данные, полностью отключенный рынок, полностью не выраженный рынок.

THD GATEKEEPER, ПОЗИЦИОНИРУЮЩИЙ - СТРАТЕГИЯ РАСПРОДАЖ

- Привратник для мягкой фекальной несдержанности

Мы должны начать с не серьезных случаев как мы удовлетворялись рынком Геморрой и позже, которые мы проходим в серьезные случаи (случаи нервного стимулирования)

- Привратник для Загрязнения

Создайте загрязнение рынка создавая докторов' и пациенты' осведомленность. Это огромный неизученный рынок. Ни Одно Из конкурентоспособной техники или технологии фокусируется.

- Идентифицируйте специализированные центры и доктора страной.

ГРУППЫ ЦЕЛЕВЫХ ПОЛЬЗОВАТЕЛЕЙ - Хирурги - Gastroenterologists - Проктологи - Гериатрия

