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LINEARNE FOKUSOVANE PIEZO RAZOVE
VLNY K LECBE EREKTILNI
DYSFUNKCE

ESWT-ED



TERAPIE MIMOTELNIMI RAZOVYMI
VLNAMI K LECBE EREKTILNI
DYSFUNKCE (ED)

I é

Prohlaseni

Spole¢nosti ELvation Medical GmbH a Richard Wolf GmbH vénovaly sestavovani této brozury maximalni péci
a pozornost. V8echny chyby v8ak nelze zcela vylougit. Zadna informace ani doporuéeni v této brozufe nesmi
byt chapany jako podklad pro pfipadné naroky vici spole€nostem ELvation Medical GmbH nebo Richard Wolf
GmbH. Jakakoliv odpovédnost na zakladé zakonnych ustanoveni se omezuje na odpovédnosti za hrubou
nedbalost nebo umysl. VSechny informace v této brozufe tykajici se nastaveni, mist aplikace, trvani aplikaci a
vSeobecného pouziti této technologie jsou zaloZeny na klinickych zkuSenostech a jsou uvedeny pro tréninkové
Ucely. Pouzitelnost téchto udaji vSak musi byt ovéfena lékafi-koncovymi uzivateli, ktefi byli vysSkoleni v pouzivani
systémU generujicich razové viny. Tato broZura se vztahuje k lé¢bé erektilni dysfunkce.

Informace uvedené v této brozufe nenahrazuji informace v nejaktualnéjsich uzivatelskych pfiru¢kach pro razné
systémy generujici razové viny. Lékarské znalosti se v disledku nového vyzkumu a klinického vyvoje neustale
méni. To znamenad, Ze v budoucnu mlze byt nezbytné odchylit se od informaci anebo hodnot uvedenych v této
brozure.




Zakladni principy terapie mimotélni razovou vinou (ESWT)

Terapie mimotélni (extrakorporalni) razovou vinou (Extracorporeal Shockwave Therapy / ESWT) pro lécbu
erektilni dysfunkce (ED) je neinvazivni postup lé&by vaskulogenni ED.

Réazova vina je silna, expanzivni, akusticka tlakova vina s extrémné kratkou dobou nabé&hu pouhych nékolika
nanosekund; za nékolik mikrosekund po této viné nasleduje kratky okamzik podtlaku, nacez se tlak znovu vraci
k normalu.

Fokusované (cilené) razové viny pouzivané pfi ESWT dosahuji tlakova maxima presné v cilové tkani.

Biologicky mechanismus pulsobeni razovych vin byl po dlouhou dobu nepochopen; nedavno vsak byly jejich
ucinky popsany velmi pfesné. Vysledky vyzkumu byly potvrzeny klinickymi zkuSenostmi, které prokazuji vyrazné
zlepSeni v mnoha oblastech indikace, jako je ortopedie, hojeni ran a ED.

Vyvoj ESWT

ESWT byla vyvinuta z technologie pouzivané pro mimotélni litotrypsi razovou vinou (Extracorporeal Shockwave
Lithotripsy / ESWL), ktera vyuziva akustické razové viny k rozbiti ledvinovych kamenud. V prabéhu ¢asu, po
vyléceni nékolika set tisic pacientl, byly vyvinuty specialni systémy pro pouziti razovych vin k Ié¢bé pohybového
aparatu.

Tyto systémy byly zpo&atku pouzivany k 1é€bé onemocnéni podobnych artritidé; ESWT se etablovala jako jedna
z nékolika aplikaci pouzivanych |ékafi pro konzervativni [é€bu. V sou¢asné dobé se ESWT doporucduje pro pouZiti
v fadé novych aplikaci, které zahrnuji [é€bu vaskulogenni erektilni dysfunkce.

PiezoWave<=



Fyzikalni principy akustickych razovych vin

Akustické razové viny se
vyznacuji silnym akustickym i Charakteristika razové viny
pulsem s prostorovym ©Elvation Medical GmbH

Sifenim a velmi kratkou
dobou nabéhu v fadu
pouhych nékolika
nanosekund. Za nékolik
mikrosekund po nabé&hu
nasleduje kratky okamzik
podtlaku, nacez se tlak znovu
vraci k normalu.

Technologie razovych vin

Na trhu existuje cela fada systému pro generovani cilenych razovych vin, z nichz vSechny jsou zaloZzeny na jedné

ze tfi zakladnich technologii razovych vin uvedenych nize:

a. elektrohydraulické réazoveé viny

b. elektromagnetické razové viny

c. piezoelektrické razové viny (jako jsou technologie PiezoWave, WellWave a PiezoSon od spole¢nosti Richard
Wolf GmbH)

VSechny piezoelektrické, elektromagnetické a elektrohydraulické technologie razovych vin generuji razové viny

vhodné pro cilenou ESWT. Vzajemné se liSi zpisobem generovani razovych vin a v charakteristikach vytvore-

nych rédzovych vin, jako je velikost hluku, fokalni velikost, Zivotnost terapeutického zdroje, nastaveni a fokusace

razoveé viny atd.

Elektrohydraulické systémy vyuzivaji jiskrovy vyboj (pro generovani razovych vin) a reflektor (pro fokusaci akus-

tickych rédzovych vin). Systémy elektromagnetickych razovych vin jsou podobné; pro generovani razovych vin

v8ak misto jiskrového vyboje vyuzivaji elektromagnetickou civku.

elektromagneticka razova vina elektrohydraulicka razova vina




Piezoelektricky princip: kvalitnéjsi a fokusované viny

Piezoelektrické razové viny predstavuji vylepSeni klasickych elektromagnetickych a elektrohydraulickych
prostfedkl pro generovani razovych vin. Piezo-keramické krystaly jsou uspofadany na konkavnim prevodniku
v mozaikovém vzoru. Proud o vysokém napéti piezokrystaly kratce excituje, coZ zpusobi, Ze tyto krystaly sou¢asné
expanduji o nékolik mikrometrd podél svych os a generu;ji tlakovou vinu. Piezoelektrické prvky jsou uspofadany
presné k terapeutickému zaméreni. Vysledkem presného, fokusovaného a nelinearniho Sifeni pulsu je zesileni
v misté zaméfeni a vznik razové viny.

Piezo razova vina je jedinou razovou vinou, ktera vyuziva ,pfimou fokusaci“ a nevyzaduje dodatecny reflektor.
Terapeuticky zdroj proto mlze byt kompaktni a fokalni (ohniskovou) zénu Ize pfesné definovat. Lécba je ticha
a prakticky bezbolestna; tato technologie rovnéz umoznuje libovolné nastaveni urovné intenzity, a to témér bez
dopadu na fokalni velikost.Technologie piezo razovych vin je mimofadné odolna.

Obr: Terapeutické zdroje vyuZivajici

piezo razové viny jsou k dispozici
v jednovrstvém nebo dvouvrstvém
provedeni podle potfebné urovné
intenzity.

Jednovrstva technologie Dvouvrstva technologie



Unikatni technologie pro Ié¢bu vaskulogenni ED:
Terapie piezo razovou vinou s linearni fokusaci

Spolecénosti Richard Wolf GmbH a ELvation vyvinuli novou a jedine&nou technologii:

linearni a fokusovanou razovou vinu. Cilem bylo vytvofit vinu, ktera by mohla byt aplikovana rovnomeérnéji a
ucinngji ve srovnani s konvenénimi (tradi€nimi) razovymi vinami s jednobodovou fokusaci.

Vzhledem k nastaveni hloubky praniku 0 az 20 mm a za ucelem zajisténi optimalniho pfizptsobeni akustického

pole pro Ié€bu dlouhého segmentu se pouZzivaji gelové polstarky.

Gelovy poldtafek 0 mm

Gelovy polstaiek 10 mm

Gelovy polstafek 20 mm



Fokalni zéna a hloubka praniku

Fokalni zéna piezo razoveé viny je oblast, kde se tlakové viny zesiluji, vytvareji vysoce energetickou razovou
vinu a vyvijeji maximalni mechanicky tlak na tkan v dané oblasti. Tato oblast je definovana tak, Ze razova vina
s potifebnou energii vznika pravé v cilové tkani, pficemz minimalné poskozuje tkané okolni.

Fokalni zéna linearné fokusovaného piezo zdroje (FBL 10x5 G2, intenzita 10) ma velikost 46 mm x 20 mm x 4
mm. Technologie systému ,pfimé fokusace® piezo razové viny znamena, ze se velikost fokalni oblasti nemeéni ani
pfi zméné nastaveni intenzity.

Hloubka praniku do fokalni zény se pfedem nastavuje pomoci gelovych polstarka razné tloustky. Zvlastnosti
linearnich fokusovanych razovych vin je to, Ze uzivatelé mohou rovnéz zvolit gelovy polstarek ,,0“. Polovina fokalni
zony se pak nachazi v gelovém polstarku, coz zajisStuje, Zze maximalni tlak uprostfed fokalni zény plsobi pravé

na povrchu klze.

Bylo zjisténo, Zze hloubka pruniku 10-20 mm je pro ED aplikace nejlepsi.




Nastaveni intenzity

V literatufe se doporuéuje, aby intenzita fokusovanych razovych vin k 1é€bé ED byla nizka. Obecné plati, Ze toto

zahrnuje hustoty toku energie mezi 0 a 0,30 mJ/mm?. Zku$enosti vSak ukazuji, Zze dobrych vysledku pfi Ié¢bé ED

je dosahovano pfi hustotach toku energie maximalné do 0,160 mJ/mm?2. Nastaveni frekvence by mélo byt 6 Hz

az 8 Hz.

Hustoty toku energie: terapeuticky zdroj FBL 10x5 G2

Urover
0,1-1
2
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11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

FBL10x5G2
Hustota toku energie (mJ/mm?)
-0,018
0.021
0.027
0.029
0.034
0.041
0.046
0.051
0.060
0.064
0.069
0.079
0.087
0.097
0.106
0.113
0.126
0.139
0.147
0.160




Mechanismus ucinku ESWT p¥i lécbé ED

V poslednich letech se objevilo mnoho védeckych studii a publikaci (nékteré se rovnéz zabyvaiji piezo razovymi
vinami), které popisuji mechanismus uc¢inku ESWT. V zasadé plati, ze ESWT predstavuje silny a cileny mechanicky
podnét, ktery podporuje biologické samoregeneraéni (samolétebné) procesy. Pfi blizSim zkoumani se da fici, Zze
ZlepSeni erektilni funkce je vysledkem celé fady komplexnich ucinkd razovych vin. Mechanické podnéty ovliviu;ji
mnoho bunécnych funkci v zivé tkani, a to v€etné bunécného ristu, diferenciace bunék, migrace bunék, syntézy
proteind, fyziologické apoptdozy a nekrézy tkané. Mimotélni razové viny jsou mechanickymi stresory, které jsou
schopné indukovat biochemické zmény v zivé tkani, a které v koneéném duasledku ovliviiuji genovou expresi
v burikach na molekularni urovni; pfi selektivni aplikaci tim vyvolavaji urcité reakce tkané. Tento proces se oznacuje
jako mechanicka transdukce.

Mechanismus pusobeni a ucinky ESWT jsou popsany v literature. ZvySeni pritoku krve a

neovaskularizace v cévni ED ma jisté zvlastni vyznam:

- stimulace mistniho pratoku krve a potlaceni pro-zanétlivych procesti - neovaskularizace

- stimulace migrace mezenchymalnich kmenovych bunék - antibakterialni ucinek

- indukované uvolfiovani rastovych faktord, jako je napfiklad - stimulace proliferace fibroblast
TGF-DJ1, VEGF

Kontraindikace ESWT

V z&sadé plati, ze ESWT je kontraindikovana jen zfidka. Posledni relevantni informace o

kontraindikacich jsou uvedeny v aktualnich instruktéznich pfiru¢kach ESWT. Tyto

instruktazni pfirucky pro terapeutické zdroje vyrabéné spole¢nosti Richard Wolf obecné uvadi nasledujici
kontraindikace:

Maligni nadorova onemocnéni

Poruchy srazlivosti krve (doporucujeme kontrolu koagulacnich faktord u pacienta)

Radikalni prostatektomie

Implantovana pom(icka napomahajici erekci

atd.

ESWT systémy jsou schvaleny pouze pro pouZiti Skolenymi Iékafi a mohou byt provozovany pouze
kvalifikovanymi osobami, které byly vySkoleny v aplikaci ESWT pro Iékarské ucely.

Uzivatel aplikujici tuto I6é¢bu musi na zakladé celkového stavu pacienta rozhodnout o tom, zda Ize planovanou
aplikaci provést nebo ne. Dal$i informace naleznete v sou€asné odborné

literature.



Pouziti ESWT - erektilni dysfunkce

ESWT-ED je pacienty snasena velmi dobfe a lé&ba neni komplikovana. Sedativa nebo anestezie obvykle

nejsou zapotiebi. Pro dosazeni optimalniho pfenosu energie razové viny do fokalni zény je dulezité zajistit, aby

na povrchu nebyly pfitomny Zadné vzduchové kapsy. Mezi terapeutickym zdrojem a cilovou tkani nesmi byt

vzduchové kapsy, podobné jako pfi ultrazvukovém vySetfeni. ZkuSenosti ukazujici dobré vysledky Iécby ED:

4 x 1 oSetrfeni za tyden, 6000 razli jednou za tyden, gelovy pol$tarek 10 mm, intenzita 0,160 mJ/mm?>.
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. Terapeuticky zdroj musi byt Cisty a vS8echny zbytky gelu musi byt odstranény (minimalné 1x denné)

. Terapeuticky zdroj musi byt naplnén ¢erstvym ultrazvukovym gelem (minimalné 1x denné)

. Gelové polstarky musi byt do terapeutického zdroje vloZeny bez vzduchovych kapes

. Zapojte terapeuticky zdroj, zapnéte zafizeni a zvolte frekvenci a intenzitu (viz kapitola Nastaveni intenzity)
. V pripadé potreby znovu ocistéte gelovy polstarek (napf. etanolovym dezinfekénim prostfedkem)

. Na gelovy polstarek naneste razovy gel

. 2000 razovych vin do oblasti topofivého télesa (corpus carvenosum) vpravo; 2000 razovych vin do oblasti

topofivého télesa (corpus carvenosum) vlevo; gelovy polstarek 10

. 1000 razovych vin do oblasti ramena penisu (crus) vievo; 1000 razovych vin do oblasti ramena penisu (crus)

vpravo; gelovy polstarek 10-15

. Po pouziti gelovy polstarek ocCistéte (napfr. etanolovym dezinfekénim prostfedkem)







Servis a udrzba

Piezoelektrické krystaly €ini tento terapeuticky zdroj extrémné odolnym. Terapeuticky zdroj ma garantovanou
zivotnost: minimalné 5 miliond pulsu, coz je podstatné delSi zivotnost nez v pFipadé elektrohydraulickych a
elektromagnetickych systému.

Piezo technologie

¢ Pfima fokusovaci technologie

¢ Pfesné nastavitelna hloubka priiniku

¢ Hloubku priniku a intenzitu Ize nastavit nezavisle

¢ Linearni terapeuticka fokusace: idealni pro rovhomérné aplikace
¢ Bez bolesti na rozhrani mezi pacientem a zafizenim

¢ Nizka hladina hluku

¢ Velmi dlouha Zivotnost

(¢ Kompaktni zafizeni
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