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. Dikkat: kullanim Elektronik kullanim Enjektdr, aseptik isleme yoluyla
Uretici: talimatlarina talimatlari: sterilize edilmis bir sivi yolu igerir
AQLANE Medical BV bakin www.urolon.com/ifu Enjektdriin digi steril degildir
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ACIKLAMA

Urolon™, temel bilegeni fosfat tamponlu tuz ¢ozeltisi (PBS), gliserin ve karboksimetil seltilozdan (CMC) olusan bir jel tasiyicida
stispanse edilmis sentetik polikaprolakton (PCL) mikroktireler olan non-pirojenik, tamamen biyo-emilebilir, gegici bir implanttrr.
PCL, tamamen biyo-emilebilir, iyi bilinen bir yumusak tibbi polimerdir. PCL, diinya genelinde CE isaretli ve Amerikan Gida ve
ila Dairesi (FDA) tarafindan onaylanmis ¢ok sayida ticari biyo-emilebilir triin uygulamasinda onlarca yildir kullanilmaktadir ve
mukemmel bir givenlilik profili sergilemistir.

ETKI SEKLI

Urolon™ mesane boynu ve orta (retra arasina submukozal olarak enjekte edilir. Urolon™ enjeksiyonu, tretrada doku hacmi
artisi ve yumusak doku takviyesi saglar. Jel tasiyici, PCL partikiillerini siispanse eder ve enjeksiyon igneleri yoluyla dagitima
izin verip in vivo olarak dagilirken, PCL partikiilleri enjeksiyon bolgesinde kalir ve idrar kagagina karsi Uretral direnci artirmak
icin doku genislemesi saglar.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Urolon™ yetiskin kadinlarda stres triner inkontinans (SUI) tedavisinde yumusak doku takviyesi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

o Anlaml, dizelmeyen idrar yolu enfeksiyonlari « Kanisikliga neden olan mesane patolojisi olan hastalarda.
Oykist olan hastalarda. « Morbid obez hastalarda.

o Mevcut veya akut sistit veya Uretrit yasayan hastalarda. « Vulvar vestibliti olan hastalarda.

o Uretral mukoza zari hassas olan hastalarda. « Daha 6nce kalic hacim arttiricr ajanlarla tedavi

«  Kontrol edilmeyen detrusor asir aktivitesi olan hastalarda. goren hastalarda.

« Yiksek dereceli pelvik organ prolapsusu olan hastalarda.

UYARILAR

«  Yalnizca enjektor icerigi sterildir. Enjektorin dis kismi steril degildir. Capraz kontaminasyonu énleyin.

« Urolon™ kullanarak gereginden fazla dizeltme yapilmasl, tikanikliga veya idrar retansiyonuna yol acabilir.

« Kan damarlarina Urolon™ enjekte etmekten kaginin. Kan damarlarina Urolon™enjeksiyonu yapilmasi damar tikanikligina
neden olabilir.

« Urolon™ aracini, anlamli pelvik irradyasyon veya coklu pelvis ameliyatlari uygulanmis hastalar gibi cansiz dokulara sahip
hastalarda kullanmaktan kaginin. Yara dokulari ve anlamli diizeyde hassas dokular yeterince kapanmayacaktir.

« Urolon™ liretra veya mesane boynu darliklari olan hastalarda darlik diizeltilene kadar kullanilmamalidir. Darliklari olan
hastalarda Urolon™ kullanimi yaralanmaya ve/veya tiretra tikanikligina yol acabilir.

«  Urolon™ tedavisinin gebelik sirasinda gavenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

« Tum implant materyalleriyle oldugu gibi asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirli olmayan olasi advers reaksiyonlar
meydana gelebilir: asin duyarlilik, alerjik reaksiyonlar, enflamasyon, eritem, embolik olay, damar tikaniklig, inkontinansin
kotulesmesi, Griner aciliyet, hipertonik mesane, idrar retansiyonu, tretra bozuklugu, sirt agrisi, mesane spazmi, disUri,
enjeksiyon bolgesi reaksiyonu, mukozal erozyon, nodul veya granilom olusumu, periferik 6dem, triner sistem tikanikligi,
hematri, iltihapli introitus, anterior mesane boynu sismesi, idrar yolu enfeksiyonu, sikisma inkontinansi ve idrar yaparken
yanma.

« Tum tibbi midahalelerde oldugu gibi, yukarida bahsedilenler disindaki advers olaylar da meydana gelebilir.

Araci gikarmak icin dUzeltici cerrahi gerekiyorsa bu islem tretra tikanikligina yol agabilir.

Periferik vaskuler hastaligi olan veya daha 6nce pelvik ameliyat geciren kadinlarda Urolon™ enjeksiyonunun ardindan doku

erozyonu riski artabilir.

ONLEMLER

«  Benzer trolojik prosediirlerde oldugu gibi, Urolon™ enjeksiyonu ile tedavi ve enstrimantasyon enfeksiyon ve/veya kanama

riski tasiyabilir. Ozellikle sistoskopi olmak tizere Grolojik islemlerde izlenen olagan énlemler uygulanmalidir.

Genis spektrumlu profilaktik antibiyotiklerin kullaniimasi Gnerilir.

«  Urolon™ enjeksiyonunun daha 6nce SUl ameliyati gegiren hastalarda givenliligi ve etkililigi belirlenmenistir.

Peritiretral Urolon™ enjeksiyonunun gebelik sirasinda gavenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

« Urolon™ enjeksiyonunun erkeklerde guvenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

« Urolon™ enjeksiyonunun daha 6nce hacim arttirici ajan tedavisi goren hastalarda gtivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

« Urolon™ enjeksiyonunun (pelvik) radyasyon tedavisi 6ykuist olan veya su anda (pelvik) radyasyon tedavisi géren hastalarda
guvenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

« Urolon™ enjeksiyonunun sonraki gebelik ve dogumlar tizerindeki etkisi ve sonraki gebeligin Urolon™ enjeksiyonunun

etkililigi tstiindeki etkisi bilinmemektedir. Bu nedenle, aracin cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlardaki riskleri ve

faydalan dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir.

Yeniden sterilize etmeyin.

Folyo poset bozulmussa veya enjektdr hasar gormusse kullanmayin.

. UROLON™

Enjektoriin ug kapadi veya enjektdr pistonu yerinde degilse veya gikanlmissa kullanmayin.

« Tedavi sonrasinda disri, hematiri ve sik idrara ¢ikilmas! beklenmelidir. Bu rahatsizliklardan herhangi biri 48 saatten uzun
strerse hasta derhal kendisini tedavi eden hekimle iletisime gecmeye yonlendirilmelidir.

« Tedavi sonrasi retansiyon meydana gelebilir ve aralikli kateterizasyon gerekebilir. Hasta rahatca idrar yapamamaya devam

ederse strekli aralikli kateterizasyon gerekli olabilir.

HEKIM EGITiMi
Urolon™ aracini kullanacak hekimlerin tanisal ve terapétik sistoskopi egitimi almis olmasi gerekir. Bu arag yalnizca idrar
inkontinansi ve hacim arttirici ajanlar alaninda egitimli kisiler tarafindan uygulanmalidir.

HASTA DANISMANLIGI

AQLANE Medical™, bir Urolon™ implant islemiyle iliskili butin potansiyel risklerin ve faydalarin hastalara hekimler tarafindan
bildirilmesini beklemektedir. Hastalar endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, dnlemler, beklenen klinik sonuglar, advers
olaylar ve implantasyon yontemleri konusunda eksiksiz bir sekilde bilgilendirilmelidir. Hastalar Urolon™ ile hacim arttirici
tedavinin tek tedavi prosed(irli olarak degerlendirildigi ancak kuruluga veya inkontinansta istenen dtizeyde iyilesmeye ulasmak
iin birden fazla enjeksiyon islemi gerekebilecegi konusunda bilgilendirilmelidir. Hastalara, advers olaylan tedavilerini yapan
hekime bildirmeleri onerilmelidir. Hekimlere advers olaylart AQLANE Medical™ firmasina bildirmeleri tavsiye edilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Transuretral Urolon™ enjeksiyonu icin asagidakiler nerilir:

« 23 gauge igne uglu 35 cm sistoskopik enjeksiyon ignesi.

« Uyumlu bir sistoskop.

1. Standart islemi uygulayarak hastay: sistoskopiye hazirlayin.

2. Tedaviden 6nce genis spektrumlu profilaktik antibiyotiklerin kullaniimasi 6nerilir.

3. Enjeksiyondan énce Urolon™ enjektérlerini, enjeksiyon ignesini/ignelerini ve sistoskopi ekipmanini hazirlayin. Enjektorin
dis kisminin steril olmadigini unutmayin; capraz kontaminasyonu 6nleyin. Her enjektor icin yeni bir enjeksiyon ignesi
kullanilabilir veya ayni enjeksiyon ignesi yeni bir enjektore takilabilir. Sistoskopi ekipmanini reticinin kullanim talimatlarina
gore hazirlayin.

. Uretra ve mesane boynu enjeksiyondan 6nce muayene edilmelidir.

. Enjeksiyon ignesini takmadan 6nce Luer enjektor kapagini gikarin. Ardindan Urolon™nin enjektord, enjeksiyon ignesinin
Luer kilit baglantisi tstiinde gevrilebilir. Enjeksiyon ignesi enjektére sikica takilmalidir. Urolon™ enjeksiyon ignesinden disari
¢ikana kadar enjektor pistonunu yavasca ittirerek enjeksiyon ignesini kullanima hazirlayin.

. Ardindan enjeksiyon ignesi sistoskopun calisma kanali boyunca ilerletilir. Uretra icinde istenen enjeksiyon lokasyonu
belirlenmelidir. Bu lokasyon genellikle mesane boynunun 1-1,5 cm distalindedir. islem yapilacak bélgede, enjeksiyon
ignesini tretranin submukozal zannin igine itin. Enjeksiyonu baglatmak icin Urolon™ enjektoriintin piston saftini yavasca
ittirin,

. Urolon™ enjeksiyon bolgesine akmaya baslayinca dokuda kabarcik seklinde bir hacim artisi gdriinmelidir. Kabarcik
gozlemlenemiyorsa enjeksiyon ignesini geri gekin, igneyi daha ylzeysel bir sekilde yerlestirin ve tekrar enjekte edin.
Kabarcik tretranin orta hattina ulasana veya maksimum doku uyumu saglanana kadar bu bolgeye enjeksiyon yapilmalidir.
Uretral agiklikta optimum koaptasyon goriinene kadar ilave bolgelere enjeksiyon yapilmalidir.

. Optimal koaptasyonu saglamakicin birden ok enjektor gerekebilir. Halihazirda takil olan enjeksiyon ignesi her yeni Urolon™
enjektortyle beraber kullanilabilir veya yeni bir enjeksiyon ignesi kullanilabilir. Yeni bir enjeksiyon ignesi kullaniliyorsa
ignenin enjektére sikica takill olmasi gerekir. Sistoskopun igine takmadan dnce Urolon™ ile igneyi kullanima hazirlayin.
Yeni bir enjektor kullaniliyorsa (ayni igneyle) enjektériin igne takilmadan énce kullanima hazirlandigindan emin olun.

. Enjeksiyonlar tamamlandiktan sonra sistoskopu koaptasyon bélgesinden gegirmemek énemlidir, aksi halde olusan doku
kabarciklari deforme olabilir.

10. Hasta taburcu edilmeden 6nce rahatca idrarini yapabiliyor olmalidir. idrar retansiyonu durumunda, normal idrar bosaltimi

yeniden baslayana kadar aralikli kateterizasyon (12 Fr veya daha kigtik) gerekebil.

11. Kullanilan enjektérler ve kullanilan enjeksiyon igneleri biyotehlikeli atik olarak kabul edilmekte olup, tesisin tibbi

uygulamalari ve ilgili yonetmelikler dogrultusunda atilmalidr.
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NASIL TEMIN EDILIR

Urolon™, tek kullanimlik 1 ml enjektrlerde temin edilen, non-pirojenik hacim arttirici ajandir. Enjektor, folyo poset icinde
ambalajlanmistir. Urolon™ Grdin kutusu 3 adet poset icerir.

Sevkiyati teslim aldiginizda, ambalajin bozulmamis oldugundan ve sevkiyat sirasinda hasar gérmediginden emin olmak icin
ambalaji kontrol edin. Enjektdriin icerigi, yalnizca tek bir hastada kullanima yoneliktir ve yeniden sterilize edilemez

RAF OMRU VE SAKLAMA

Urolon™ kontrollii oda sicakliginda saklanmalidir (15°C - 25°C: 59F - 77F). Bu sicakliklarda saklandigr takdirde son kullanma
tarihi, Uretim tarihinden itibaren iki yildir. Son kullanma tarihi gegtiyse GrinG kullanmayin. Ambalaji agilmis veya hasar
gérmusse Grtind kullanmayin.

GARANTI

AQLANE Medical™, bu Griiniin tasanimi ve dretiminde gerekli 6zenin gésterildigini garanti eder.

BU GARANTI, TICARI GARANTILER VEYA URUNUN OZEL KULLANIM AMACINA UYGUNLUKLA ILGILI TUM ZIMNI GARANTILER
DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAKSIZIN, ISTER KANUN HUKMU UYARINCA ISTER BASKA BIR SEKILDE IFADE VEYA IMA
EDILMIS OLSUN, BURADA ACIKGA BELIRTILMEYEN TUM DIGER GARANTILERIN YERINE GECER VE BUNLARI KAPSAM DISI TUTAR.
Bu driindn kullanimi ve saklanmasinin yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi islemler ve AQLANE Medical™in kontrolii digindaki
tam hususlarla ilgili etmenler, Griind ve kullanimindan alinacak sonuglari dogrudan etkiler. AQLANE Medical™in bu garanti
uyarinca yakimliliga bu Grindn degistiriimesiyle sinirli olup, AQLANE Medical™ bu triinin kullanimindan dogan hicbir
arizi veya dolayli kayiptan, hasardan veya masraftan dolayli veya dolaysiz olarak sorumlu tutulmayacaktir. AQLANE Medical™,
bu Urlinle baglantili olarak hig kimseye AQLANE Medical™ icin ilave yiikimlltik veya sorumluluk yiklemez veya hi¢ kimseyi

bunlan Gstlenmekle yetkilendirmez.
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