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DESCRIPCION

un excelente perfil de seguridad.

MODO DE ACCION

INDICACIONES DE USO
Urolon™ estd indicado para el aumento del tejido blando en el
las mujeres adultas.

CONTRAINDICATIONS

« En pacientes con historia significativa de infeccione
del aparato urinario sin resolucion.

« En pacientes con condiciones actuales o agudag'de
cistitis o uretritis.

« En pacientes con revestimiento fragil de la

« En pacientes con musculo detrusor hiperg

« Solo el contenido de la jeringa esestéril. El exterig
« Lasobrecorreccion usando Urg
«  Evite inyectar Urolon™ en log'vasos sanguineo

apropiadamente.
« Urolon™ no debg

PRECAUCIONES

« Aligual que con progedjmientos uroldgicos similares, el tratamiento y la instrumentacion asociados con la inyeccién
de Urolon™ acarrean ur¥riesgo de infeccion y/o sangrado. Se deben ejercer las precauciones habituales asociadas con los
procedimientos urolégicos y especificamente la cistoscopia.

«  Serecomienda administrar antibidticos profilécticos de amplio espectro.

« No se ha establecido la seguridad y efectividad de Urolon™ en pacientes que ya han recibido cualquier tipo de cirugia para
el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo.

« No se ha demostrado la seguridad y efectividad de la inyeccion periuretral de Urolon™.

« No se ha demostrado la seguridad y efectividad de Urolon™ en hombres.

« No se ha demostrado la seguridad y efectividad de Urolon™ en pacientes que ya han recibido un tratamiento con algin
agente de aumento tisular.

« No se ha demostrado la seguridad y efectividad de Urolon™ en pacientes con antecedentes de tratamiento radiolégico
(pélvico) o que reciben actualmente tratamiento radioldgico (pélvico).

«+  Sedesconoce el efecto de Urolon™ sobre el embarazo y parto posteriores, y la influencia de un embarazo posterior en el
efecto de Urolon™. Por o tanto, deben evaluarse cuidadosamente los riesgos y beneficios del dispositivo en las mujeres en
edad fértil

« Novolver a esterilizar.
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No usar si la bolsa de papel de aluminio esté deteriorada o si la jeringa presenta algun dafo.

« No usar si el tapdn o el émbolo de la jeringa no estan en su sitio o faltan.

« Son previsibles tras el tratamiento: disuria, hematuria y alteracion de la frecuencia de miccion. Si alguna de estas afecciones
persiste més de 48 horas, debe indicarse al paciente que se ponga en contacto inmediatamente con el médico que le ha
administrado el tratamiento.

« Puede producirse tras el tratamiento una retencién urinaria que requiera una cateterizacion intermitente. Si el paciente

sigue sin poder evacuar libremente, puede ser necesario continuar con la cateterizacion intermjtente.

CAPACITACION MEDICA
Para usar Urolon™, los médicos deben tener capacitacion en cistoscopia diagndstica y terapéutica. Este dispositivo solo debe
ser utilizado por profesionales capacitados en el campo de la incontinencia urinaria y los ggentes de aumeNto tisular.

ASESORAMIENTO AL PACIENTE

AQLANE Medical™ cuenta en el médico para asesorar al paciente sobre todos Ig5 riesgos y beneficios posibles asociados

con un procedimiento de implante de Urolon dicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones, resultados clinicos previstos, plantacién
Los pacientes deben ser advertidos que el tratamiento con el agente de isto como
un tratamiento de un solo procedimiento, pero puede ser necesario red

conseguir la continencia o el nivel deseado de mejora de la inconting informen
sobre cualquier evento adverso al médico que les trata. Se recomienga

a AQLANE Medical™.

INSTRUCCIONES DE USO

gringa. Cebe la aguja con Urolon™ antes de insertarla en el cistoscopio. Si se
asegurese de que la jeringa esté cebada antes de conectarla a la aguja.

VIDA UTILY ALMACENAMIENTO

Urolon™ debe almacenarse a una temperatura ambiente controlada (15 °C - 25 °C: 59F - 77F). La fecha de caducidad, cuando
se almacena a estas temperaturas, es de dos anos a partir de la fecha de fabricacion. No usar si ha vencido la fecha de
caducidad. No usar si el envase esté abierto o dafiado.

GARANTIA

AQLANE Medical™ garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este producto.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE Y EXCLUYE TODAS LAS DEMAS GARANTIAS NO EXPRESAMENTE INDICADAS AQUI, YA SEAN
EXPRESAS O IMPLICITAS POR LEY U OTRO MEDIO, TALES COMO TODA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UN DETERMINADO FIN.

La manipulacion y el almacenamiento de este producto, asi como los factores relacionados con el paciente, el diagnéstico,
el tratamiento, los procedimientos quirdrgicos y otros asuntos fuera del control de AQLANE Medical™ afectan directamente
al producto y a los resultados obtenidos de su uso. La obligacién de AQLANE Medical™ derivada de esta garantia se limita
a la sustitucion de este producto, no siendo AQLANE Medical™ responsable de ningn perjuicio, dafio o gasto incidental
o consecuente, directo o indirecto, derivado del uso de este producto. AQLANE Medical™ no asume ni autoriza a ninguna
persona que asuma en nombre de AQLANE Medical™, ninguna otra responsabilidad o responsabilidad adicional en relacion

con este producto.. a
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