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Atengao: Instrugoes de A seringa contém um caminho de fluido estéril,
Fabricante: verinstrugdes  utilizagao eletronicas:  esterilizado através de um processamento asséptico.
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DESCRICAO

Urolon™ € um implante ndo-pirogénico, totalmente biorreabsorvivel e ndo-permane

demonstrado ter um excelente perfil de seguranga.

MODO DE ATUAGAO

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Urolon™ esté indicado para o aumento dos te
mulheres adultas.

idos moles no tr,

CONTRAINDICATIONS
« Pacientes com um historial médigd significativo
de infegdes do trato urinario sef resolugéo.
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a um tratamento com um agente de volume
permanente.

multiplas cirurgias pélvicasitc. 4B cicatrize$ e o tecido significativamente comprometido ndo coaptardo de forma
adequada.
Urolon™ ndo deve ser usado em paciéntes com estenoses do colo vesical ou da uretra, até terem sido corrigidas. A
utilizagdo de Urolon™ em pacientes,€om estenoses pode causar lesées e/ou obstrugao uretral

A seguranca e a eficacia do tratapfento com Urolon™ durante a gravidez nao foram testadas.

Tal como acontece com gualquer material de implante, as possiveis reagdes adversas incluem, entre outras:
hipersensibilidade, reacoes”alérgicas, inflamagao, eritema, fenémenos embolicos, oclusao vascular, agravamento da
incontinéncia, urgéncia,ficcional, bexiga hipertdnica, retengdo urindria, disfungdo uretral, dores de costas, espasmos
da bexiga, disuria, rea¢ao no local da injegao, erosdo da mucosa, formagéo de nddulos ou granulomas, edema periférico,

Se for necessaria uma cirurgia corretiva para remover o dispositivo, tal poderd causar obstrugao uretral.
As mulheres com doenga vascular periférica e que tenham sido anteriormente submetidas a cirurgia pélvica podem
apresentar um risco acrescido de erosdo tissular na sequéncia da injegao com Urolon™.

PRECAUCOES

« Tal como os procedimentos urolégicos similares, o tratamento e a instrumentago associados a injegao de Urolon™
implicam um risco de infecao e/ou de hemorragia. Devem ser tomadas as precaugGes usuais associadas aos procedimentos
urolégicos, mais especificamente a cistoscopia.

« Recomenda-se a administragdo de antibioticos profilaticos de largo espectro.

« Aseguranga e a eficacia de Urolon™ em pacientes anteriormente submetidos a qualquer tipo de cirurgia IUE nao estao
estabelecidas.

« Aseguranca e a eficacia da injegdo periuretral de Urolon™ ndo estdo estabelecidas.

« Aseguranga e a eficacia de Urolon™ em homens ndo estao estabelecidas.

« Aseguranca e a eficicia de Urolon™ em pacientes anteriormente submetidos a um tratamento com agentes de volume
ndo estao estabelecidas.

« Aseguranca e a eficdcia de Urolon™ em pacientes com historial de radioterapia (pélvica) ou que estejam a ser submetidos
a radioterapia (pélvica) nao estao estabelecidas.

« O efeito de Urolon™ numa gravidez ou num parto subsequentes e o impacto de uma gravidez subsequente no efeito
de Urolon™ sdo desconhecidos. Por conseguinte, os riscos e beneficios do dispositivo em mulheres com potencial para
engravidar devem ser cuidadosamente avaliados.

«  Nao reesterilizar.




. UROLON™

« N&o utilizar se a bolsa de aluminio estiver comprometida ou se a seringa se encontrar danificada.

Nao utilizar se o tampéo da seringa ou 0 émbolo da seringa nao estiverem ajustados ou tiverem sido removidos.

o Apds o tratamento, € previsivel a ocorréncia de distria, hematuria e 0 aumento da frequéncia de micgao. Se alguma destas
condigdes persistir apos 48 horas, o paciente deve ser instruido a contactar imediatamente o médico assistente.

« Apbds o tratamento, é possivel que ocorra retengdo, a qual pode exigir uma cateterizacdo intermitente. Se o paciente
continuar a ser incapaz de esvaziar liviemente a bexiga, poderd ser necessaria uma cateterizagdo intermitente continuada.

FORMACAO MEDICA
Para utilizarem Urolon™, os médicos tém de possuir formagao em diagnéstico e cistoscopia terapéutica. Este dispositivo s6
deve ser utilizado por profissionais com formagao no dominio da incontinéncia urinéria e dos agentes de voll

ACONSELHAMENTO DO PACIENTE
A AQLANE Medical™ confia no médico para aconselhar o paciente relativamente a todos os potepCiais riscos e feneficios

a secura ou um nivel desejado de melhora da incontinéncia. Os pacientes devem sef’ aconselhados a comunicar eventuai
acontecimentos adversos ao médico assistente. Recomenda-se aos médicos que‘comuniquem eventuais acontecimentos
adversos a AQLANE Medical™.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Para a injecao transuretral de Urolon™, recomenda-se o seguinte:

« Agulha de injegao cistoscépica de 35 cm, com ponta de agulha dé
« Um cistoscopio compativel.

1. Seguindo o procedimento padrao, preparar o paciente paj
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a cistoscopia.
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nova agulha de injecdo, esta deve'estar fixa a,seringa. Preparar a agulha com Urolon™ antes da inser¢ao no cistoscopio. Se
for utilizada uma nova seringa (com a mesrha agulha), verificar que a seringa esta preparada antes de montar a agulha.
Depois de concluidas as injegdes, é importante ndo passar o cistoscopio através do local de coaptagao, uma vez que tal
poderia deformar as bolhas formadaso tecido.

Antes da alta hospitalar, os paciertes devem ser capazes de esvaziar liviemente a bexiga. Em caso de retengao urindria,
poderd ser necessaria uma cateterizagao intermitente (12 Fr ou inferior) até que o esvaziamento normal seja restabelecido.
s seringas usadas e as agulhas de injecdo usadas constituem residuos de risco biolégico e devem ser eliminadas em
conformidade com as praticas do estabelecimento de satide e a regulamentacéo aplicavel.

de volume nao-pirogénico, fornecido em seringas de 1 ml nao reutilizveis. A seringa esta acondicionada
numa bolsa de atiminio. Uma embalagem de Urolon™ contém 3 bolsas. Ao receber a remessa, inspecione a embalagem para
garantir que eStd intacta e que ndo sofreu danos durante o transporte. O contetido de uma seringa destina-se a uma dnica
utilizagdo individual e ndo pode ser reesterilizado.

PRAZO DE VALIDADE E CONSERVAGAO

Urolon™ deve ser conservado a temperatura ambiente controlada (15 °C - 25 °C: 59F- 77F). O prazo de validade, quando
conservado a estas temperaturas, € de dois anos a contar da data de fabrico. Nao utilizar se o prazo de validade tiver sido
ultrapassado. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

GARANTIA

AQLANE Medical™ garante que foram tomadas precaugdes razodveis na concegao e no fabrico deste produto.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI E EXCLUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS NAO EXPRESSAMENTE DEFINIDAS NO PRESENTE
DOCUMENTO, EXPLICITAS OU IMPLICITAS POR FORGA DA LEI OU OUTRO MEIO, INCLUINDO, MAS SEM LIMITACAO, QUAISQUER
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO,

A manipulago e a conservagao deste produto, bem como fatores relacionados com o paciente, o diagnéstico, o tratamento,
procedimentos cirlrgicos e outros aspetos que escapam ao controlo da AQLANE Medical™, afetam diretamente o
produto e os resultados obtidos com a sua utilizagdo. A obrigagao da AQLANE Medical™ nos termos desta garantia limita-
se a substituicdo deste produto e a AQLANE Medical™ ndo é responsével por perdas, danos ou despesas, acidentais ou
consequentes, decorrentes, direta ou indiretamente, da utilizagdo deste produto. A AOLANE Medical™ ndo assume, nem
autoriza outra pessoa a assumir pela AQLANE Medical™, nenhuma outra obrigago ou responsabilidade adicional relacionada

com este produto. a
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