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Oprez: Elektronicke upute Strcaljka sadr#i sterilan put tekucine koji je
Proizvodac: vidi upute za za uporabu: steriliziran asepti¢kim postupkom obrade
AQLANE Medical BV uporabu www.urolon.com/ifu Vanjski dio strcaljke nije sterilan
Hakgriend 18 S5
® @ .4 g
Hardinxveld-Giessendam 15 RE F
Nizozemska Nemojte koristiti Nije za Ogranicenja
+3130760 2610 ako je pakiranje ponovnu  temperature Br. Rok
www.aglanemedical.com osteceno uporabu skladistenja Ref serije uporabe
OPIS

Urolon™ je nepirogeni, potpuno bioresorptivni priviemeni implantat, ¢ija su glavna sastavnica mikrosfere od sintetskog
polikaprolaktona (PCL) suspendirane u Zelatinoznom nosacu od fizioloske otopine puferirane fosfatom (PBS), glicerina i
karboksimetil-celuloze (CMC). PCL je dobro poznat potpuno bioresorptivni meki medicinski polime#PEL se desetljecima
upotrebljava diliem svijeta u brojnim primjenama bioresorptivnih proizvoda koji nose oznaku CE i kojé je oddprila Agencija za
hranu i lijekove SAD-a (Food and Drug Administration, FDA) te ima odlican sigurnosni profil

NACIN DJELOVANJA

INDIKACIJE ZA UPORABU
Urolon™ je namijenjen za povecavanje mekog tkiva u lijecenju stresne

KONTRAINDIKACIJE

« U pacijentica sa znacajnom anamnezom infekcija
mokracnih puteva bez izljecenja

« U pacijentica s trenutacnim ili akutnim stanjem
cistitisa ili uretritisa

Znacajro ugrozeno tkivo nece prikladno prianjati.
jima mokracne cijevi ili vrata mokracnog mjehura sve dok se suzenja

nakon'ybrizgavanja proizvoda Urolon™.

MJERE OPREZA

« Kaoiu sli¢nim uroloskim zahvatima, lijecenje i primjena instrumenata povezanih s ubrizgavanjem proizvoda Urolon™ nose

rizik od infekcije i/ili krvarenja. Moraju se primjenjivati uobicajene mjere opreza povezane s uroloskim zahvatima, osobito s

cistoskopijom.

Preporucuje se profilakticno primijeniti antibiotike Sirokog spektra.

«  Sigurnost i ucinkovitost proizvoda Urolon™ u pacijentica s prethodnim zahvatom za lije¢enje SUl-a bilo kojeg oblika nisu
ustanovljene.

« Sigurnost i ucinkovitost periuretralnog ubrizgavanja proizvoda Urolon™ nisu ustanovljene.

« Sigurnost i ucinkovitost ubrizgavanja proizvoda Urolon™ u muskaraca nisu ustanovljene.

« Sigurnost i ucinkovitost proizvoda Urolon™ u pacijentica s prethodnim lijec¢enjem medicinskim proizvodom za podebljavanje
nisu ustanovljene.

« Sigurnost i ucinkovitost proizvoda Urolon™ u pacijentica s lijecenjem zracenjem (zdjelice) u anamnexzi, ili u kojih se trenutacno
provodi lijecenje zracenjem (zdjelice), nisu ustanovljene.

« Utinak proizvoda Urolon™ na naknadnu trudnocu i porod, te utjecaj naknade trudnoce na ucinak proizvoda Urolon™, nije

poznat. Stoga je potrebno pazljivo procijeniti koristi i rizike primjene proizvoda u Zena koje mogu zatrudnjeti.

«  Ne smije se ponovno sterilizirati.




. UROLON™

Ne upotrebljavati ako je folijska vrecica otvorena ili ako je Strcaljka ostecena.

Ne upotrebljavati ako krajnji ¢ep Strcaljke ili klip $trcaljke nisu na mjestu ili su uklonjeni.

Nakon lije¢enja ocekuju se dizurija, hematurija i ucestala mikturicija. Ako bilo koje od ovih stanja ne prolazi tijekom 48 sati,
pacijenticu treba uputiti da se odmah obrati nadleznom ljje¢niku.

Poslije lije¢enja moze doci do retencije mokrace koja moze zahtijevati intermitentnu kateterizaciju. Ako pacijentica i dalje
ne moZe slobodno mokriti, moze biti potreban nastavak intermitentne kateterizacije.

LUECNICKA OBUKA
Za primjenu proizvoda Urolon™ lijecnici biti obuceni za dijagnosticku i terapijsku cistoskopiju. Ovaj proizvod smiju primjenjivati
samo lijecnici koji su prosli obuku u podrucju urinarne inkontinencije i sredstava za povecavanje.

SAVJETOVANJE PACIJENTICA
AQLANE Medical™ oslanja se na lije¢nika da savjetuje pacijenticu o svim potencijalnim koristi
postupkom usadivanja proizvoda Urolon™. Pacijentice moraju biti u potpunosti upoznate s jridikacijama, kontraindikacijama,
upozorenjima, mjerama opreza, ocekivanim klinickim ishodima, Stetnim dogadajima i metodama usadivanja. Pacijertticama
je potrebno objasniti da je lijecenje sredstvom za povecavanje Urolon™ predvideno kaé postupak s jednokratnim lijecenjem,
medutim, moze biti potrebno vise postupaka ubrizgavanja kako bi se postigla suhocaiif Zeljena razina poboljsanja inkontinendije.
Pacijenticama se mora savjetovati da obavijeste svog nadleznog lijecnika o svim stetnim dogadajima. Lijecnicima se savjetuje dg
prijave $tetne dogadaje drustvu AQLANE Medical™.

UPUTE ZA UPORABU

Za transuretralno ubrizgavanje proizvoda Urolon™ preporucuje se s|
Injekcijska igla za cistoskopiju od 35 cm s vrhom promjera 23 G¢
Kompatibilni cistoskop.
. Uporabom standardnog postupka pripremite pacijenticd’za cistoskopiju.

. Preporucuje se prije lijecenja profilakti¢no primijenitiantibiotike Sirokog

lodece:
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uporabu proizvodaca.

Prije injekcije potrebno je pregledati
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prizgavati proizvod u dod
a optimalno priljubljivanje

iglu.
. Nakon sto su ubrizgavanja zavrieha, vazno je da se cistoskop ne provodi kroz mjesta priljubljivanja jer to moze izobliciti
nastale mjehure tkiva.
Prije otpusta, pacijentice padraju moci slobodno mokriti. U slucaju retencije mokrace moze biti potrebna intermitentna
kateterizacija (12 Frili
Upotrijebljene strcal

Urolon™ je hepirogeno sredstvo za podebljavanje koje se isporucuje u strcaljkama za jednokratnu uporabu od 1 ml. Strcaljka je
pakirana u folijsku vrecicu. Kutija proizvoda Urolon™ sadrzi 3 vreice.
Nakon primitka posiljke, provjerite pakiranje kako biste osigurali da je pakiranje netaknuto i da nije doslo do ostecenja tijekom

transporta. Sadrzaj Strcaljke namijenjen je za uporabu samo na jednom pacijentu i ne smije se ponovno sterilizirati

ROK TRAJANJA | SKLADISTENJE

Urolon™ se mora skladistiti na kontroliranoj sobnoj temperaturi (15 °C - 25 °C: 59 F - 77 F). Kada se skladisti pri ovim
temperaturama, rok trajanja je dvije godine od datuma proizvodnje. Ne upotrebljavati nakon isteka roka trajanja. Ne
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

JAMSTVO

AQLANE Medical™ jam¢i da se u oblikovanju i proizvodnji ovog proizvoda primjenjivala razumna paznja.

OVO JAMSTVO ZAMJENJUJE | ISKLJUCUJE SVA DRUGA JAMSTVA KOJA NISU OVDJE IZRICITO UTVRDENA, BILO IZRICITA ILI
PRETPOSTAVLJENA PRIMJENOM ZAKONA ILI DRUGACIJE, UKLJUCUIUCI BEZ OGRANICENJA BILO KOJA PRETPOSTAVLIENA
JAMSTVA UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA PREDVIDENU NAMJENU PROIZVODA.

Rukovanje ovim proizvodom i njegovo skladistenje, kao i ¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurske
postupke i druga pitanja izvan kontrole drustva AQLANE Medical™, izravno utjecu na proizvod i rezultate postignute njegovom
uporabom. Sukladno ovom jamstvu, obveza drustva AQLANE Medical™ ogranicena je na zamjenu ovog proizvoda te AQLANE
Medical™ nije odgovoran ni za koji slucajni ili posljedi¢ni gubitak, Stetu ili trosak koji izravno ili neizravno proizlaze iz uporabe
ovog proizvoda. AQLANE Medical™ ne preuzima, niti ovlas¢uje drugu osobu da za AQLANE Medical™ preuzme, nikakvu drugu ili
dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi s ovim proizvodom.
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