K Instrukcja
uzywania

gollolp}

MMMMMMM



UROLON™ .
u c € 0344 Uwaga: Wersja Strzykawka zawiera sterylng Sciezke przeptywu

nalezy zapozna¢  elektroniczna instrukcji plynu, ktdrg wysterylizowano w drodze
Producent: sie zinstrukcja uzywania: postepowania aseptycznego. Zewnetrzna
AQLANE Medical BY uzywania. www.urolon.com/ifu powierzchnia strzykawki jest niesterylna.

Sprendlingenstraat 50

5061 KN 2
Oisterwijk @ @ ‘“"lf REF

d

Holandia Nie uzywac, Do

+3130760 2610 jezeli opakowanie  jednorazowego Temperatura Nalezy
www.aglanemedical.com | jest uszkodzone. uzytku. przechowywania. Nr ref. Nrserii  zuzyc do.
OPIS

Urolon™ to niepirogenny, catkowicie bioresorbowalny, niepermanentny implant, ktérego podstawowym komponentem
s mikrosfery z syntetycznego polikaprolaktonu (PCL) zawieszone w nosniku zelowym ztozonym z buforowanej soli
fiziologicznej (PBS), gliceryny i karboksymetylocelulozy (CMC). PCL jest dobrze poznanym, catkowicie bioresorbowalnym,
miekkim polimerem do zastosowar medycznych. PCL wykorzystuje sie od kilkudziesieciu lat na catym $wiecie do licznych
komercyjnych zastosowari produktéw bioresorbowalnych opatrzonych znakiem CE oraz zatwierdzonych przez Agencje
Zywnosci i Lekow (FDA). Wykazano, Ze polimer ten ma znakomity profil bezpieczeristwa.

MECHANIZM DZIALANIA

Urolon™ wstrzykuje sie podsluzéwkowo, pomiedzy szyja pecherza moczowego a srodkowym odcinkiem cewki moczowej.
Wstrzykniecie Urolon™ skutkuje zwigkszonym wypetnieniem tkanek i augmentacja tkanek migkkich cewki moczowej.
Czasteczki PCL s3 zawieszone w no$niku zelowym, ktory umozliwia podanie igha iniekcyjna i rozprasza sie in vivo, podczas gdy
czasteczki PCL pozostaja w miejscu wstrzykniecia i powodujg wypetnienie tkanek, zwiekszajac opdr cewkowy i zapobiegajac
wyciekowi moczu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Urolon™ jest przeznaczony do augmentacji tkanek miekkich w leczeniu wysitkowego nietrzymania moczu u dorostych kobiet.

PRZECIWWSKAZANIA

« U pacjentek ze znaczng liczba nawracajacych zakazeri « U pacjentek z wypadnigciem organu miednicznego
uktadu moczowego w wywiadzie. duzego stopnia.

« U pacjentek z toczacym sie lub ostrym zapaleniem « U pacjentek z niejednoznaczng patologia pecherza
pecherza moczowego lub zapaleniem cewki moczowej. moczowego.

« U pacjentek z wrazliwg btona sluzowa cewki moczowej. « U pacjentek z chorobliwg otytoscia.

« U pacjentek z niekontrolowang nadreaktywnoscig wypieracza.  « U pacjentek z zapaleniem przedsionka pochwy.
« U pacjentek, u ktérych przeprowadzono wczesniej terapie permanentng substancja wypetniajaca.

OSTRZEZENIA

o Wylacznie zawartos¢ strzykawki jest sterylna. Zewnetrzna powierzchnia strzykawki jest niesterylna. Chroni¢ przed

zanieczyszczeniem krzyzowym.

Nadkorekcja Urolon™ moze skutkowac zatorem drég moczowych lub zatrzymaniem moczu.

« Unika¢ wstrzykiwania Urolon™ do naczyri krwiono$nych. Wstrzykniecie Urolon™ do naczyn krwiono$nych moze
spowodowac zamkniecie naczyri krwionosnych.

« Nalezy unika¢ stosowania Urolon™ u pacjentek z tkankg niezywotna, np. ze znacznym napromieniowaniem obszaru
miednicy, wielokrotnymi operacjami miednicy itp. w wywiadzie. Tkanka bliznowata i znacznie naruszona tkanka nie
poddadz3 sie odpowiednio uszczelnieniu.

« Nie nalezy stosowac Urolon™ u pacjentek ze zwezeniami cewki moczowej lub szyi pecherza moczowego przed korekcjg
zwezen. Zastosowanie Urolon™ u pacjentek ze zweZzeniami moze spowodowac uszkodzenie i/lub zator drég moczowych.

«  Bezpieczenstwo i skutecznos¢ terapii Urolon™ w czasie cigzy nie zostaty ustalone.
Podobnie jak w przypadku wszystkich implantéw do mozliwych reakcji niepozadanych naleza, miedzy innymi:
nadwrazliwos¢, reakcje alergiczne, stan zapalny, rumier, zatory, zamkniecie naczyn krwionosnych, pogorszenie
nietrzymania moczu, czeste oddawanie moczu, pecherz moczowy hipertoniczny, zatrzymanie moczu, schorzenia cewki
moczowej, bol kregostupa, skurcz pecherza moczowego, dysuria, reakcja w miejscu wstrzykniecia, nadzerka bfony
$luzowej, powstanie guzka lub ziarniniaka, obrzek obwodowy, zator drég moczowych, hematuria, zapalenie ujécia, obrzek
przedniej czesci szyi pecherza moczowego, zakazenie drég moczowych, nietrzymanie moczu przy nagtym parciu oraz
pieczenie przy oddawaniu moczu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich interwencji medycznych moga wystapi¢ dziatania niepozadane inne niz

wymienione powyzej.

«  Wrazie koniecznosci przeprowadzenia korekgji zabiegu w celu usuniecia wyrobu, moze wystapic zator drog 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 zwiazane ze wstrzyknieciem Urolon™

niosg ryzyko infekji i/lub krwawienia. Nalezy przestrzega¢ zwyklych srodkéw ostroznosdci stosowanych przy zabiegach

urologicznych, w szczegolnosci cystoskopii.

Zaleca sie profilaktyczne podanie antybiotykéw o szerokim spektrum.

o Bezpieczeristwo 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.

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

«  Wptyw Urolon™ na przyszta cigze i poréd oraz wplyw przysztej ciazy na dziatanie Urolon™ sg 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 skutkowa¢ koniecznoécig cewnikowania przerywanego. Jezeli
pacjentka w dalszym ciagu nie moze swobodnie oprézni¢ pecherza, konieczne moze by¢ dalsze cewnikowanie
przerywane.

SZKOLENIE LEKARZA
Aby moc stosowac Urolon™, lekarz musi by¢ wyszkolony w dziedzinie cystoskopii diagnostycznej i terapeutycznej. Ten wyréb
powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy wyszkolonych w dziedzinie nietrzymania moczu i substancji wypetniajacych.

KONSULTACJA Z PACJENTEM

AQLANE Medical™ zaklada, ze lekarz poinformuje pacjentke o wszystkich potencjalnych zagrozeniach i korzysciach
zwigzanych z zabiegiem implantacji Urolon™. Nalezy w petni poinformowac pacjentki o wskazaniach, przeciwwskazaniach,
ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci, spodziewanych wynikach leczenia, dziataniach niepozadanych i metodach implantacji.
Pacjentki nalezy poinformowac, ze terapia substancjg wypetniajaca Urolon™ uznawana jest za jednorazowy zabieg leczniczy,
jednak konieczne moze by¢ powtdrzenie zabiegu wstrzykniecia w celu uzyskania suchosci lub pozadanego stopnia poprawy
trzymania moczu. Pacjentkom nalezy doradzic zgtaszanie dziatan niepozadanych lekarzowi prowadzacemu. Lekarzom zaleca
sie zgfaszanie dziatar niepozadanych do AQLANE Medical™.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

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

. Przygotowac pacjentke do cystoskopii zgodnie ze standardowa procedura.

. Zaleca sie profilaktyczne podanie antybiotykéw o szerokim spektrum przed rozpoczeciem terapii

. Przed wstrzyknieciem nalezy przygotowac strzykawki Urolon™, igte lub igly iniekcyjne oraz sprzet do cystoskopii. Nalezy
pamietac, ze zewnetrzna powierzchnia strzykawki nie jest sterylna; chroni¢ przed zanieczyszczeniem krzyzowym. Z kazda
strzykawka mozna uzy¢ nowej igty iniekcyjnej albo mozna uzyc tej samej igty iniekcyjnej z kolejnymi nowymi strzykawkami.
Przygotowac sprzet do cystoskopii zgodnie z instrukcja uzywania producenta.

. Przed wstrzyknieciem nalezy zbadac cewke moczowa i szyje pecherza moczowego.

. Zdja¢ uszczelke ze strzykawki Luer przed wiozeniem igly iniekcyjnej. Strzykawke Urolon™ mozna nastepnie nakreci¢
na mocowanie typu Luer Lock igly iniekcyjnej. Igta iniekcyjna musi byc $cisle zamocowana na strzykawce. Sprawdzic igte
iniekcyjng, wolno dociskajac tiok strzykawki do momentu wyttoczenia Urolon™ z ighy iniekcyjnej.

. Igta iniekcyjna jest nastepnie przesuwana przez kanat roboczy cystoskopu. Nalezy znalez¢ odpowiednie miejsce do
wstrzykniecia docewkowego. Znajduje sie ono zwykle w odlegtosci 1 do 1,5 cm od szyi pecherza moczowego w kierunku
dystalnym. Wprowadzic igte iniekcyjng w bfone podsluzowa cewki moczowej w odpowiednim miejscu. Powoli docisna¢
thok strzykawki Urolon™, aby rozpoczac wstrzykniecie.

. Po rozpoczeciu podania Urolon™ w miejscu wstrzykniecia, powinno by¢ widoczne wypetnienie w postaci pecherzyka.
Jezeli nie jest ono widoczne, nalezy wyjac¢ igte iniekcyjna i umiesci¢ ja plycej, a nastepnie ponownie przystapi¢ do
wstrzykniecia. Kontynuowac podanie w miejscu wstrzykniecia do momentu zetkniecia pecherzyka z linia srodkowa cewki
moczowej lub maksymalnej podatnosci tkanki. Dokona¢ wstrzyknie¢ w dodatkowych miejscach do momentu
stwierdzenia optymalnego uszczelnienia ujscia cewki moczowej.

8. Do osiagniecia optymalnego uszczelnienia konieczne moze by¢ uzycie kilku strzykawek. Znajdujaca sie juz w
odpowiednim miejscu igta iniekcyjna moze by¢ uzyta z kazdg nowg strzykawka Urolon™ albo mozna uzy¢ nowej igy
iniekcyjnej. W przypadku uzycia nowej igly iniekcyjnej nalezy zamocowac igle na strzykawce. Zala¢ igte preparatem
Urolon™, przed umieszczeniem jej w cystoskopie. W przypadku uzycia nowej strzykawki (z tg sama iglg), nalezy
zagruntowac strzykawke przed zamocowaniem na niej igly.

9. APo zakoriczeniu wstrzyknie¢ nalezy pamietac, aby nie przeprowadzac cystoskopu przez miejsce uszczelnienia, poniewaz
moze to spowodowac deformacje powstatych pecherzykéw.

10. Pacjentki musza swobodnie opréznia¢ pecherz moczowy przed wypisem. W przypadku zatrzymania moczu moze byc¢
konieczne cewnikowanie przerywane (cewnikiem 12 Fr lub mniejszym) do momentu przywrécenia prawidtowej mikgji.

11. Zuzyte strzykawki i zuzyte igly iniekcyjne stanowia odpady niebezpieczne biologicznie i nalezy je usuwac zgodnie z
praktyka medyczng osrodka i obowigzujacymi przepisami.
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WYGLAD OPAKOWANIA

Urolon™ to niepirogenna substancja wypetniajaca, sprzedawana w jednorazowych strzykawkach o pojemnosci 1 ml.
Strzykawka zapakowana jest w saszetke foliowa. Opakowanie produktu Urolon™ zawiera 3 saszetki. Po odbiorze przesytki
nalezy sprawdzi¢ opakowanie, aby upewnic sig, ze jest nienaruszone i nie zostato uszkodzone w transporcie. Zawartos¢
strzykawki przeznaczona jest do uzycia wytacznie 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 | WYtACZA WSZYSTKIE INNE GWARANCIE 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 CFLU.

Transport i przechowywanie tego produktu, a takze czynniki zwiazane 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 gwarangji jest ograniczona do wymiany
produktu. AQLANE Medical™ nie ponosi odpowiedzialnoci 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 zwigzku

ztym produktem. i
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