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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 Enjektriin digi steril degildir
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ACIKLAMA

Urolon™, temel bileseni fosfat tamponlu tuz ¢6zeltisi (PBS), gliserin ve karboksimetil selilozdan (CMC) olusan bir jel tasiyigida
stispanse edilmis sentetik polikaprolakton (PCL) mikrokireler olan non-pirojenik, tamamef biyo-emilebilir, gegici birimplan
PCL, tamamen biyo-emilebilir, iyi bilinen bir yumusak tibbi polimerdir. PCL, dtinya gefielinde CE isaretli ve Amerikan Gida vé
ilag Dairesi (FDA) tarafindan onaylanmis ¢ok sayida ticari biyo-emilebilir Griin uyguldmasinda onlarca yildir kullaniimaktadir ve

mukemmel bir giivenlilik profili sergilemistir.

ETKI SEKLI

icin doku genislemesi saglar.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

KONTRENDIKASYONLAR

o Anlaml, dizelmeyen idrar yolu enfeksiyonla
Oykist olan hastalarda.

o Mevcut veya akut sistit veya Uretrit yasa

«  Uretral mukoza zar hassas olan has

Kontrol edilmeyen detrusor asiri

«  Yiksek dereceli pelvik organ prelapsusu olan hastal

talarda.

fan hastalarda. a
arttinci ajanlarla tedavi

UYARILAR
Yalnizca enjektor icerig

kotulesmesi, triner aciliyet, hipefto
enjeksiyon bolgesi reaksiyonu, mukozal efozyon, nodil veya grantilom olusumu, periferik 6dem, Griner sistem tikanikligi,
hemattiri, iltihapli introitus, anterior me

yanma.

énjeksiyonunun daha dnce SUI ameliyati gegiren hastalarda guvenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

« Peritretral Urolon™ enjeksiyonunun gebelik sirasinda guvenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

« Urolon™ enjeksiyonunun erkeklerde gtvenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

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

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

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

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

faydalan dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir.

Yeniden sterilize etmeyin.

Folyo poset bozulmussa veya enjektor hasar gormusse kullanmayin.




. UROLON™

Enjektorn ug kapagi veya enjektér pistonu yerinde degilse veya cikarlmissa kullanmayin.

« Tedavi sonrasinda disCri, hematdiri ve sik idrara ¢ikilmasi beklenmelidir. Bu rahatsizliklardan herhangi biri 48 saatten uzun
stirerse hasta derhal kendisini tedavi eden hekimle iletisime gecmeye yonlendirilmelidir.

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

ederse stirekli aralikli kateterizasyon gerekli olabilir.

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

HASTA DANISMANLIGI
AQLANE Medical™, bir Urolon™ implant islemiyle iliskili butin potansiyel risklerin ve faydalarin
bildirilmesini beklemektedir. Hastalar endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, dnlemler, bg

icin birden fazla enjeksiyon islemi gerekebilecegi konusunda bilgilendirilmelidir. Hastaléra, advers olaylar tedavilerini yapal
hekime bildirmeleri onerilmelidir. Hekimlere advers olaylart AQLANE Medical™ firmasida bildirmeleri tavsiye edilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Transuretral Urolon™ enjeksiyonu iin asagidakiler onerilir:

« 23 gaugeigne uglu 35 cm sistoskopik enjeksiyon ignesi.

«  Uyumlu bir sistoskop.

1. Standart islemi uygulayarak hastay sistoskopiye hazirlayin.

2. Tedaviden 6nce genis spektrumlu profilaktik antibiyotiklerin kullagilmasi onerilir.
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Yeni bir enjektor
. Enjeksiyonlar ta

)

émin edilen, non-pirojenik hacim arttinici ajandir. Enjektor, folyo poset icinde
amba et poset icerir.

Sevkiyati teslim aldiginizda, ambalajin boZulmamis oldugundan ve sevkiyat sirasinda hasar gormediginden emin olmak igin
ambaldji kontrol edin. Enjektoriin icerigi; yalnizca tek bir hastada kullanima yoneliktir ve yeniden sterilize edilemez.

RAF OMRU VE SAKLAMA
Urolon™ kaptrolli oda sicakligin
tarihi, Ureti
gormusse drl

da saklanmalidir (15°C - 25°C: 59F - 77F). Bu sicakliklarda saklandigr takdirde son kullanma
\ tarihinden itibafen iki yildir. Son kullanma tarihi gegtiyse Grini kullanmayin. Ambalaji agilmis veya hasar

GARANTI
bl Grintn tasanimi ve Gretiminde gerekli 6zenin g6sterildigini 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 AGIKGA BELIRTILMEYEN TUM DIGER GARANTILERIN YERINE GEGER VE BUNLARI KAPSAM DISI TUTAR.
Bu Grdintin kullanimi ve saklanmasinin yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi islemler ve AQLANE Medical™in kontrolti disindaki
tim hususlarla ilgili etmenler, Grind ve kullanimindan alinacak sonuglari dogrudan etkiler. AQLANE Medical™in bu garanti
uyarinca yukimltiligd bu Granin degistirilmesiyle sinirli olup, AQLANE Medical™ bu Griinin kullanimindan dogan higbir
anizi veya dolayli kayiptan, hasardan veya masraftan dolayli veya dolaysiz olarak sorumlu tutulmayacakti. AQLANE Medical™,
bu Urinle baglantili olarak hig kimseye AQLANE Medical™ icin ilave yiikimlGltik veya sorumluluk yiklemez veya hig kimseyi

bunlan tstlenmekle yetkilendirmez.
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