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wyciekowi moczu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Urolon™ jest przeznaczony do augmentacji tkanek miel

PRZECIWWSKAZANIA

U pacjentek ze znaczna liczba nawracajacy:
uktadu moczowego w wywiadzie.

U pacjentek z toczacym sie lub ostry:
pecherza moczowego lub zapalenie

Nie nalezy stosowac Urolon™ u pacjentek
zwezen. Zastosowanie Urolon™ u pacjente
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ terapii
Podobnie jak w przypadku wsz

wezeniami cewki moczowej lub szyi pecherza moczowego przed korekcjg
ze zwezeniami moze spowodowac uszkodzenie i/lub zator drég moczowych.

wymienionggowyzej.
W razie koniecznosci przeprowadzenia korekcji zabiegu w celu usuniecia wyrobu, moze wystapic zator drég moczowych.
Pacjentki z chorobg tetnic obwodowych i operacja miednicy w wywiadzie moga znajdowac sie w grupie podwyzszonego
ryzyka wystapienia nadzerki tkanek po wstrzyknieciu Urolon™.

SRODKI OSTROZNOSCI

.

Podobnie jak w przypadku podobnych zabiegéw urologicznych terapia i narzedzia zwigzane ze wstrzyknieciem Urolon™
nios ryzyko infekji i/lub krwawienia. Nalezy przestrzega¢ zwyklych Srodkéw ostroznosci stosowanych przy zabiegach
urologicznych, w szczegélnosci cystoskopii.

Zaleca sie profilaktyczne podanie antybiotykéw o szerokim spektrum.

Bezpieczenistwo i skuteczno$¢ Urolon™ u pacjentek poddanych jakiejkolwiek formie leczenia operacyjnego wysitkowego
nietrzymania moczu nie zostaty ustalone.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ wstrzykniecia okofocewkowego Urolon™ nie zostaly ustalone.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ Urolon™ u mezczyzn nie zostaty ustalone.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ Urolon™ u pacjentek, u ktdrych przeprowadzono wezedniej terapie substancja wypetniajaca,
nie zostaty ustalone.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ Urolon™ u pacjentek z radioterapia (obszaru miednicy) w wywiadzie lub aktualnie
poddawanych radioterapii (obszaru miednicy) nie zostaty ustalone.

Whptyw Urolon™ na przyszia ciaze i porod oraz wptyw przysztej ciazy na dziatanie Urolon™ sa nieznane. Dlatego tez nalezy
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starannie ocenic zagrozenia i korzysci ptynace ze stosowania wyrobu u kobiet w wieku rozrodczym

« Nie poddawac ponownej sterylizacji.

o Nie uzywac, jesli saszetka foliowa jest naruszona lub strzykawka jest uszkodzona.

o Nie uzywac, jesli uszczelka koricowki strzykawki lub tiok strzykawki nie znajduja sie na miejscu lub zostaty wyjete.

« Po zabiegu nalezy spodziewac sie dysurii, hematurii i czestej mikji. W przypadku utrzymywania sie ktdrejkolwiek z tych
dolegliwosci dtuzej niz przez 48 godzin, pacjentce nalezy poleci¢ niezwloczny kontakt z lekarzem prowadzacym.

«  Po zabiegu moze wystapic zatrzymanie moczu, co moze skutkowac koniecznoécig cewnikowania przerywanego. Jezeli
pacjentka w dalszym ciagu nie moze swobodnie oprézni¢ pecherza, konieczne moze by¢ dalsze cewnikowanie
przerywane.

SZKOLENIE LEKARZA

KONSULTACJA Z PACJENTEM
AQLANE Medical™ zakfada, ze lekarz poinformuje pacjentke o wszystkich potencjaln
zwigzanych z zabiegiem implantacji Urolon™. Nalezy w pefni poinformowac pacjentki ovskazaniach, przeciwwskazaniacl
ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci, spodziewanych wynikach leczenia, dziataniach niépozadanych i metodach implantacji.
Pacjentki nalezy poinformowac, ze terapia substancja wypetniajaca Urolon™ uznawafa jest za jednorazowy zabieg leczniczy,
jednak konieczne moze by¢ powtdrzenie zabiegu wstrzykniecia w celu uzyskaniasuchosci lub pozadanego stopnia poprawy
trzymania moczu. Pacjentkom nalezy doradzi¢ zgtaszanie dziatar niepozadanyeh lekarzowi prowadzacemu. Lekarzom zaleca
sie zgtaszanie dziatar niepozadanych do AQLANE Medical™.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Zalecenia dotyczace wstrzykniecia przezcewkowego Urolon™:
Igta iniekcyjna do cystoskopii 35 cm z koricdwka 23G
Kompatybilny cystoskop.

Przygotowac pacjentke do cystoskopii zgodnie ze standatdowa procedura.
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yta z kazda nowa strzykawkg Urolon™ a\bo mozna uzy¢ nowej igly
i€kcyjnej nalezy zamocowac igte na strzykawce. Zalac igle preparatem

iniekcyjnej. W przypadku uzy@
Urolon™, przed umieszczeniem

9. A i ied rietac, aby nie przeprowadzac’ cystoskopu przez miejsce uszczelnienia, poniewaz

Zhia¢ pecherz moczowy przed wypisemn. W przypadku zatrzymania moczu moze byc¢
ane (cewnikiem 12 Fr lub mniejszym) do momentu przywrocenia prawidtowej mikgji.
iniekcyjne stanowia odpady niebezpieczne biologicznie i nalezy je usuwac zgodnie z

nalezy sprawdzi€ opakowanie, aby upewni¢ sig, Ze jest nienaruszone i nie zostato uszkodzone w transporcie. Zawartos¢
strzykawki prZeznaczona jest do uzycia wylacznie u jednego pacjenta i nie moze by¢ poddana ponownej sterylizacji

OKRES TRWALOSCI | PRZECHOWYWANIE

Urolon™ nalezy przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej (15°C - 25°C: 59F - 77F). Data waznosci, pod
warunkiem przechowywania w powyzszym zakresie temperatur, wynosi dwa lata od daty produkgji. Nie stosowac po uptywie
daty waznosci. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

GWARANCJA

AQLANE Medical™ gwarantuje, Ze w procesie projektowania i produkcji tego produktu dotozono uzasadnionej starannosci.
NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE | WYEACZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE NIEWYMIENIONE WYRAZNIE W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, Z MOCY PRAWA LUB NA INNEJ PODSTAWIE, W TYM, MIEDZY INNYMI,
JAKIEKOLWIEK DOROZUMIANE GWARANCJE POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.

Transport i przechowywanie tego produktu, a takze czynniki zwigzane z pacjentem, rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami
operacyjnymi i innymi sprawami niezaleznymi od AQLANE Medical™ bezposrednio oddziatujg na produkt i efekty jego
stosowania. Odpowiedzialnos¢ AQLANE Medical™ na podstawie niniejszej gwarancji jest ograniczona do wymiany
produktu. AQLANE Medical™ nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty, szkody lub koszty uboczne lub wynikowe,
bezposrednio lub posrednio wynikajace ze stosowania tego produktu. AQLANE Medical™ nie uznaje ani nie upowaznia
Jakiejkolwiek osoby do uznania w imieniu AQLANE Medical™ jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku

ztym produktem. a
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