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UROLASTIC — NAVOD K POUZITI ce

POPIS VYROBKU

Urolastic je patentovana dvouslozkova LSR elastomerova kompozice. Vyrobek je uvadén v predplnéné sterilni
dualni injekéni stiikacce o objemu 5 ml, kterd obsahuje 2 x 2,5 ml pFipravku Urolastic. Je dodavan se statickym
smésovacem, ktery umoznuje adekvatni promichani zabranujici oddéleni slozek béhem injekéni aplikace,

a s pripojenou sterilni jehlou 1,20 x 50 mm (18 G x 2").

Urolastic je minimalné invazivni flexibilni periuretralni implantat uréeny k Ié¢bé stresové inkontinence (SUI).
Snadno se injikuje a béhem nékolika sekund po aplikaci polymeruje v misté aplikace do uniformniho elastomeru.
Pripravek si zachovava flexibilitu a béhem injekéni aplikace se prizplsobi prostiedi, ¢imz se snizuje moznost
migrace. Neni biologicky odbouratelny, coz umoznuje dlouhodoby Ucinek. ProtoZe je prostfedek jasné viditelny pfi
zobrazovani ultrazvukem, je umoznéno jeho zpétné vySetieni nebo odstranéni v pfipadé nouze. Reflux materialu
po injekéni aplikaci jako dlsledek intersticialniho tlaku je po polymerizaci nepravdépodobny.

MECHANISMUS PUSOBENI

Urolastic je dvouslozkovy pfipravek dodavany v dudlni injekéni stiikacce, miseny ve statickém smésovadi a
nasledné davkovan jehlou o velikosti 18 G. Urolastic je vstfikovan periuretrainé do stfedni uretralni submukozni
tkané.

Injekéni aplikace pripravku Urolastic vytvari vybouleni tkané a nasledné uzavieni hrdla mocového méchyre. Po
Case se okolo silastického materialu usadi kolagen.

INDIKACE
Urolastic je urcen k poutziti jako periuretralni implantat k Iécbé zenské stresové urinarni inkontinence (SUI).

KONTRAINDIKACE

Urolastic je kontraindikovan pfi nasledujicich stavech:
¢ akutni infekce urogenitalniho traktu

tézky uterovaginalni prolaps

hyperaktivita mocového detruzoru

neurogenicky mocovy méchyr

inkontinence z pretékani

téhotenstvi, béhem jednoho roku po porodu

infekce mocovych cest

aktivni herpes genitalis

autoimunitni onemocnéni nebo pacientky uzivajici systémovou Iécbu kortikosteroidy

UPOZORNENI / BEZPECNOSTNI OPATRENI

Urolastic smi byt zavadén pouze skolenym kvalifikovanym lékafem se zkusenostmi s urologickymi zakroky.
Nespravny vybér pacientky, nespravna chirurgicka implantace implantatu a/nebo prekorigovani mohou vést

k neuspokojivym vysledkiim.

Musi byt provedena predoperacni mikrobiologicka kultivace moci, aby byla potvrzena absence infekce mocovych
cest. Pred lécbou vyhodnotte stav tkané v misté vpichu (napf. tvrdost, otok, hematom, atrofie). Neprovadéjte
injekéni aplikaci, jestlize je tkan poskozena. Pacientky uzivajici 1é¢bu pro Upravu srazlivosti krve jsou vystaveny
zvySenému riziku vzniku hematomu nebo uretralniho krvaceni. Neaplikujte intravaskularné. V ptipadé nahodné
kontaminace jehly po sestaveni prostiedek zlikvidujte.

Nepouzivejte jiné jehly nez ty, které jsou dodany v baleni. Pouzity cystoskop musi pasovat do pouzdra Olympus
A2213, Tian Song A1103.1, Shenda N4021 nebo ekvivalentniho pouzdra. Podpora aplikatoru mlze byt pouZzita jako
nahrada za cystoskop podle preferenci uzivatele a dostupnosti pfislusného pouzdra. Bezpecna procedura mlze byt
provedena pouze s pouzitim nastrojl a materialt dodanych spolec¢nosti Urogyn BV.

Béhem procedury mohou byt pozorovany znamky injikovani materialu prili$ hluboko. Postup injekéni aplikace je
tfeba zastavit a zkontrolovat hloubku injekce, aby odpovidala zamyslené hloubce injekce, jestlize nastane
nasledujici (jestlize existuje jakékoliv podezfeni, Ze je tfeba proceduru prerusit):

pacientka pocituje nadmérnou bolest

nadmérné mnozstvi ztracené krve, vCetné krve v modi pfi kaslani, nebo vytvoreni hematomu

reflux materialu na pouzdre cystoskopu nebo podpore aplikatoru

Iékar neciti Zadny material po injekénich aplikacich

v misté vpichu neni prebytecny material k odstranéni



Vyrobek je pouze na jedno pouZziti. Teoreticky miZze vicenasobné poufZiti zvysit riziko kfizové infekce. V praxi neni
vicenasobné pouziti mozné, protoZe se veskeré soucasti, které prijdou do styku s pripravkem, stanou
nepouzitelnymi v dlsledku vysuseni silikonového materialu béhem aplikace. Veskeré pribalené nastroje jsou
dodavany jako jednorazové a nepredpoklada se, ze by zvySovaly riziko kFizové infekce prostfednictvim jejich
mimotélniho pouziti.

Pokud je baleni neposkozeno, je zarucena sterilita. Nepouzivejte baleni, je-li poskozeno. Neprovadéjte resterilizaci.
Upozorfiujeme, ze (potencialné) kontaminované materialy mohou byt vraceny pouze podle pokyn{ spole¢nosti
Urogyn, napf. v utésnéné nadobé/sacku. Pro bezpecnou likvidaci kontaminovaného materialu a soucasti (napr.
pouzité jehly) pouZzijte bézné nemocnicni postupy.

NEZADOUCT UCINKY

Pfi aplikaci periuretralniho injekéniho implantatu se mlzete setkat s nasledujicimi nezadoucimi tcinky:
¢ infekce mocovych cest

mocova urgence

dysurie

akutni retence (< 7 dni)

neakutni retence moci (> 7 dni)

nevolnost, zvraceni, prijem

urogenitalni problémy

dyspareunie, vaginalni bolest

hematurie

Casté moceni

vytokova obstrukce (pomaly dlouhotrvajici tok)

vyloucené periuretralni implantaty

V dlsledku manipulace béhem procedury mlze dojit k zanétu mocového méchyre. Z toho divodu se doporucuje
poufziti profylaktickych antibiotik. Je tfeba vysetfit jakoukoliv znamou alergii na tento Iék.

V misté vpichu mlze dojit ke krvaceni a pti moceni béhem prvnich dni po procedufe mohou byt pocitovany jisté
obtiZe jako nasledek zménéné anatomické polohy mocové trubice.

Veskeré vedlejsi ucinky a nezadouci Gcinky, u kterych se predpoklada spojitost s prostfedkem, je tfeba hlasit
vyrobci nebo mistnimu prodejci.

INFORMACE PRO PACIENTKY

Pacientka by méla byt informovana o uréeném uziti, predpokladanych vysledcich, kontraindikacich, bezpecnostnich
opatfenich, upozornénich a potencialnich nezadoucich ucincich.

Pacientce by mélo byt sdéleno, ze Urolastic nemusi poskytnout staly terapeuticky vysledek, a k dosazeni a udrzeni
Ié¢ebného Ucinku mlze byt vyZzadovana dalsi lécba.

METODA ZAVEDENI:

Urolastic je dvouslozkovy pfipravek dodavany v dudlni injekéni stfikacce miseny ve statickém smésSovaci a nasledné
davkovan jehlou o velikosti 18 G. Urolastic je injikovan periuretralné do submukdzni tkané kolem stfedni ¢asti
uretry pomoci vhodné aplikacni hlavy a davkovaci pistole Urolastic.

Injekéni aplikace pripravku Urolastic vytvari vybouleni tkané a nasledné uzavreni hrdla mocového méchyre. Po
Case se okolo elastomerniho materialu usadi kolagen.

Aplikacni hlava Urogyn byla navrzena se ¢tyfmi otvory pro zavedeni jehly a usnadnéni injekéni aplikace v rliznych
polohach. Periuretralni injekéni aplikace je zvolena proto, aby se zabranilo poskozeni sliznice uretry nebo zpétnému
toku materialu. S pomoci metody kapek je pfipravek Urolastic aplikovan injek¢né v polohach na 2, 5, 7 a 10
hodinach. Podle Gcinku stanoveného po 6 tydnech miZe byt 1écba opakovana injekeni aplikaci pripravku Urolastic
vedle plvodnich loZisek v polohach na 3 a 9 hodinach. Aby se zabranilo prekorigovani, mohou byt injekéné
aplikovana maximalni mnozstvi 1,4 ml v polohach 5 a 7 hodin a maximalné 0,8 ml v polohach 2 a 10 hodin. Tato
procedura mlze byt provedena bud’ naslepo (s pouZitim podpory aplikatoru) nebo pri cystoskopickém sledovani.

Neoptimalni nebo suboptimalni vysledek injekéni aplikace mlize byt zplisoben neoptimalni nebo suboptimalni
injekéni technikou nebo anatomickymi odchylkami. Optimalni poloha pro davku plnidla je pfimo pod sliznici.
Intramukozni injekéni aplikace materidlu bude mit za nasledek prasknuti sliznice a ztratu implantatu. Implantaty,
které jsou injekéné aplikovany pfilis hluboko, se ztrati v trhlinach tkané nebo nebudou mit zadny viditelny Gc¢inek
v misté lumenu uretry.

PREDOPERACNI PROCEDURY
Pred IéCbou by méla pacientka podstoupit fyzické vySetfeni a byt fadné posouzena, aby byl zajistén spravny vybér
pacientky. VySetfete moc pacientky, aby se vyloucila infekce mocovych cest (UTI). Jestlize je pfitomna infekce,



nepokracujte.

Pred injekéni aplikaci periuretralniho implantatu je tfeba provést rentgenové vysetieni hrudniku (X-Thorax).
Pripravek je tfeba pred pouzitim uchovavat pfi pokojové teploté.

Pred zahajenim zakroku je tfeba podat jednu davku peroralniho profylaktického antibiotika (napfiklad
Ciprofloxacin®, 500 mg) a jednu davku peroralniho NSAID (napfiklad Naproxen sodium®, 500 mg). Jestlize je
pacientka alergicka na nékteré z téchto 1éCiv, je mozné zvolit jina Iéciva.

Pripravte se na béznou cystoskopii. Jestlize se zakrok provadi v lokalni anestézii, pacientka je pozadana, aby
zakaslanim demonstrovala stresovou mocovou inkontinenci.

Pacientku uved'te do litotomické (gynekologické) operacni polohy. Proved'te dezinfekci v souladu s béznym mistnim
postupem. 5-10 minut pfed zakrokem aplikujte dovnitf uretry anesteticky gel a/nebo 5-10 ml lidokain
hydrochloridu s adrenalinem 0,5-1 % nebo podobného pfipravku pokud mozno 1 cm po obou stranach sliznice
podél uretry (na 3. a 9. hodiné).

PERIOPERACNI PROCEDURY

Urolastic je aplikovan periuretralné pres jehlu o velikosti 18 G pfi cystoskopickém sledovani hrdla mocového
méchyfe. S ohledem na pvodni zakrok je implantat umistén v polohach na 2, 5, 7 a 10 hodinach. Uretru je mozné
béhem zakroku proplachovat, naptiklad aby byl zajistén dostatecny vyhled. Jako alternativa k cystoskopu mize byt
pouzita podpora aplikatoru (slepy zakrok).

Do mocového méchyre je zaveden Foleyho (nebo podobny) katétr o velikosti 16—18 F a mocovy méchyr je
vyprazdnén. Poté je zavedeno 200 ml fyziologického solného roztoku. Po odhadnuti délky uretry uchopenim
Foleyho katétru u vstupu uretry a jeho vyjmuti z moCového méchyre, rozbalte aplikacni hlavy a vyberte spravnou
velikost pro injekéni aplikaci ve stfedni Casti uretry (hlavy jsou oznaceny 30, 40 a 45). Po zméfeni si zapiste délku
uretry a zkontrolujte, zda byla vybrana a nasazena aplikacni hlava spravné velikosti a zbyvajici velikosti odstrante
z operacniho prostoru. Kdyz jsou cystoskop nebo podpora aplikatoru zatlaceny do lumenu spravné aplikacni hlavy
az do zastaveni prihlednym vickem, bude injekce pfipravku Urolastic ve stfedni ¢asti uretry a optické Cocky zajisti
jasny obraz uretry a depozice materialu béhem injekcni aplikace. Nasledné zajistéte cystoskop nebo podporu
aplikatoru k aplikacni hlavé a odstraite vicko.

1. Otevrete blistr a vyjméte injekéni stfikacku Urolastic z baleni. Ponechte vicko na Spicce injekéni sttikacky

a umistéte ji potisténou stranou nahoru do davkovaci pistole. S pouzitim aseptické techniky vyjméte z baleni
kombinaci staticky sméSovac/jehla.

2. Z injekéni stiikacky Urogyn sejméte ochranné vicko hrotu. Bez odstranéni ochranného pouzdra jehly pfipojte
smésSovac/jehlu bezpecnym upevnénim hrdla sméSovace na Spicku luer-lock injekéni strikacky Urolastic. PFichyt'te
smésovac s pripojenou jehlou o priméru 18 G bezpecné na spojku luer-lock. Zkontrolujte, zda je jehla pevné
pripojena k sméSovadi, a sejméte ochranné pouzdro jehly.

3. Pred zavedenim jehly do aplikacni hlavy opatrné vytlacte material Urolastic tak, az bude viditelny na konci
jehly. Vymacknéte trosku materidlu a otfete jej sterilni utérkou. Injekéni aplikaci zapoc¢néte do 2 minut, nez ji
zvySujici se viskozita ucini pfilis obtiznou. Vybérem davkovani po 0,1 nebo 0,2 ml na davku na packovém prepinaci
davkovaci pistole zajistite jistou potfebnou flexibilitu.

4, Poté, co je oblast anestetizovana, posurite cystoskop nebo podporu aplikdtoru do uretry. Umistéte predni
konec aplikacni hlavy proti meatu uretry a otocte s nim, aby byla umoznéna injekéni aplikace v polohach na 10 a 2
hodinach. Zajistéte, aby byly cystoskop nebo podpora aplikatoru v ose se smérem uretry a netlacte na né.

5. Jehla je poté nasunuta do pfislusného zavadéce jehly na aplikacni hlavé. Jehla je zavedena periuretralné
pod malym Uhlem nasmérovanym aplikacni hlavou. Nenatacejte cystoskop ani podporu aplikatoru. Natoceni mize
vést k prilis hloubkové nebo prilis povrchové injekci. Spravné umisténi jehly v rdmci sliznice je zkontrolovano
injekci malého mnozstvi implantatu. Jestlize je jehla umisténa spravné, objevi se okamzité ve sliznici ve stfedni
Casti uretry vybouleni tkané.

6. Pomalu injikujte 0,5-0,8 ml pipravku Urolastic v poloze na 10 hodinach. Po dokonceni injekéni aplikace
pockejte priblizné 30 sekund nezZ jehlu z tkané vyjmete. Tento postup opakujte v poloze na 2 hodinach.

7. Nyni injikujte 0,8-1,4 ml v poloze na 5 hodinach, abyste dosahli pozadovaného stisku uretry. Tento postup
opakujte pro polohu na 7 hodinach.

8. Pozadejte pacientku, at’ zakasle, aby bylo ovéfeno dosazeni dostatecného Ucinku. Poté odstrarite veskeré
zbytky pripravku v otvorech po vpichu, a to bud’ ru¢né nebo pinzetou.

9. V zavislosti na dfivéjsich chirurgickych zakrocich tykajicich se inkontinence v anamnéze pacientky (napr.

suspenze hrdla mocového méchyre, slingové operace atd.) a morfologii hrdla mocového méchyre a uretry mohou
byt upravena mista a objemy pro implantaci pfipravku Urolastic, aby bylo dosazeno optimalni koaptace nebo
uzavreni uretry.

10.  Pred odstranénim cystoskopu nebo podpory aplikatoru z uretry vyjméte jehlu. Je tfeba dbat zvlastni péce,
aby nedoslo k opétovnému zavedeni cystoskopu nebo podpory aplikatoru do mocového méchyre, protoze by tim
doslo ke kompresi injikované davky materialu. Je-li to nezbytné (pro dalsi ovéreni), mély by byt pouZity pouze
optické Casti cystoskopu.

11.  Pacientka musi byt pozadana, aby zlstala v nemocnici do doby, kdy bude schopna normalné modit. V Zadné
fazi nesmi byt ponechan zavedeny katétr.

12.  V pripadé pretrvavajiciho Uniku lékat na zakladé iniciativy pacientky ovéfi, zda se rozhodnout pro



opakovanou lécbu ¢i nikoliv.

POOPERACNI PROCEDURY

TIhned po injekéni aplikaci davky materialu bude provedeno ultrazvukové vysetfeni implantatd. Pokud nastanou
potize s moCenim, musi byt oSetfujici personal jasné instruovan, ze se nesmi pouZit katetr s primérem vétsim nez
12 Gauge. Dokud se u pacientky neobnovi spontanni moceni, provadi se intermitentni katetrizace. Pacientka je
propusténa, jakmile je mozné moceni zcela bez rezidui.

Pacientka se musi po dobu 6 tydn{l po vykonu zdrZet zvedani tézkych bfemen, cviceni nebo pohlavniho styku, aby
mohlo dojit k zapouzdfeni implantatd v pojivové tkani.

REIMPLANTACNI PROCEDURY

Jestlize je nutna druha implantace dalSiho materialu, neméla by byt injek¢ni reimplantace v blizkosti ptivodnich
loZisek provadéna béhem Sesti (6) tydnd.

Postupuijte podle tohoto navodu k poufZiti. Je mozné provést stejny zakrok s indikovanymi mnozstvimi plnidla

v zavislosti na pozorovanich Iékare.

JAK JE DODAVANO

Urolastic obsahuje jednu pfedpinénou 5ml dualni injekcni stikacku se zamkem, ktera obsahuje 2 x 2,5 ml (1:1)
elastomerové kompozice Urolastic. Stitek injekéni stfikacky je opatfen znackami a interval mezi jednotlivymi
znackami je 0,2 ml. Naplné injekéni stfikacky jsou sterilni. Spolecné s injekéni stfikackou je v blistru zabalen jeden
staticky smésSovac s pripojenou jehlou 1,20 x 50 mm (18 G x 2%).

Pripravek je dodavan vcetné aplikacnich hlav Urolastic pouZzivanych béhem zakroku pro zavadéni injekéni jehly
Urolastic do konkrétnich mist v lidské tkani a nasmérovani podpory aplikatoru nebo cystoskopu do uretry. Sady
aplikacnich hlav, podpora aplikatoru a davkovaci pistole jsou dodavany sterilni a jsou pouze na jedno pouziti.

v,

Injekcni stiikacka s pfipravkem
a staticky smésovac

Podpora aplikdtoru ~ Davko va/'p/'sto/e

Kompletni sestava produktu sestavajici z vySe uvedenych soucasti je dodavana sterilizovana EtO.
Samostatné mize byt poskytnuta volitelné dodavana jednorazova rukojet’ cystoskopu sterilizovana EtO.

PODMINKY UCHOVANI
Pouzitelnost je uvedena na obalu. Uchovavejte pti teploté do 25°C.
Produkt nepouzivejte, jestlize je obal poskozen. Symbol pouZity na obalu: @

Tento navod k poutZiti je dostupny také jako PDF soubor na adrese www.urogynbv.com nebo se obratte na spolecnost Urogyn, viz
informace nize. Na pozadani je mozné dodat do péti pracovnich dné zdarma papirovou verzi.

Vyrabi:

Urogyn bv
Transistorweg 5a
6534 AT Nijmegen
Nizozemsko

Tel.: +31 247114130

VYLOUCENI ZARUKY
Spolecnost Urogyn vylucuje vsechny zéruky a veskerou odpovédnost pri nespravném pouZiti vyrobku a/nebo pri nedodrzeni pokynii
uvedenych v tomto priloZzeném navodu.

Manipulaci s timto produktem a/nebo jeho implantaci smi provadét pouze prislusné skoleny a kvalifikovany
profesional.
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