Hvala, ker ste kupili UroDapter®, ki omogoc¢a instilacijo mehurja

brez katetra. V primerjavi s tradicionalnim nacinom instilacije

mehurja — ki vklju€uje kateter — ima uporaba UroDapter®-ja ve¢

prednosti. Postopek je minimalno invaziven in popolnoma nebole¢.

Kateter, ¢etudi se uporablja na najbolj optimalen nacin, lahko povzro¢i

mikro poskodbe in je lahko vir okuzb, ki so povezane z uporabo katetra.

Te teZave niso prisotne, ¢e se uporablja UroDapter®. Poleg tega

UroDapter® omogoca zdravljenje mehurja in se€nice hkrati,

kar je pri uporabi katetra zahtevno

ali nemogoce.

Namen uporabe

Izvajanje instilacije mehurja s katerokoli raztopino, predpisano s strani

terapevta, brez katetra, na varen, nebole¢ in minimalno invaziven nacin.

Na splo$no uporabljene raztopine vkljuujejo snovi za regeneracijo

notranje sluzni¢ne povrsine mehurja - GAG-plasti - (npr. hialuronska

kislina, hondroitin sulfat, heparin, DMSO in katerakoli njihova
kombinacija), lokalni anestetiki (npr. lidokain), antibiotiki, antiseptiki,
dolo€eni hormoni, kemoterapevtska sredstva (mitomicin C, epirubicin,
gemcitabin, valrubicin, docetaksel) ali imunoterapevtska sredstva

(BCG - Bacillus Calmette-Guérin) za zdravljenje raka mehurja,

in sredstva za zdravljenje hemoragi¢nega cistitisa.

Indikacije

Indikacije, pri katerih se lahko uspesno uporablja UroDapter®,

so intersticijski cistitis/sindrom bolecine v mehurju (IC/BPS),

ponavljajoce se okuzbe urinskega trakta (rUTI), doloene oblike

hemoragi€nega cistitisa (kemoterapijsko inducirani cistitis, radiacijski
cistitis), sindrom ¢ezmerno aktivnega mehurja (OAB oz. PASM) in
lokalna kemo- ali imunoterapija raka mehurja. Izdelek se lahko uporablja
tudi s fizioloSko raztopino, fagno raztopino, protivnetnimi sredstvi

(NSAID, kortikosteroidi), beta-3 adrenergi¢nimi agonisti (mirabegron),

antiholinergiki (oksibutinin, tolterodin, solifenacin, trospium, darifenacin)

in kontrastnimi sredstvi za slikanje. UroDapter®

se lahko uporablja pri moskih ali Zenskah. Izdelek je namenjen za

prehodno uporabo.

Kontraindikacije

Uporaba izdelka ni priporoéljiva pri pacientih s preobéutljivostjo

na katerokoli uporabljeno snov.

Predvideni uporabniki

UroDapter® lahko uporabljajo zdravstveni strokovnjaki, ki so

strokovnjaki na podrocju indtalacije mehurja in imajo izkusnje z uporabo

izdelka. UroDapter® lahko uporablja katerakoli neprofesionalna oseba,
¢e jo je pred tem usposobil strokovnjak za uporabo izdelka.

Uporabljeni materiali

Izdelek je izdelan iz medicinskega termoplasti¢nega elastomera (TPE).

Navodilo za uporabo

. Instilacijo izvajajte le v prostorih s primerno higieno — slabo higiensko
okolje lahko povzroti zaplete. Pred zatetkom zdravljenja razkuZzite
ne le odprtino se¢nice, temvec¢ tudi 3 cm okolisko obmogje in notranjo
povrsino sramnih ustnic z razkuZilom za sluznico.

. Zavrzite izdelek, ¢e je embalaza poSkodovana. Odprite embalazo

UroDapter®-ja in ga pritrdite na brizgo. Po odstranitvi izdelka iz

embalaze vizualno preverite morebitne mehanske poskodbe —

izdelka ne uporabljajte, e so prisotne. Po odprtju izdelek takoj
uporabite. Povezovalni del UroDapter® (4) lahko enostavno pritrdite
na brizge Luer Slip in Luer Lock. Ceprav je UroDapter® sterilen,

je smiselno nanesti razkuzilo od konice (1) do tesnilnega obro¢a (2).

Ta postopek lahko prepreci prenos bakterij v mehur in dezaktivira

bakterije, ki se nahajajo v prvih nekaj milimetrih se¢nice.

Vedno se prepri€ajte, da je UroDapter® vstavljen v se¢nico

in ne v noZznico pri Zenskih pacientkah.

Pri izpostavljanju odprtine Zenskih pacientk naj bodo prsti ¢im blizje

odprtini. Izpostavitev mora potekati tudi z lateralnim razmakom

sramnih ustnic, ne samo navzgor.

. Optimalno instilacijo lahko izvedete, ¢e sta osi se¢nice in brizge
poravnani vzporedno. V tem primeru se upor brizge znacilno
zmanjsa.

. Samo konica UroDapter®-ja naj vstopi v se¢nico. Izolacijski
obro¢ (2) mora pravilno pokriti odprtino in se nezno pritisniti
ob bliznje tkivo.

. Zaénite z instilacijo. Ce izolacijski obrog (2) pravilno pokriva odprtino,
se intrauretralni tlak poveca, kar odpre sfinkter, tako da raztopina
vstopi v mehur.

. Ce se sfinkter zaradi boleine ali stresa skréi, povejte pacientu,
naj se sprosti. Po¢akajte, da napetosti popustijo: hitrost instilacije
zmanj$ajte ali jo zatasno ustavite.

. V primeru uhajanja del raztopine ne doseze secnice, ampak odtece.
Najpogostej$a razloga za uhajanje sta prenizek ali previsok tlak
pri uporabi UroDapter®-ja. Ustrezno prilagodite tlak; idealno koli¢ino
lahko zaznate kot nenadno zmanj$anje upora bata brizge.

10. V vecini primerov raztopina, ki uhaja, ne povzro¢a okuzb
ali zapletov, e vstopi v noZnico ali pride v stik z bliznjimi tkivi.

V primeru dvoma preverite navodila za uporabo ali splo3ni opis
raztopine, ki se instilira.

Previdnostni ukrepi in opozorila

UroDapter® je sterilen; je za enkratno uporabo. Le strokovnjak lahko

predpiSe uporabo UroDapter®-ja za samoinstilacijo. Uporaba je

dovoljena strokovnjakom ali predhodno usposobljenim posameznikom.

Pred zagetkom samoterapije z UroDapter®-jem se vedno posvetujte

S svojim terapevtom o:

« nacinu, kako naj se izvaja samoterapija

« raztopini, ki jo morate instilirati v mehur

+ pogostosti in skupnem Stevilu samoterapij.

UroDapter® je zasnovan za dovajanje raztopin v mehur, skozi odprtino

secnice. Nikoli ne uporabljajte UroDapter®-ja za aplikacijo tekogine

v kateri koli drug organ. UroDapter® je namenjen za instilacijo raztopin

v mehur. Ne uporabljajte ga za odvajanje urina ali katere koli druge

tekocine. Ne uporabljajte ponovno in ne resterilizirajte UroDapter®-ja.

Pozor! V primeru ponovne uporabe izdelka obstaja tveganje za prenos

okuZzb in nastanek vnetij. Uporabiti le, ¢e je embalaZa neodprta in

neposkodovana. Po uporabi je potrebno izdelek zavreti v skladu z

medicinsko prakso in lokalnimi predpisi. Hranite UroDapter® izven

dosega otrok, mlajSih od 3 let, saj predstavlja nevarnost zadusitve.

V primeru, da instilacijo izvaja neprofesionalna oseba, zagotovite,

da je prebrala navodila za uporabo pred zacetkom zdravljenja in

popolnoma razumela navodila terapevta. Zagotovite, da med

samoterapijo ne boste primorani spremeniti drze proti svoji volji;

ne izvajajte javnih necednosti. V primeru kakrsnih koli stranskih

ucinkov, ki jih povzroci zdravljenje ali instilirana raztopina, nemudoma

kontaktirajte svojega terapevta. V primeru zapletov pri uporabi
pripomocka o dogodku obvestite proizvajalca TIK d.o.o0. in nacionalni
pristojni organ. V primeru, da izdelek ni uporabljen v skladu z navodili,
ki jih je zagotovil TIK d.o.0., proizvajalec ali distributer ne prevzemata
odgovornosti za nobene poskodbe ali drugo Skodo, ki lahko nastane.

Za kakrsne koli zaplete ali nezelene ucinke, ki jih povzro€i raztopina,

instilirana z UroDapter®-jem, niti proizvajalec niti distributer ne

prevzemata nobene odgovornosti.

Skladi$¢enje

Tveganje povzro€itve ali prenosa okuzbe lahko poveca tudi poskodovan

ovoj izdelka ali drugega materiala. Hraniti na suhem mestu in v

predpisanem temperaturnem obmo¢ju. Neustrezno shranjevanje lahko

oslabi sterilnost izdelka, kar vpliva na varnost in uporabnost izdelka.

Izdelek je potrebno hraniti v originalni embalazi na suhem mestu, pri

temperaturi od 5 do 40 °C (od 41 do 104 °F).

Izdelek je potrebno zas¢ititi pred izvori toplote in direktno sonéno

svetlobo. Ce je izdelek pravilno skladi$&en in embalaza ni odprta ali

poskodovana je rok sterilnosti 5 let.

[

N

[of

>

o

o

~

©

©

Za vet informacij obis¢ite spletne strani: www.urosystem.com,
www.urodapter.com in https://app.urodapter.com, kjer najdete podrobne
nasvete in trike za uporabo UroDapter®-ja za terapevte.

Ta navodila za uporabo so predmet posodobitev. Zadnja razlicica
dokumenta je vedno na voljo na spletni strani www.urosystem.com.

Katetersiz mesanenin doldurulmasini (instilasyon) saglayan
UroDapter® aleti sectiginiz icin tesekkiir ederiz. UroDapter®,
normal, kateterle yapilan instilasyona kiyasen bircok avantaj
sunmaktadir. Muamele minimal invazivdir ve tamamen agrisizdir.
Kateter en ihtiyatll uygulamada bile mikrolesyonlara (ufak yaralar) neden
olabilir ve enfeksiyonlarin kaynag olabilir. UroDapter®'in kullaniminda
bu sonuglar gériinmektedir. Bunun yani sira UroDapter® ile mesane
ve Uretranin eszamanli tedavisi mumkiindir, ayni sey kateter ile
yapilamaz veya yapilmasi ¢ok zordur.
Normal kullanim
Terapistin 6ngordugi serum ile invaziv olmayan, agri vermeyecek sekilde
mesanenin doldurulmasi. Kullandiklari soltsyonlar genellikle su tiir
bilesenleri icerir: mesanenin GAG tabakasi olarak adlandirilan i¢ mukus
tabakasinin regenerasyonuna yardimci olan maddeler (6rn. hyaluronik
asit, kondroitin stilfat, heparin, DMSO veya bunlarin bir kombinasyonu),
lokal anestezikler (6rn. lidokain), antibiyotikler, dezenfektanlar, bazi
hormonlar, kemoterapétik ajanlar (6rn. mytomycin C, epirubisin,
gemsitabin, valrubisin, docetaxel), mesane tiimérlerinin tedavisinde
kullanilan immunoterapétik ajanlar (Bacillus Calmette-Guérin — BCG)
ve hemorajik sistit tedavisinde kullanilan trtinler.
Endikasyonlar
UroDapter® su endikasyonlarin tedavisinde etkili olarak uygulanabilir:
interstisyel sistittmesane agrisi sendromu (IC/BPS), tekrarlayan idrar
yolu enfeksiyonlari (rUTIs), bazi hemorajik sistit tiirleri (kemoterapide
kaynaklanan sistit, radyasyon sistiti), siddetli asiri aktif mesane sendromu
(OAB), mesane tiimdrlerinin lokal kemo veya immiinoterapi tedavisi.
Aletle su maddeler de doldurulabilir: fizyolojik tuzlu su, faj soltsyonlari,
anti-enflamatuar ajanlar (non-steroid anti-enflamatuar ilaglar,
kortikosteroidler), beta-3 adrenerjik reseptér agonist ajanlar (mirabegron),
antikolinerjik ajanlar (oksibutinin, tolterodin, solifenasin, trospiyum,
darifenasin), gorintilemede kullanilan kontrast ajanlar. UroDapter®
hem kadin hem erkek hastalarda da uygulanabilir. Uriin gegici kullanim
icin tasarlanmistir.
Kontrendikasyonlar
Hastanin instilasyonu yapilacak maddelerin herhangi birine karsi
hassasiyeti olmasi veya hassasiyeti stipheli olmasi durumunda
UroDapter®'in kullanimi tavsiyeli degildir.
Kullanici kapsami
UroDapter® enjektér adaptérii mesane instilasyon tedavisi konusunda
deneyimli ve adaptériin kullanimi konusunda tecriibeli kalifiye saglk
uzmanlari tarafindan kullaniimalidir. UroDapter® enjektdr adaptorii
cihazi kullanmadan énce kalifiye saglik uzmanlari tarafindan egitilen
meslekten olmayan kisiler tarafindan da kullanilabilir.
UroDapter®’in maddesi
Uriin medikal kaliteli elastik polimerden (TPE) yapilmistir.
Aletin kullanimi
Cihazi her zaman uygun hijyen kosullari altinda kullanin. Aksi takdirde
komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir. Tedaviye baglamadan 6nce, sadece
uretral acikhgi degil, ayni zamanda onu cevreleyen 3 cm'li alani
ve (kadin hastalarda) labia minoranin i¢ ytizeyini de uygun
bir dezenfektanla dezenfekte edin.
. Ambalaj hasarliysa Griinii kullanmayin. UroDapter® aletini
ambalajindan cikarin ve baglanan ucunu (4) enjektére takin.
Cihazi ambalajindan gikardiktan sonra kontrol edin — herhangi
bir hasar fark ederseniz cihazi kullanmayin. UroDapter® adaptorii
ambalajindan cikardiktan sonra hemen kullanin. Baglanan ug (4)
hem Luer Slip hem Luer Lock tipi enjektorlere de kolayca takilabilir.
UroDapter® steril bir tirtin olmasina ragmen konik ugtan (1) izolasyon
bilezigine (2) kadar olan kismin dezenfekte edilmesi tavsiye edilir.
Dezenfektan, bakterilerin tedavi sirasinda soltisyonla birlikte
mesaneye siriiklenmesini 6nleyebilir ve ayrica tretranin ilk birkag
milimetresindeki bakterileri etkisiz hale getirebilir.

[l

N

3. Kadin hastalarda her zaman UroDapter®'in vajinaya degil,
Uretraya yerlestirildiginden emin olun.
4. Kadin tiretra acikhgini acarken parmaklarinizi agikhigin en yakinina

yerlestirin. Agma sirasinda labiay! sadece yukariya dogru degil,
iki tarafl acacak sekilde da ¢ekin.

. instilasyonu gerceklestirmek igin en uygun agl, tiretra ve enjektoriin

birbirine paralel oldugu acidir. Bu durumda, enjektér kullanimi

sirasinda olusan diren¢ énemli dlclide azalir.

Sadece UroDapter®'in ucunun tretra acikhigina girmesi gerekir.

izolasyon bilezigi (2) agikigin etrafindaki alani kaplamalidir;

bilezik ¢evredeki dokuya hafifce bastiriimalidir.

. instilasyona baslayin. izolasyon bilezigi (2) tiretral acikligi ve
cevresini tamamen kapatirsa, iceri akan soliisyon tretral (intratretral)
basinci artirir, bu da sfinkter kasini acarak soltisyonun mesaneye
ulasmasini saglar.

. Sfinkter korku veya aci yliziinden gerilirse, hastaya rahat olmasi
soylenmelidir. Kas gevseyene kadar bekleyin: bu sirada instilasyon
hizinin azaltilmasi veya durdurulmasi tavsiye edilir.

. Eger sollisyon sizarsa, onun bir kismi Uretraya ulasmayacaktir.

Bu durum genellikle fazla diisuk veya fazla yiiksek basingtan
kaynaklanmaktadir. Basinci degistirin: ideal basing, enjektor pistonu
uzerindeki basingta ani bir dists ile gosterilir.

10. Vakalarin biytik cogunlugunda, sizan sollisyon cevre dokularda
veya organa girerse vajinada herhangi bir enfeksiyona veya
komplikasyona neden olmaz. Stipheniz varsa, kullanilan soltisyonun
talimatlarini okuyun.

Uyarilar ve dnlemler

UroDapter® steril, tek kullanimlik Griindir. UroDapter®'i kendi kendine

tedavi icin sadece profesyonel saglik uzmani tarafindan recete edilebilir.

UroDapter® uriinuinti profesyonel saglik uzmanlari ya da kullaniminda

egitim almis, meslekten olmayan kisiler tarafindan kullanilabilir.

Adaptor ile kendi kendinize tedaviye baslamadan énce doktorunuza

danisiniz:

« Kendi kendine tedavi nasil yapilir?

« Mesaneye hangi soltisyon damlatiimalidir?

« Terapide kag tedavi ve hangi siklikta yapiimaldir?

UroDapter®'in amaci mesaneyi Uretral acikliktan soltisyonla doldurmaktir.

Bagka organlar doldurmak icin UroDapter®'i kullanmayin. Aleti idrar veya

baska sivinin drenaji igin kullanmayin. Aleti bir kereden fazla kullanmayin

ve tekrar sterilize etmeyin.

Tehlike!

Tekrar kullanim enfeksiyon bulagtirma ve iltihaplanma riskini artirir!

Ambalaj hasarliysa trlint kullanmayin. Kullanimdan sonra irtin, tibbi

uygulamalara ve yerel yonetmeliklere uygun olarak atik muamelesi

gormelidir. Bogulma tehlikesi olusturdugundan trtint 3 yasindan kigik
cocuklardan uzak tutun. Tedaviyi meslekten olmayan bir kisinin yardimiyla
gerceklestiriyorsaniz, bu kisinin kullanim kilavuzunu dikkatlice okudugundan
ve terapistin talimatlarini anladigindan emin olun. Kendi kendine tedavi
sirasinda kendi isteginiz disinda viicut pozisyonunuzu degistirmeye
zorlanmadiginizdan emin olun; umumi ahlak ¢ignemede bulunmayin.

Kendi kendinize uyguladi§iniz tedavi sirasinda veya sonrasinda herhangi

bir komplikasyonla karsilasirsaniz, derhal terapistinizi bilgilendirin. Ozellikle

UroDapter®'in uygulanmasindan kaynaklanan bir yan etki ile karsilasiyor-

saniz, olay! derhal TIK d.o.0.ya ve ulusal yetkili makamlara haber verin.

Eger uriinti TIK d.o.0.’nun sagladig talimatlara gore kullanmiyorsaniz

ne uretici ne de dagitici herhangi bir hasar veya yaralanmadan sorumlu

olacaktir. Uretici ve distribiitér, triinle doldurulan maddelerin neden oldugu

yan etkilerden sorumlu tutulamaz.

Saklama

Urin veya steril ambalaji hasar goriirse enfeksiyon bulasma riski olusabilir

veya artabilir. Kuru tutulmali ve belirtilen sicaklik aralijinda saklanmalidir.

Uygun olmayan saklama kosullari triiniin sterilitesini bozarak cihazin

guvenligini ve kullanilabilirligini olumsuz etkileyebilir.

Urtinii her zaman orijinal ambalajinda kuru bir yerde 5-40 °C (41-104 °F)

arasindaki bir sicaklikta saklayin.

Urtinii giiclii 1sidan ve direkt giines 1sigindan koruyun. Dogru sekilde

saklanan uriin, ambalaji kapali ve hasarsiz olmasi durumunda 5 yil

boyunca steril kalacaktir.
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Daha fazla bilgi icin terapistler icin UroDapter®'in kullanimi hakkinda
ayrintili rehberlerin bulundugu web ziyaret edin: www.urosystem.com,
www.urodapter.com, https://app.urodapter.com.

isbu kullanim kilavuzu devamli olarak giincellenmektedir. Belgenin
en gincel seklini her zaman www.urosystem.com web sayfasinda
bulabilirsiniz.

Thank you for purchasing UroDapter®, which enables catheter-free
instillation of the bladder. Compared to the traditional way of bladder
instillation — which involves a catheter — using UroDapter® has
several advantages. The process is minimally invasive and entirely
painless. A catheter, even if it is used in the most cautious way, can cause
microlesions and be the source of catheter-associated infections. These
issues are not experienced if UroDapter® is applied. Moreover, UroDapter®
enables the treatment of the bladder and the urethra at the same time,
which is challenging or impossible with a catheter.
Intended Use
Performing bladder instillation with any solution prescribed by a therapist
without a catheter, in a safe, painless, and minimally invasive way.
Generally used solutions include substances for regenerating the inner
mucosal surface of the bladder - the GAG-layer - (e.qg., hyaluronic acid,
chondroitin sulphate, heparin, DMSO, and any combination of them),
local anesthetics (e.qg. lidocaine), antibiotics, antiseptics, certain hormones,
chemotherapeutic agents (mitomycin C, epirubicin, gemcitabine, valrubicin,
docetaxel) or immunotherapeutic agents (BCG - Bacillus Calmette-Guérin)
to treat bladder cancer, and agents to treat hemorrhagic cystitis.
Indications
Indications for which UroDapter® can be successfully applied are Interstitial
Cystitis/Bladder Pain Syndrome (IC/BPS), recurrent Urinary Tract Infections
(rUTIs), certain forms of Hemorrhagic Cystitis (Chemotherapy Induced
Cystitis, Radiation Cystitis), Severe Overactive Bladder Syndrome (OAB),
and local chemo- or immunotherapy of Bladder Cancer. Product could be
used also with physiological saline, phage solutions, anti-inflammatory
agents (NSAIDS, corticosteroids), beta-3 adrenergic agonists (mirabegron),
anticholinergic agents (oxybutynin, tolterodine, solifenacin, trospium,
darifenacin), and contrast agents for imaging. UroDapter® can be applied
to male or female patients. Product is intended for transient use.
Contraindications
Use of product is not advised on patients with known or suspected
hypersensitivity to any of the materials employed.
Intended Users
UroDapter® can be used by medical professionals who are expert
in the field of bladder instillation and experienced in the use of the device.
UroDapter® can be used by any non-professional person providing they
have been trained on how to use the device by a professional priorly.
Materials Used
The product is made of medical grade thermoplastic elastomer (TPE).
Instructions for Use
. Perform the instillation only in places with suitable hygiene level —
poor hygienic environment may result in complications. Before starting
the treatment, disinfect not only the urethral orifice but also the 3 cm
surrounding area and the inner surface of the labia with any mucosal
antiseptic solution.
Discard the product if the packaging is damaged. Unpack UroDapter®
and attach its connective tail (4) to the syringe. After taking the product
out of the packaging, inspect the product visually for mechanical
damage— do not use the product if there is any present. After unpacking,
use the device immediately. UroDapter® tail (4) can be attached to both
Luer Slip and Luer Lock syringes easily. Although UroDapter® is sterile,
it might be worth applying disinfectant agent on it, from the tip (1) to the
sealing collar (2). This process can prevent the drift of the bacteria into
the bladder, and inactivate the bacteria located in the first couple of
millimeters of the urethra.
Always make it sure that UroDapter® is inserted into the urethra,
and not into the vagina in case of female patients.
For exposing the orifice of female patients, the fingers should lie as close
to the orifice as they can be. The exposition has to happen by pulling
the labia apart laterally, too (and not only upwards).
. The optimal instillation can be performed if the axes of the urethra
and the syringe are aligned in parallel. In this case, the resistance
can be experienced by using the syringe decreases characteristically.
. Only the tip of UroDapter® should penetrate the urethra. The isolating
collar (2) has to cover the orifice properly and be pushed against
the nearby structures gently.
. Start performing the instillation. Given that the isolating collar (2)
is covering the orifice properly, the instilled solution raises the
intra-urethral pressure, which opens the sphincter, thus the solution
enters the bladder.
. If the sphincter becomes constricted due to pain or stress, tell the patient
to relax. Wait until the constrictions end: the speed of the instillation
should be decreased or paused.
In case of leakage, a part of the solution does not reach the urethra,
it flows away instead. The two most frequent situations in which leakage
happens are applying too low or too high pressure with UroDapter®.
Adjust the pressure accordingly; the ideal amount can be experienced
as the sudden lowering in resistance of the plunger of the syringe.
10. In most cases, the leaking solution causes neither infections nor
complications by entering the vagina or contacting the nearby structures.
In case of doubt, consult the Instructions for Use or general description
of the solution being instilled.
Precautions and Warnings
UroDapter® is sterile; it is for single use only. Only a professional person
can prescribe the use of UroDapter® for self-instillation. Use is allowed
to professionals or priorly trained individuals. Before starting a self-therapy
with UroDapter® always consult with your therapist about:
« the way how the self-treatment should be performed
« the solution you have to instill into your bladder
« the frequency and the total number of self-treatments.
UroDapter® is designed for administering solutions into the bladder, through
the orifice of the urethra. Never use UroDapter® for delivering any liquid
into any other organ. UroDapter® is intended for instilling solution into the
bladder. Do not use it for draining of urine or any other liquid. Do not reuse
or resterilize UroDapter®. Danger! In case of reuse, risk of transmitting
infections and occurrence of inflammation is present. Do not use the
product if its packaging is damaged. After use, product has to be discarded
in accordance with medical practice and local regulations. Keep UroDapter®
away from children younger than 3 years, since it is a suffocation hazard for
them. In case of performing an instillation with the help of a non-profession-
al person, ensure that they have read this Instructions for Use before
starting the treatment, and have understood the instructions of your
therapist fully. Ensure that you will not have to change posture during the
self-treatment against your will; do not commit public indecency. In case
of any side effects caused by the treatment or the instilled solution, contact
your therapist immediately. In case of adverse effects caused directly by
UroDapter®, inform TIK d.o.0. and National Competent Authority on the
incident. In case the product is not used in accordance with the instructions
provided by TIK d.o.o0, the manufacturer or the distributor do not take any
responsibility for any injuries or other damage that may arise. For any
complications or adverse effects caused by the solution instilled with
UroDapter® neither the manufacturer, nor the distributor take any
responsibility.
Storage
If the product or its sterile packaging is damaged, the risk of transferring
infections may be increased/introduced. Keep dry and store within the
prescribed temperature range. Inappropriate storage can disrupt product
sterility, affecting the device’s safety and usability.
The product should be stored in its original packaging in a dry place, in a
temperature range from 5 to 40°C (from 41 to 104°F).
The product should be protected from extensive heat or direct sunlight.
The sterility for a properly stored product is guaranteed for 5 years unless
the packaging is opened or damaged.
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For further information please visit websites: www.urosystem.com,
www.urodapter.com and https://app.urodapter.com where you can find
a detailed Tips & Tricks guide of using UroDapter® for therapists.

This Instructions for Use is a subject of updates. The latest version of
the document is always available on the www.urosystem.com webpage.

Paldies, ka iegadajaties UroDapter®, kas lauj bez katetra veikt

urinpasla instilaciju. Salidzinot ar tradicionalo urinpasla instilaciju,

kas ietver katetra izmantoSanu, UroDapter® lietoSanai ir vairakas

prieksrocibas. Process ir minimali invazivs un nerada nekadas sapes.

Pat ja katetru lieto maksimali piesardzigi, tas var izraisit mikrobojajumus

un bat ar katetru saistitu infekciju avots. Sis problemas nerodas, lietojot

UroDapter®. Turklat UroDapter® lauj vienlaikus arstét urinpasli un

urinizvadkanalu, kas ir sarezgiti vai neiespéjami, izmantojot katetru.

Paredzéta lietoSana

Urinpasla instilacijas veikSana ar jebkuru terapeita nozimétu $kidumu

bez katetra drosa, nesapiga un minimali invaziva veida. Parasti izmantotie

Skidumi ietver urinpas|a iek$€jas glotadas virsmas — GAG slana —

regeneracijas vielas (pieméram, hialuronskabi, hondroitina sulfatu,

heparinu, DMSO un jebkuru to kombinaciju), lokalas iedarbibas anestézijas
lidzeklus (pieméram, lidokainu), antibiotikas, antiseptiskus Iidzek|us,
noteiktus hormonus, kimijterapijas lidzeklus (mitomicinu C, epirubicinu,
gemcitabinu, valrubicinu, docetakselu) vai imtnterapijas lidzeklus (BCG —

Bacillus Calmette-Guérin) urinptsla véza arstésanai un Iidzeklus

hemoragiska cistita arstésanai.

Indikacijas

Indikacijas, kuram UroDapter® var veiksmigi lietot, ir intersticialais cistits /

urinpasla sapju sindroms (IC/BPS), atkartotas urincelu infekcijas (rUTI),

noteiktas hemoragiska cistita formas (kimijterapijas izraisits cistits, radiacijas
cistits), smaga paraktiva urinptsla sindroms (PUS) un lokala urinpusla véza
kimijterapija vai imtnterapija. 1zstradajumu var lietot arf ar fiziologisko

Skidumu, bakteriofagu Skidumiem, pretiekaisuma zalém (NSL, kortikosteroidi-

em), beta-3 adrenergiskajiem agonistiem (mirabegronuy), antiholinergiskiem

lidzekliem (oksibutininu, tolterodinu, solifenacinu, trospiju, darifenacinu)

un kontrastvielam attélveido3anai. UroDapter® var lietot virieSu un sievieSu

dzimuma pacientiem. Produkts ir paredzéts Tslaicigai lietoSanai.

Kontrindikacijas

Izstradajuma lieto$ana nav ieteicama pacientiem ar zinamu vai iesp&jamu

paaugstinatu jutibu pret kadu no izmantotajiem materialiem.

Paredzétie lietotaji

UroDapter® var lietot medicinas specialisti, kuri ir pieredz&jusi urinpas|a

instilacijas joma un ierices lieto$ana. UroDapter® var lietot jebkura

neprofesionala persona, ja vien specialists ir iepriek$ vinu apmacijis §is
ierices lietoSana.

Izmantotie materiali

Produkts ir izgatavots no medicinas klases termoplastiska elastoméra (TPE).

LietoSanas instrukcija

1. Veiciet instilaciju tikai vietas ar atbilsto3u higieénas [Tmeni — slikta
higiéniska vide var izraisit komplikacijas. Pirms arstéSanas uzsakSanas
dezinficéjiet ne tikai urinizvadkanala atveri, bet arT apkartéjo zonu (3 cm)
un kaunuma lapu iek$&jo virsmu.

. Izmetiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats. Izsainojiet UroDapter®
un piestipriniet ta savienojo$o galu (4) pie Slirces. Péc izstradajuma
iznem$anas no iepakojuma vizuali parbaudiet, vai prece nav mehaniski
bojata — nelietojiet preci, ja ta ir bojata. Péc izsainosanas lietojiet ierici
nekavéjoties. UroDapter® galu (4) var viegli piestiprinat gan Luer Slip,
gan Luer Lock $lircém. Lai gan UroDapter® ir sterils, iespéjams, ir vérts
uzklat uz ta dezinfekcijas lidzekli no gala (1) Iidz blivéjoSajam gredzenam
(2). Sis process var novérst baktériju ieklaSanu urinpasli un inaktivet
bakteérijas, kas atrodas urinizvadkanala pirmajos paris milimetros.

. Lietojot pacientém, vienmér parliecinieties, ka UroDapter® ir ievietots
urinizvadkanala, nevis maksti.

4. Lai pacientém atklatu atveri, pirkstiem jaatrodas péc iespéjas tuvak

atverei. Atklasana javeic, atvelkot kaunuma lapas arf saniski

(ne tikai uz aug3u).

Optimalu instilaciju var veikt, ja urinizvadkanala un $lirces asis ir

salagotas paraléli. Saja gadijuma pretestiba, ko var izjust, lietojot $lirci,

raksturigi samazinas.

Urinizvadkanala jaiek|ast tikai UroDapter® galam. IzoléjoSajam

gredzenam (2) pareizi janosedz atvere un viegli japiespiez ta pie

blakus esoSajam struktaram.

. Saciet instilaciju. Ja izoléjoSais gredzens (2) pareizi nosedz atveri,
iepilinatais 3kidums paaugstina intrauretralo spiedienu, kas atver
sfinkteru, tadéjadi $kidums nonak urinpasii.

. Ja sfinkteris saSaurinas sapju vai stresa dé|, pasakiet pacientam,
lai vin3 atslabinas. Uzgaidiet, ITdz beidzas sasaurinasanas: instilacijas
atrums ir jasamazina, vai ta japartrauc.

. Noplides gadijuma dala Skiduma nesasniedz urinizvadkanalu;
tas aizplast. Divas visbieZak sastopamas situacijas, kuras notiek nopltde,
ir parak zema vai parak augsta spiediena pielietosana ar UroDapter®.
Attiecigi noreguléjiet spiedienu; idealo apjomu var izjust ka peksnu Slirces
virzula pretestibas samazinasanos.

10. Vairuma gadijumu nopladusais Skidums neizraisa ne infekcijas,

ne komplikacijas, noklustot maksti vai saskaroties ar blakus eso$ajam
struktaram. Saubu gadijuma skatiet lieto3anas instrukciju vai iepilinama
Skiduma visparigo aprakstu.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

UroDapter® ir sterils; tas paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai.

Tikai specialists drikst parakstit UroDapter® lietoSanu instilacijai, ko veic

pats pacients. Lieto$ana ir atlauta specialistiem vai ieprieks apmacitam

personam. Pirms arstéSanas, ko veicat pats, uzsakSanas ar UroDapter®
vienmér konsultéjieties ar savu terapeitu par:

« veidu, ka javeic arstésana;

Skidrumu, kas jaiepilina urinpasilr;

« arstéSanas, ko veicat pats, biezums un kopéjais reizu skaits.

UroDapter® ir paredzéts $kidumu ievadidanai urinpasli caur urinizvadkanala

atveri. Nekada gadijuma neizmantojiet UroDapter® Skidruma ievadisanai

kada cita organa. Neizmantojiet to urina vai kada cita $kidruma izvadi$anai.

Nelietojiet un nesterilizéjiet atkartoti UroDapter®.

Bistami!

Atkartotas lietoSanas gadijuma pastav infekciju parneSanas un iekaisuma

rasanas risks. Nelietojiet izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats. Péc

lietoSanas izstradajums jaizmet saskana ar medicinisko praksi un vietéjiem
noteikumiem. Uzglabajiet UroDapter® vieta, kur tam nevar piek|at bérniem,
kas ir jaunaki par 3 gadiem, jo tas viniem rada nosmaksanas risku.

Ja instilaciju veicat ar nespecialista palidzibu, pirms arsté$anas uzsak$anas

parliecinieties, ka 8T persona ir izlasijusi $o lietoSanas instrukciju un pilniba

sapratusi terapeita noradijumus. Parliecinieties, ka arstésanas, ko veicat
pats, laika jums nav jamaina poza pret jusu gribu; sabiedriba nerikojieties
nepieklajigi. Ja rodas jebkadas blakusparadibas, ko izraisa arstésana vai
iepilinatais Skidums, nekavéjoties sazinieties ar savu terapeitu. Ja rodas
nevélamas blakusparadibas, ko izraisa tiesi UroDapter®, informéjiet par
negadijumu TIK d.o0.0. un valsts kompetento iestadi. Gadijuma, ja
izstradajums netiek lietots saskana ar TIK d.o.o sniegtajam instrukcijam,
raZotajs vai izplatitajs neuznemas nekadu atbildibu ne par kadam traumam
vai citiem bojajumiem, kas var rasties. Ne razotajs, ne izplatitajs neuznemas
nekadu atbildibu par jebkadam komplikacijam vai nevélamam
blakusparadibam, ko izraisa UroDapter® iepilinatais Skidums.

Uzglabasana

Ja izstradajums vai ta sterilais iepakojums ir bojats, var palielinaties/rasties

infekciju parneSanas risks. Glabat sausa vieta un noraditaja temperataras

amplitada. Nepareiza uzglabasana var apdraudét izstradajuma sterilitati,
ietekméjot ierices droSumu un izmantojamibu.

Izstradajums jauzglaba ta originalaja iepakojuma sausa vieta temperatra no

5 lidz 40 °C (no 41 lidz 104 °F).

Izstradajums jaaizsarga no parmériga karstuma vai tieas saules gaismas.

Pareizi uzglabata izstradajuma sterilitate ir garantéta uz 5 gadiem, ja vien

iepakojums nav atverts vai bojats.
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Lai iegatu sikaku informaciju, ladzu, apmeklgjiet timekla vietnes:
www.urosystem.com, www.urodapter.com un https://app.urodapter.com,
kuras atrodama detalizéta noderigu padomu rokasgramata terapeitiem
par UroDapter® lietoSanu.

ST lieto$anas instrukcija tiek atjauninata. Dokumenta jaunaka versija
vienmeér ir pieejama timekla lapa www.urosystem.com.

Zahvaljujemo $to ste izabrali UroDapter®, koji omogucuje

ukapavanije (instilaciju) u mokra¢ni mjehur bez katetera.

U usporedbi s tradicionalnim na¢inom ukapavanja u mokracéni

mjehur — koji ukljucuje kateter — uporaba proizvoda UroDapter®

ima nekoliko prednosti. Postupak je minimalno invazivan i potpuno
bezbolan. Kateter, ¢ak i ako se koristi na najoprezniji nacin, moze
uzrokovati mikrolezije i biti izvor infekcija povezanih s kateterom.

Ovi problemi se ne javljaju ako se primjenjuje UroDapter®. Osim toga,

UroDapter® omogucuije istodobno lije€enje mokraénog mjehura i uretre,

Sto je izazovno ili nemoguce s kateterom.

Namjena

Izvodenje instilacije mokra¢nog mjehura bilo kojom otopinom koju odredi

terapeut bez katetera, na siguran, bezbolan i minimalno invazivan nacin.

Opcenito se primjenjuju otopine koje uklju¢uju tvari za regeneriranje

unutarnje povrsine sluznice mjehura — GAG-sloja — (npr. hijaluronska

kiselina, kondroitin sulfat, heparin, DMSO i bilo koja njihova kombinacija),
lokalni anestetici (npr. lidokain), antibiotici, antiseptici, odredeni hormoni,
kemoterapijska sredstva (mitomicin C, epirubicin, gemcitabin, valrubicin,
docetaksel) ili imuno terapijska sredstva (BCG — Bacillus Calmette-Guérin)
za lije¢enje raka mokra¢nog mjehura i sredstva za lije¢enje hemoragi¢nog
cistitisa.

Indikacije

Indikacije za koje se UroDapter® moZe uspjesno primijeniti su intersticijski

cistitis/sindrom boli mokra¢nog mjehura (IC/BPS), rekurentne infekcije

mokra¢nog sustava (rUTI), odredeni oblici hemoragi¢nog cistitisa (cistitis
izazvan kemoterapijom, radijacijski cistitis), teSki sindrom preaktivnog
mokra¢nog mjehura (OAB). ) i lokalna kemoterapija ili imuno terapija

raka mjehura. Proizvod se takoder moZe koristiti s fizioloskom otopinom,

otopinama faga, protuupalnim lijekovima (NSAID, kortikosteroidi),

beta-3 adrenergickim agonistima (mirabegron), antikolinergic¢kim

sredstvima (oksibutinin, tolterodin, solifenacin, trospium, darifenacin) i

kontrastnim sredstvima za snimanje. UroDapter® se moze podjednako

primijeniti na muske i Zenske pacijente. Proizvod je namijenjen za prolaznu
upotrebu.

Kontraindikacije

Ne savjetuje se uporaba proizvoda kod pacijenata s poznatom

preosjetljivoscu ili sumnjom na preosijetljivost na bilo koji od koristenih

materijala.

Predvideni korisnici

UroDapter® mogu koristiti medicinski struénjaci koji su struénjaci u

podrucju ukapavanja u mokra¢ni mjehur i imaju iskustva u koristenju ovog

proizvoda. UroDapter® moze koristiti bilo koja nekvalificirana osoba pod
uvjetom da je prethodno obuéena od strane stru¢njaka za uporabu
proizvoda.

Uporabljeni materijali

Proizvod je izraden od medicinskog termoplasti¢nog elastomera (TPE).

Upute za uporabu

1. Ukapavanje provodite samo na mjestima s odgovaraju¢om razinom
higijene — loSe higijensko okruZenje moze dovesti do komplikacija.

Prije pocetka tretmana dezinficirajte ne samo uretralni otvor vec¢ i oko
3 cm i unutarnju povrsinu stidnih usana bilo kojom sluzniénom
antiseptickom otopinom.

. Bacite proizvod ako je pakiranje oSteceno. Raspakirajte UroDapter®
i pricvrstite njegov spojni kraj (4) na Spricu. Nakon vadenja proizvoda
iz pakiranja vizualno provjerite ima li na proizvodu mehanickih ostec¢enja —
ako ih ima, nemoijte koristiti proizvod. Nakon raspakiranja, proizvod
odmah upotrijebite. UroDapter® kraj (4) moze se lako pri€vrstiti na Luer
Slip i Luer Lock Sprice. lako je UroDapter® sterilan, mozda bi bilo dobro
na njega nanijeti sredstvo za dezinfekciju, od vrha (1) do brtvenog prstena
(2). Ovaj postupak moze sprijeciti ulaZzenje bakterija u mokra¢ni mjehur
i deaktivirati bakterije koje se nalaze u prvih nekoliko milimetara uretre.

. Uvijek provjerite je li UroDapter® umetnut u uretru, a ne u vaginu
u slu€aju pacijentica.

. Za izlaganje otvora pacijentica, prsti trebaju lezati $to blize otvoru.

Ekspozicija se mora dogoditi povia¢enjem stidnih usana i bo¢no

(a ne samo prema gore).

Optimalna ukapanje se moZe izvesti ako su osi uretre i Sprice paralelne.

U tom slu&aju, otpor koji se moze osjetiti koristenjem Sprice

karakteristicno se smanjuje.

. Samo vrh UroDaptera® treba prodrijeti u uretru. Izolacijska ogrlica (2)
mora pravilno pokrivati otvor i lagano se gurnuti prema obliznjem tkivu.

. Pocnite s izvodenjem ukapavanja. S obzirom na to, da izolacijska ogrlica
(2) pravilno prekriva otvor, ukapana otopina podizZe intrauretralni tlak,
¢ime se otvara sfinkter, ¢ime otopina ulazi u mokra¢ni mjehur.

. Ako sfinkter postane stegnut zbog boli ili stresa, recite pacijentu
da se opusti. Pri¢ekajte dok stezanje ne popusti: brzinu ukapavanja
treba smanijiti ili napraviti stanku.

. U slucaju istjecanja, dio otopine ne dospije u uretru, vec¢ otjece.

Dvije najéesce situacije u kojima dolazi do curenja su primjena preniskog
ili previsokog tlaka s UroDapterom®. Sukladno s tim prilagodite tlak;
idealna koli¢ina moZe se doZivjeti kao naglo smanjenje otpora klipa Sprice.

10. U vecini slu¢ajeva otopina koja curi ne uzrokuje infekcije niti komplikacije

ulaskom u vaginu ili kontaktom s obliZnjim tkivom. U slu€aju sumnje,
pogledajte upute za uporabu ili op¢i opis otopine koja se ukapava.

Mjere opreza i upozorenja

UroDapter® je sterilan; sluzi samo za jednokratnu upotrebu. Samo stru¢na

osoba moZe propisati upotrebu UroDaptera® za samoukapavanje.

Uporaba je dopustena profesionalcima ili prethodno obuéenim osobama.

Prije pocetka samo terapije s UroDapterom® uvijek se posavjetujte sa

svojim lije¢nikom o

« nacinu na koji treba provoditi samolijecenje

« otopini koju morate ukapati u mokra¢ni mjehur

« ucestalosti i ukupnom broju samotretmana.

UroDapter® je dizajniran za davanje otopina u mokraéni mjehur, kroz otvor

uretre. Nikada nemojte koristiti UroDapter® za ukapavanje tekucine u bilo

koji drugi organ. Nemojte ga koristiti za ispustanje mokrace ili bilo koje
druge tekucine. Nemojte ponovno koristiti ili ponovno sterilizirati

UroDapter®.

Opasnost!

U slucaju ponovne uporabe postoji rizik od prijenosa infekcija i pojave

upala. Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje proizvoda osteceno.

UroDapter® je sterilan; sluzi samo za jednokratnu upotrebu. Nakon

uporabe, proizvod se mora baciti sukladno s medicinskom praksom i

mjesnim propisima. Drzite UroDapter® podalje od djece mlade od 3 godine

jer za njih postoji opasnost od gu$enja. U slu¢aju da ukapavanje izvodite
uz pomo¢ nekvalificirane osobe, provjerite je li ta osoba prije pocetka
tretmana procitala ove upute za uporabu i u potpunosti razumjela upute

Vaseg lije¢nika. Vodite rauna, da tijekom samolijecenja ne¢ete morati

mijenjati poloZaj protiv svoje volje; ne €inite javne nepristojnosti. U slu¢aju

bilo kakvih nuspojava uzrokovanih lije€enjem ili ukapanom otopinom,
odmah se obratite svom lije¢niku. Ako dode do Stetnih u¢inaka uzrokovanih
izravno UroDapter®-om, obavijestite TIK d.o.o. i nacionalno nadlezno

tijelo o ovom slu€aju. U slu€aju da se proizvod ne koristi u sukladnosti

s uputama TIK d.o.0., proizvodac ili distributer ne preuzima nikakvu

odgovornost za bilo kakve ozljede ili drugu Stetu koja moZe nastati.

Za bilo kakve komplikacije ili Stetne u€inke uzrokovane otopinom

ukapanom s UroDapter® niti proizvodac, niti distributer, ne preuzimaju

nikakvu odgovornost.

Skladistenje

Ako je proizvod ili njegovo sterilno pakiranje oste¢eno, moze nastati,

odnosno, biti povecan rizik od prijenosa infekcija. Cuvati na suhom mjestu i

skladititi unutar propisanog temperaturnog raspona. Nepravilno

skladiStenje moZe poremetiti sterilnost proizvoda, $to utje€e na sigurnost i

upotrebljivost uredaja.

Proizvod treba €uvati u izvornom pakiranju na suhom mjestu, na

temperaturi od 5 do 40 °C (od 41 do 104 °F).

Proizvod treba zastititi od jake topline ili izravne sunceve svjetlosti.

Sterilnost pravilno uskladistenog proizvoda zajaméena je 5 godina osim

ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.
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Za dodatne informacije posjetite web stranice: www.urosystem.com,
www.urodapter.com i https://app.urodapter.com, gdje moZete pronaci
detaljan vodi¢ sa savjetima i trikovima za koritenje UroDapter® za
lije€nike.

Ove Upute za uporabu predmet su aZuriranja. Najnovija inacica spisa
uvijek je dostupna na Internet stranici www.urosystem.com.

Obrigado por ter adquirido o UroDapter®, que permite a instilagdo

da bexiga sem cateter. Em comparagdo com a forma tradicional @

de instilagcéo na bexiga — que envolve um cateter — a utilizacéo do

UroDapter® tem varias vantagens. O processo é minimamente invasivo

e totalmente indolor. Um cateter, mesmo que seja utilizado da forma mais

cuidadosa, pode causar microlesdes e ser a fonte de infecdes associadas

ao cateter. Estes problemas néo se verificam com a aplicagéo do

UroDapter®. Além disso, o UroDapter® permite o tratamento da bexiga

e da uretra ao mesmo tempo, o que é dificil ou impossivel com um cateter.

Utilizac&do prevista

Realizacéo de instilagdes na bexiga com qualquer solucéo prescrita por um

terapeuta, sem cateter, de forma segura, indolor e minimamente invasiva.

As solucdes geralmente utilizadas incluem substancias para regenerar a

superficie da mucosa interna da bexiga — a camada de GAG — (por exemplo

&cido hialurénico, sulfato de condroitina, heparina, DMSO e qualquer

combinagéo dos mesmos), anestésicos locais (p. ex. lidocaina), antibiéticos,

anti-sépticos, certas hormonas, agentes quimioterapéuticos (mitomicina C,

epirrubicina, gemcitabina, valrubicina, docetaxel) ou agentes imunoterapéu-

ticos (BCG — Bacillus Calmette-Guérin) para tratar o cancro da bexiga e

agentes para tratar a cistite hemorragica.

Indicacdes

As indicacdes para as quais o UroDapter® pode ser aplicado com éxito

s&o a cistite intersticial/sindrome da dor na bexiga (CI/BPS), infe¢des

recorrentes do trato urinério (rUTIs), certas formas de cistite hemorragica

(cistite induzida por quimioterapia, cistite por radiacdo), sindrome da bexiga

hiperativa grave (OAB) e quimioterapia ou imunoterapia local do cancro da

bexiga. O produto também pode ser utilizado com soro fisiolégico, solucdes
fagicas, agentes anti-inflamatérios (AINE, corticosteréides), agonistas beta-3
adrenérgicos (mirabegron), agentes anticolinérgicos (oxibutinina, tolterodina,
solifenacina, trospium, darifenacina) e agentes de contraste para imagiologia.

O UroDapter® pode ser aplicado em pacientes do sexo masculino ou feminino.

O produto é destinado a uso transitério.

Contraindicacdes

A utilizacdo do produto ndo é aconselhada em pacientes com hipersensibili-

dade conhecida ou suspeita a qualquer um dos materiais utilizados.

Utilizadores previstos

O UroDapter® pode ser utilizado por profissionais médicos especializados

no dominio da instilacdo da bexiga e com experiéncia na utilizacéo do

dispositivo. O UroDapter® pode ser utilizado por qualquer pessoa ndo

profissional, desde que tenha recebido previamente formag&o sobre a

utilizag&o do dispositivo por um profissional.

Materiais utilizados

O produto é fabricado em elastémero termoplastico (TPE) de qualidade médica.

Instrucdes de utilizacdo

1. Efetuar a instilagéo apenas em locais com um nivel de higiene adequado
— um ambiente pouco higiénico pode resultar em complicacdes. Antes
de iniciar o tratamento, desinfetar néo s6 o orificio uretral, mas também
a érea circundante de 3 cm e a superficie interna dos labios com uma
solucéo anti-séptica para as mucosas.

. Deitar fora o produto se a embalagem estiver danificada. Desembalar
0 UroDapter® e ligue a sua cauda de ligacéo (4) a seringa. Depois de retirar
o produto da embalagem, inspecionar visualmente o produto para verificar
se existem danos mecéanicos — ndo utilizar o produto se existirem danos.
Ap6s a desembalagem, utilizar imediatamente o aparelho. A cauda
UroDapter® (4) pode ser faciimente ligada a seringas Luer Slip e Luer Lock.
Embora o UroDapter® seja estéril, pode valer a pena aplicar um agente
desinfetante no mesmo, desde a ponta (1) até ao colar de vedacéo (2).

Este processo pode impedir a passagem das bactérias para a bexiga
e inativar as bactérias localizadas nos primeiros milimetros da uretra.

. Certifique-se sempre de que o UroDapter® ¢é inserido na uretra

e ndo na vagina, no caso de doentes do sexo feminino.

Para expor o orificio de pacientes do sexo feminino, os dedos devem

estar téo perto do orificio quanto possivel. A exposicéo tem de ser feita

afastando os labios também lateralmente (e ndo apenas para cima).

. Ainstilagdo 6tima pode ser realizada se os eixos da uretra e da seringa
estiverem alinhados em paralelo. Neste caso, a resisténcia que se pode
sentir com a utilizacéo da seringa diminui de forma carateristica.

. Apenas a ponta do UroDapter® deve penetrar na uretra. O colar de
isolamento (2) tem de cobrir corretamente o orificio e ser empurrado
suavemente contra as estruturas proximas.

. Comegcar a efetuar a instilagéo. Dado que o colar de isolamento (2)
esta a cobrir corretamente o orificio, a solugéo instilada aumenta
a pressao intra-uretral, que abre o esfincter e a solucéo entra na bexiga.

. Se o esfincter ficar contraido devido a dor ou stress, diga ao doente

para relaxar. Esperar até que as constricbes terminem: a velocidade

da instilacdo deve ser diminuida ou interrompida.

Em caso de fuga, uma parte da solugéo néo chega a uretra, escorrendo

em vez disso. As duas situacdes mais frequentes em que ocorrem fugas séo

a aplicacdo de uma presséo demasiado baixa ou demasiado alta com o

UroDapter®. Ajustar a pressdo em conformidade; a quantidade ideal pode

ser sentida como uma diminui¢&o stbita da resisténcia do émbolo da seringa.

10. Na maioria dos casos, a solu¢éo que vaza ndo causa infecdes nem

complicagBes ao entrar na vagina ou ao contactar com as estruturas
préximas. Em caso de dudvida, consultar as instrucdes de utilizacéo
ou a descricéo geral da solucéo a instilar.

Precaucdes e adverténcias

O UroDapter® é estéril; destina-se apenas a uma Unica utilizag&o.

Apenas um profissional pode prescrever a utilizacdo do UroDapter®

para auto-instilagéo. A utilizagdo é permitida a profissionais ou a pessoas

previamente formadas. Antes de iniciar uma auto-terapia com UroDapter®

consulte sempre o seu terapeuta sobre:

« a forma como o auto-tratamento deve ser efetuado

« a solucd@o que tem de instilar na sua bexiga

« a frequéncia e o nimero total de auto-tratamentos.

O UroDapter® foi concebido para administrar solugdes na bexiga, através

do orificio da uretra. Nunca utilize o UroDapter® para administrar qualquer

liquido em qualquer outro 6rgdo. N&o o utilizar para escoar urina ou
qualquer outro liquido. N&o reutilizar ou reesterilizar o UroDapter®.

Perigo!

Em caso de reutilizacdo, existe o risco de transmiss&o de infecdes e de

ocorréncia de inflamag&o. Deitar fora o produto se a embalagem estiver

danificada. Ap6s a utilizagao, o produto deve ser eliminado de acordo com

a pratica médica e os regulamentos locais. Mantenha o UroDapter® afastado

de criangas com menos de 3 anos, uma vez que representa um risco de asfixia

para elas. No caso de efetuar uma instilagdo com a ajuda de uma pessoa ndo
profissional, certifique-se de que esta leu este manual de instrucdes antes de
iniciar o tratamento e de que compreendeu integralmente as instrugdes do seu

terapeuta. Certificar-se de que néo ter& de mudar de postura durante o

auto-tratamento contra a sua vontade; ndo cometer indecéncia publica.

Em caso de efeitos secundérios provocados pelo tratamento ou pela solugdo

instilada, contactar imediatamente o seu terapeuta. Em caso de efeitos adversos

causados diretamente pelo UroDapter®, informe a TIK d.o.0. e a autoridade
nacional competente sobre o incidente. No caso de o produto n&o ser utilizado

de acordo com as instrugdes fornecidas pela TIK d.o.o., o fabricante ou o

distribuidor ndo assumem qualquer responsabilidade por eventuais ferimentos

ou outros danos que possam ocorrer. O fabricante e o distribuidor ndo assumem
qualquer responsabilidade por quaisquer complicacdes ou efeitos adversos
causados pela solucéo instilada com o UroDapter®.

Armazenamento

Se o produto ou a sua embalagem esterilizada estiverem danificados, o

risco de transmisséo de infe¢des pode ser aumentado/introduzido. Manter

em local seco e armazenar dentro do intervalo de temperatura

recomendado. O armazenamento inadequado pode comprometer a

esterilidade do produto, afetando a seguranca e a usabilidade do dispositivo.

O produto deve ser armazenado na sua embalagem original, num local

seco, a uma temperatura entre 5 e 40 °C (de 41 a 104 °F).

O produto deve ser protegido do calor intenso ou da luz solar direta.

A esterilidade de um produto corretamente armazenado € garantida durante

5 anos, exceto se a embalagem for aberta ou danificada.
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Para mais informagdes, visite os sitios Web: www.urosystem.com,
www.urodapter.com e https://app.urodapter.com onde pode encontrar um
guia detalhado de Dicas e Truques sobre a utilizagdo do UroDapter® para
terapeutas.

As presentes instrucdes de utilizacéo séo objeto de atualizacdes. A Ultima
versao do documento esta sempre disponivel no sitio www.urosystem.com.

Dékujeme, Ze jste si vybrali zafizeni UroDapter® pro bezkatetrové

plnéni mocového méchyre (instilaci). V porovnani s tradiéni

katetrovou instilaci nabizi UroDapter® nékolik vyhod. Operace je
miniméalné invazivni a zcela bezbolestna. | pfi nejopatrnéjsim pouzivani
katétrdi méize dojit k mikrolesiim (drobnym poran&nim), nebo mize byt
zdrojem infekci — tato rizika béhem pouZiti zafizeni UroDapter® nehrozi.
UroDapter® navic umoziiuje soucasné oSetfeni mocového méchyre a
mocové trubice, coz s katétrem neni mozné nebo je to velmi obtizné.
Uréeny ucel pouZziti

NapInéni mocového méchyre roztokem pfedepsanym terapeutem
neinvazivnim a bezbolestnym zptisobem. PouZivané roztoky obvykle
obsahuji nasledujici typy slozek: latky napomahajici regeneraci vnitfni
hlenové vrstvy mo€ového méchyre (tzv. GAG vrstvy) (napf. kyselina
hyaluronova, chondroitin sulfat, heparin, DMSO nebo jejich kombinace),
lokalni anestetika (napf. lidokain), antibiotika, dezinfek&ni prostredky, urcité
typy hormonti, chemoterapeutika (napf. mytomycin C, epirubicin,
gemcitabin, valrubicin, docetaxel), imunoterapeutika pro lé&bu nadorl
mocového méchyre (Bacillus Calmette-Guérin — BCG) a piipravky
pouZivané pfi IéEbé hemoragické cystitidy.

Indikace

UroDapter® je GEinny pri 1éEbé nasledujicich indikaci: intersticialni
cystitida/syndrom bolesti mo€ového méchyte (IC/BPS), chronicka infekce
mocovych cest (rUTI), nékteré typy hemoragické cystitidy (cystitida vyvolana
chemoterapii, radiagni cystitida), tézky pfipad syndromu hyperaktivniho
mocového méchyfe (OAB), lokalni chemoterapie nebo imunoterapie nadord
mocového méchyre. Pfistrojem Ize rovnéz inhalovat nasledujici latky:

(mirabegron), anticholinergni latky (oxybutynin, tolterodin, solifenacin,
trospium, darifenacin), kontrastni latky pouzivané pfi zobrazovani.
UroDapter® je vhodny pro pouZiti u muzd i zen. Produkt je uréen pro
pfechodné pouZiti.

Kontraindikace

Pokud je pacient citlivy na nékterou z instilaénich latek nebo pokud existuje

podezfeni na citlivost, pouZiti zafizeni UroDapter® se nedoporucuje.

Okruh uZivatelt

Adaptér UroDapter® smi pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky

persondl, ktery ma zkuSenosti s instilaci do mo€ového méchyre a

zkuSenosti s pouzivanim adaptéru. Adaptér UroDapter® smi pouZivat i

nekvalifikované osoby, ktefi byli pfed pouzitim zafizeni proskoleni

kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky.

SloZeni zafizeni UroDapter®

Vyrobek je vyroben z Iékafského elastického polymeru (TPE).

Poutziti zafizeni

1. Zafizeni vzdy pouZivejte za vhodnych hygienickych podminek.

V opa¢ném pfipadé mohou nastat komplikace. Pfed zahajenim |écby
vydezinfikujte vhodnym dezinfekénim prostfedkem nejen otvor mocové
trubice, ale také 3 cm kolem né&j a (u Zenskych pacientek) vnitini povrch
malych stydkych pyska.

. Nepouzivejte vyrobek, pokud je obal poskozen! Vyjméte zafizeni

UroDapter® z obalu a pfipojte jeho konektor (4) ke stfikacce. Po vyjmuti
zafizeni z obalu jej zkontrolujte — pokud zjistite jakékoli poskozenti,
zafizeni nepouZivejte. Adaptér UroDapter® pouZijte ihned po vybaleni.
Jeho konektor (4) Ize snadno pfipojit k injekénim stfikackam typu Luer Slip
i Luer Lock. PrestoZe je UroDapter® sterilni, doporucuje se dezinfikovat
¢ast od konické Spicky (1) az po izolaéni limec (2). Dezinfekéni prostfedek
miize zabranit tomu, aby se bakterie béhem Ié¢by dostaly s roztokem do
mocového méchyie, a mliZe také inaktivovat bakterie v prvnich nékolika
milimetrech mocové trubice.

. U Zenskych pacientek se vzdy ujistéte, Ze je UroDapter® zaveden
do mocové trubice, nikoli do vaginy.

. Pfi zkoumani Zenského mogového otvoru priloZte prsty co nejblize
k otvoru. PFi zkoumani neroztahujte pysky pouze smérem nahoru,
ale také je roztahnéte od sebe na stranu.

. Optimalni Ghel pro instilaci je takovy, kdy jsou mo¢ova trubice a stfikatka
rovnobé&zné. V tomto pfipadé se vyrazné snizuje odolnost V(i pouziti
injekeni stiikacky.

. K proniknuti do mocové trubice sta¢i pouze zavedeni Spicky adaptéru
UroDapter®. Izolaéni limec (2) by mél pokryvat oblast kolem otvoru;
limec by mél byt pouze lehce pritlagen k okolni tkani.

. Zatnéte s instilaci. Pokud izolagni limec (2) dokonale zakryva otvor

mocové trubice a jeho okoli, vtékajici roztok zvysuje tlak uvniti mocové

trubice (intrauretralni tlak), ktery otevira svérac (tzv. sphincter)

a umoziiuje roztoku proniknout do mo€ového méchyre.

Pokud se svéra¢ stahne z dlivodu strachu nebo bolesti, poproste pacienta

(pacientku) aby se pokusil(a) uvolnit. Pockejte, az se sval uvolni:

do té doby je vhodné sniZit rychlost instilace, nebo proces zastavit.

. Pokud roztok unikne, jeho ¢ast se nedostane do mocové trubice.

K tomu nej€asté&ji dochazi pfi pfili§ nizkém nebo prili§ vysokém tlaku
Zmérite tlak: idealni tlak je indikovan nahlym poklesem tlaku na pistu
stiikacky.

10. V naprosté vétsiné piipadl nezplsobuje vytékajici roztok zadnou infekci
nebo komplikace v okolnich tkanich nebo, pokud se dostane do organu,
ve vaginé. V pfipadé pochybnosti si pre¢téte navod k pouzitému roztoku.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni

UroDapter® je sterilni vyrobek na jednorazové pouziti. UroDapter®

by mél pro samolécbu predepsat pouze kvalifikovany zdravotnicky

pracovnik. Pfistroj UroDapter® smi pouzivat pouze kvalifikovani

zdravotnicki pracovnici nebo nekvalifikované osoby vyskoleni v jeho
pouzivani. Nez zahéjite samolécbu pomoci adaptéru, zeptejte

se svého lékare:

« Jak provést samolécbu?

« Jaky roztok by mél byt instilovan do moc¢ového méchyre?

« Kolik o3etfeni a s jakou frekvenci je potfebné béhem léEby absolvovat?

Utelem zafizeni Urodapter® je naplnit mogovy méchyF roztokem pes otvor

mocové trubice. UroDapter® nepouziveijte k napInéni jinych organti.

Zafizeni nepouzivejte k vypousténi moci nebo jinych télesnych tekutin.

Pfistroj nepouzivejte vice nez jednou a znovu jej nesterilizujte.

Pozor!

Opakované pouzivani zvy3uije riziko pfenosu infekci a vzniku zanétd!

NepouZzivejte vyrobek, pokud je obal poskozen. Po pouZiti je tfeba se

zafizenim nakladat jako s odpadem v souladu s Iékafskou praxi a mistnimi

predpisy. Pristroj uchovavejte mimo dosah déti mlad$ich 3 let, protoZe hrozi
nebezpeci uduseni. Pokud je lé¢ba provadéna s pomoci nekvalifikované
osoby, ujistéte se, Ze si tato osoba také peclivé precetla pokyny a rozumi
pokynim terapeuta. Dbejte na to, abyste nebyli nuceni ménit polohu téla
proti své viili béhem samolé&by; nedopoustéjte se trestnych &ind proti
mravnosti. Pokud se béhem samolécby nebo po ni vyskytnou jakékoli
komplikace, okamZité informujte svého terapeuta. Pokud se u vas vyskytne
nezéadouci reakce, kterou Ize pricist konkrétné pouZiti zafizeni UroDapter®,

o této udélosti okamzité informujte spole¢nost TIK d.o.o. a pfislusné

vnitrostatni organy. Pokud se pfistroj nepouziva v souladu s pokyny

poskytnutymi spole¢nosti TIK d.0.0., nenese vyrobce ani distributor
odpovédnost za pfipadné Skody nebo zranéni. Vyrobce ani distributor
nenesou odpovédnost za pfipadné vedlejsi Gginky zplsobené latkami
instilovanymi prostrednictvim pristroje.

Skladovani

Pokud je vyrobek nebo jeho sterilni obal podkozen, miize dojit k pfenosu

infekce nebo k zvySeni jeji frekvence. Uchovaveijte v suchém stavu a

skladuijte pfi pfedepsané teploté. Nespravné skladovani méze narusit

sterilitu vyrobku, coz mdze mit vliv na bezpe&nost a pouzitelnost pristroje.

Vyrobek skladujte vzdy v pvodnim obalu na suchém misté pfi teploté

5-40 °C (41-104 °F).

Chrarite vyrobek pfed vysokymi teplotami a pfimym slune¢nim zarenim.

Spravné skladovany pfipravek ziistane sterilni po dobu 5 let, pokud je jeho

obal uzavien a neposkozen.
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Daldi informace naleznete na webovych strankach www.urosystem.com,
www.urodapter.com, https://app.urodapter.com, kde jsou k dispozici
podrobné pfirucky pro terapeuty o pouzivani zafizeni UroDapter®.
Vyhrazujeme si pravo tento navod k pouZiti priib&zné aktualizovat.
Nejnovéjsi verzi dokumentu najdete vzdy na webovych strankach
WWW.urosystem.com.

Va multumim ca ati ales UroDapter® pentru umplerea vezicii
urinare fard cateter (instilatie). Comparativ cu instilarea traditionald
cu cateter, UroDapter® oferd mai multe avantaje. Procedura este
minim invaziva si complet nedureroasa. Chiar si cu cea mai atentd
utilizare a cateterului, acesta poate provoca microleziuni (leziuni mici)
si poate fi o sursé de infectie — riscuri care nu se prezinta cu folosirea
UroDapter®. in plus, UroDapter® permite tratarea simultana a vezicii
urinare si a uretrei, ceea ce nu este posibil sau este foarte dificil cu un cateter.
Utilizare conform destinatiei

Umplerea vezicii urinare cu solutia prescrisa de terapeut intr-un mod neinvaziv,

nedureros. Solutiile utilizate contin, de obicei, urmatoarele tipuri de ingrediente:

substante (de exemplu, acid hialuronic, sulfat de condroitind, heparind, DMSO
sau o combinatie a acestora) pentru a ajuta la regenerarea stratului de mucus
intern al vezicii urinare (asa-numitul strat GAG), anestezice locale (de exemplu,
lidocaina), antibiotice, dezinfectanti, anumiti hormoni, agenti chimioterapeutici

(de exemplu, mitomicina C, epirubicind, gemcitabind, valrubicing, docetaxel),

agenti imunoterapeutici pentru tratamentul tumorilor vezicale (Bacillus

Calmette-Guérin — BCG), precum si produse utilizate in tratamentul

cistitei hemoragice.

Indicatii

UroDapter® este eficient in tratamentul urmatoarelor indicatii: cistita

interstitiald/sindromul de durere vezicald (IC/BPS), infectii urinare recurente

(rUTI), anumite tipuri de cistitd hemoragica (cistita indusa de chimioterapie,

cistita provocata de radiatii), sindromul vezicii hiperactive severe (OAB),

tratamentul local prin chimioterapie sau imunoterapie al tumorilor vezicale.

De asemenea, dispozitivul poate fi utilizat pentru a instila solutie salind

fiziologica, solutii fagice, agenti antiinflamatori (antiinflamatoare nesteroidiene,

corticosteroizi), agenti agonisti ai receptorilor beta-3 adrenergici (mirabegron),
agenti anticolinergici (oxibutinina, tolterodina, solifenacina, trospium,
darifenacind), agenti de contrast utilizati in imagistica. UroDapter®

poate fi utilizat atat la pacientii de sex feminin, cat si la cei de sex masculin.

Produsul este destinat pentru utilizare tranzitorie.

Contraindicatii

UroDapter® nu este recomandat daca pacientul este sensibil la oricare dintre

substantele care urmeaza sa fie instilate sau daca se suspecteaza

o sensibilitate.

Utilizatori preconizati

Adaptorul pentru seringd UroDapter® trebuie utilizat de profesionisti calificati

din domeniul sanéatatii care au experienta in terapia de instilatie vezicala si

experientd in utilizarea adaptorului. Adaptorul pentru seringd UroDapter® poate
fi utilizat, de asemenea, de cétre persoane neprofesioniste care au fost instruite
de catre profesionisti calificati din domeniul sanatatii in utilizarea dispozitivului
nainte de utilizare.

Materialul dispozitivului UroDapter®

Produsul este fabricat dintr-un polimer elastomeric de grad medical (TPE).

Utilizarea dispozitivului

1. Utilizati intotdeauna dispozitivul in conditii de igiena corespunzétoare.

in caz contrar, pot aparea complicatii. Inainte de inceperea tratamentului,

dezinfectati nu numai orificiul uretral, ci si zona inconjuratoare de 3 cm

si (la pacientii de sex feminin) suprafata interioara a labiilor mici cu un

dezinfectant adecvat.

Nu utilizati produsul dacé ambalajul acestuia este deteriorat! Scoateti

dispozitivul UroDapter® din ambalaj si atasati capatul de conectare (4)

la seringd. Dupd ce ati scos dispozitivul din ambalaj, inspectati-l —

nu utilizati dispozitivul daca observati orice deteriorare. Utilizati adaptorul

UroDapter® imediat dupd dezambalare. Capatul de conectare al acestuia

(4) poate fi atasat cu usurinta atat la seringile Luer Slip, cat si la seringile

Luer Lock. Desi UroDapter® este steril, trebuie sa dezinfectati partea de

la varful conic (1) pana la gulerul de izolare (2). Dezinfectantul poate

preveni deplasarea bacteriilor in vezica impreuna cu solutia in cursul

tratamentului si poate, de asemenea, inactiva bacteriile din primii cativa
milimetri ai uretrei.

. Pentru pacientii de sex feminin, asigurati-va intotdeauna ca UroDapter®
este introdus Tn uretrd si nu in vagin.

. Atunci cand explorati deschiderea uretrala la pacienti de sex feminin,

plasati degetele cat mai aproape de deschidere. La deschidere, trageti

labia n afara si nu doar in sus.

Unghiul optim pentru efectuarea instilatiei este atunci cand uretra si

seringa se afld in pozitie paraleld. in acest caz, rezistenta in timpul

utilizarii seringii este redusa semnificativ.

. Doar varful UroDapter® trebuie sa patrunda in orificiul uretral.

Gulerul de izolare (2) trebuie sa acopere zona din jurul orificiului;
pentru scopul acesta, gulerul trebuie presat impotriva tesutului
nconjurator prin aplicarea unei presiuni usoare.

. Incepeti instilarea. Daca gulerul de izolare (2) acopera complet orificiul
uretral si imprejurimile acestuia, solutia influenta va creste presiunea
uretrald (intrauretrald), ceea ce va deschide muschiul sfincterului,
permitand solutiei sa ajunga la vezica urinara.

. Daca sfincterul se strange de frica sau de durere, pacientul trebuie rugat
sa se relaxeze. Asteptati pana cand muschiul se relaxeaza: pentru acest
timp este recomandabil sa reduceti sau sa opriti viteza de instilatie.

. Daca solutia se scurge, o parte din ea nu va intra in uretra.

Acest lucru este cauzat cel mai adesea de o presiune prea mica sau
prea mare. Modificati presiunea: presiunea ideald este indicata
de o scadere brusca a presiunii pe pistonul seringii.

10. in marea majoritate a cazurilor, solutia care se scurge nu provoaci
infectii sau complicatii in tesuturile din jur sau, daca patrunde n organ,
n vagin. In caz de indoial, cititi instructiunile de utilizare ale solutiei
aplicate.

Avertismente si precautii

UroDapter® este un produs steril, de unica folosinta. Numai un profesionist

din domeniul sanétatii trebuie sa prescrie UroDapter® pentru autotratament.

Dispozitivul UroDapter® trebuie utilizat de personalul medical profesionist sau

de persoane neprofesioniste instruite in utilizarea acestuia. Inainte de a incepe

autotratamentul cu adaptorul, intrebati medicul dumneavoastra despre:

« Cum trebuie efectuatd autotratarea?

« Ce solutie trebuie instilata in vezica urinara?

« Cate tratamente trebuie administrate si cat de des n cursul unei terapii?

Urodapter® este conceput pentru a umple vezica urinara cu solutie prin

deschiderea uretrald. Nu utilizati dispozitivul UroDapter® pentru a umple

alte organe. Nu utilizati dispozitivul pentru a goli urina sau alt lichid.

Nu utilizati dispozitivul de mai multe ori si nu il re-sterilizati.

Pericol!

Utilizarea repetatd creste riscul de transmitere a infectiilor si de aparitie

a inflamatiilor! Nu utilizati produsul daca ambalajul acestuia este deteriorat.

Dupa utilizare, dispozitivul trebuie tratat ca deseu in conformitate cu practica

medicala si reglementérile locale. Tineti dispozitivul departe de copiii sub 3 ani,

deoarece prezintd risc de sufocare. Dacd tratamentul este efectuat cu ajutorul
unei persoane neprofesioniste, asigurati-va ca aceasta persoana a citit cu
atentie instructiunile si intelege instructiunile terapeutului. Asigurati-va ca nu
sunteti fortat s& va schimbati postura impotriva vointei dumneavoastra in timpul
autotratamentului; nu comiteti expunere indecentd. Daca intampinati orice
complicatie in timpul sau dupa autotratament, informati imediat terapeutul.

Daca aveti o reactie adversa atribuitd in mod specific utilizarii UroDapter®,

trebuie sa notificati imediat TIK d.o0.0. si autoritatile nationale competente cu

privire la incident. In cazul in care dispozitivul nu este utilizat in conformitate
cu instructiunile furnizate de TIK d.o.0., nici producétorul si nici distribuitorul

nu vor fi rdspunzatori pentru orice daune sau vatdmari. Producatorul si

distribuitorul nu vor fi raspunzatori pentru niciun efect secundar cauzat de

substantele instilate cu dispozitivul.

Depozitare

Daca produsul sau ambalajul acestuia steril este deteriorat, riscul de transmitere

ainfectiei poate aparea sau creste. A se pastra la loc uscat si in intervalul de

temperaturd specificat. Depozitarea necorespunzatoare poate compromite
sterilitatea produsului, afectand siguranta si utilizabilitatea dispozitivului.

Depozitati intotdeauna produsul in ambalajul sau original, intr-un loc uscat, la o

temperatura cuprinsa intre 5-40 °C (41-104 °F).

Péstrati produsul departe de caldura puternica si de lumina directa a soarelui.

Un produs depozitat corect va ramane steril timp de 5 ani daca ambalajul sau

este sigilat si nedeteriorat.
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Pentru mai multe informatii, va rugdm sa vizitati site-urile: www.urosystem.com,
www.urodapter.com, https://app.urodapter.com, unde sunt disponibile
instructiuni detaliate pentru terapeuti privind utilizarea UroDapter®.

Acest manual face obiectul unor actualizari continue. Cea mai recenta versiune
a acestui document poate fi gasita intotdeauna la www.urosystem.com.

Tak, fordi du har valgt UroDapter®, som ggar bleerefyldning

(instillation) uden kateter muligt. UroDapter® har flere fordele @

sammenlignet med traditionel kateterinstillation. Det er en minimalt

invasiv og helt smertefri procedure. Selv ved den mest forsigtige brug

kan et kateter forarsage mikroleesioner (smé skader) eller infektioner.

Denne risiko er ikke til stede ved brug af UroDapter®. Desuden giver

UroDapter® mulighed for samtidig behandling af bleeren og urinreret,

hvilket ikke er muligt eller meget vanskeligt med et kateter.

Normal brug

Bleeren fyldes med en oplgsning, som terapeuten har ordineret,

pé en ikke-invasiv og smertefri made. De anvendte oplgsninger indeholder

som regel falgende typer ingredienser: stoffer, der hjeelper med at

regenerere bleerens indre slimlag (det sékaldte GAG-lag) (f.eks.
hyaluronsyre, chondroitinsulfat, heparin, DMSO eller en kombination af
disse), lokalbedgvelsesmidler (f.eks. lidocain), antibiotika, antiseptiske

midler, bestemte hormoner, kemoterapeutiske midler (f.eks. mytomycin C,

epirubicin, gemcitabin, valrubicin, docetaxel), immunterapeutiske midler

til behandling af bleeretumorer (Bacillus Calmette-Guérin — BCG)

og produkter, der anvendes til behandling af haemoragisk cystitis.

Indikationer

UroDapter® er effektiv til behandling af falgende indikationer: interstitiel

cystitis/bleeresmertesyndrom (IC/BPS), tilbagevendende urinvejsinfektioner

(rUTls), visse typer hsemoragisk cystitis (kemoterapi-induceret cystitis,

stralecystitis), overaktivt bleeresyndrom (OAB), lokal kemo- eller

immunterapibehandling af bleeretumorer. Fglgende oplgsninger kan ogsé
indferes med enheden: fysiologisk saltvand, oplgsninger, antiinflamma-
toriske midler (ikke-steroide antiinflammatoriske laegemidler, kortikosteroi-
der), beta-3-adrenerge receptoragonister (mirabegron), antikolinerge midler

(oxybutynin, tolterodin, solifenacin, trospium, darifenacin), kontraststoffer,

der bruges til billeddannelse. UroDapter® kan anvendes til bade mandlige

og kvindelige patienter. Produktet er beregnet til midlertidig brug.

Kontraindikationer

Er patienten overfalsom over for nogen af de oplgsninger, eller er der

mistanke om overfglsomhed, anbefales det ikke at bruge UroDapter®.

Tilsigtede brugere

UroDapter®-sprgjteadapteren skal bruges af kvalificeret sundhedsperso-

nale, der har erfaring med bleereinstillation og er vant til at bruge adapteren.

UroDapter®-sprgjteadapteren kan ogsé bruges af laegfolk, der er blevet

undervist i brugen af enheden af kvalificeret sundhedspersonale far brug.

Materialet til UroDapter®

Produktet er fremstillet af en elastisk polymer (TPE) af medicinsk kvalitet.

Brug af enheden

. Brug altid enheden under korrekte hygiejneforhold. Hvis ikke,
kan der opsta komplikationer. Fgr behandlingen starter, desinficeres
ikke kun urinrgrsébningen, men ogsé de 3 cm omkring den og
(hos kvindelige patienter) den indre overflade af de sma skamlaeber
med et egnet desinfektionsmiddel.

. Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget! Tag UroDapter®
-enheden ud af emballagen, og seet forbindelsesenden (4) p& sprajten.
Undersgg enheden sa snart du har taget den ud af emballagen.

Brug ikke enheden, hvis du opdager skader. Efter udpakning skal

du straks bruge UroDapter®-adapteren. Forbindelsesenden (4)

kan uden problemer fastggres til bade Luer Slip- og Luer Lock-sprejter.
Selvom UroDapter® er steril, tilrddes det at desinficere delen fra den
koniske spids (1) til isolationskraven (2). Desinfektionsmidlet kan
forebygge, at bakterier driver ind i bleeren med oplgsningen under
behandlingen, og det kan ogsa inaktivere bakterier i de fgrste par
millimeter af urinraret.

. For kvindelige patienter skal det altid sikres, at UroDapter®

fores ind i urinrgret og ikke i skeden.

Ved afdeekning af den kvindelige urinrgrsébning skal fingrene placeres

s& teet pa &bningen som muligt. Traek ikke bare leeberne opad, men traek

dem ogsa fra hinanden.

. Den optimale vinkel til at udfgre instillationen er, nar urinrgret og sprejten
er parallelle med hinanden. | s& fald reduceres modstanden mod brugen
af sprajten betydeligt.

. Kun spidsen af UroDapter® kan komme ind i urinrgrsébningen.
Isolationskraven (2) skal deekke omradet omkring abningen. Dette gares
ved at presse kraven mod det omgivende veev med et let tryk.

. Start instillationen. Hvis isolationskraven (2) deekker urinrgrsabningen

og dens omgivelser fuldstaendigt, @ger den indstremmende oplasning

trykket i urinrgret (intraurethralt), som abner lukkemusklen,

s& oplgsningen kan na blaeren.

Hvis lukkemusklen spaendes pa grund af frygt eller smerte, skal patienten

bedes om at slappe af. Vent, indtil musklen slapper af. Nu er det tilradeligt

at reducere eller stoppe instillationshastigheden.

. Hvis oplgsningen leekker, vil en del af den ikke komme ind i urinrgret.
Det sker oftest, nar trykket er for lavt eller for hgjt. /ndre trykket.

Det ideelle tryk indikeres af et pludseligt fald i trykket pa sprajtestemplet.

10. | de fleste tilfaelde forarsager den laekkende oplgsning ingen infektioner

eller komplikationer i det omgivende veev eller, hvis den kommer
ind i organet, i skeden. Ved tvivl skal du leese brugsanvisningen
for den anvendte oplgsning.

Advarsler og forholdsregler

UroDapter® er et sterilt engangsprodukt. UroDapter® bgr kun ordineres

til selvbehandling af en professionel sundhedsperson. UroDapter®-en-

heden kan bruges af professionelt sundhedspersonale eller lzegfolk,

der er treenet i at bruge den. Far adapteren bruges til selvbehandling,

skal du sparge din lzege om fglgende:

« Hvordan skal jeg udfgre selvbehandlingen?

« Hvilken oplgsning skal sprgijtes ind i bleeren?

« Hvor mange behandlinger og hvor ofte skal jeg have dem under

behandlingen?

Formélet med UroDapter® er at fylde blaeren med oplgsning gennem

urinrgrsdbningen. Brug ikke UroDapter® til at fylde andre organer.

Brug ikke enheden til at dreene urin eller andre veesker. Brug ikke

enheden mere end én gang, og steriliser den ikke igen.

Fare!

Gentagen brug gger risikoen for at overfare infektioner og udvikle

beteendelser. Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget.

Efter brug skal enheden behandles som affald i overensstemmelse med

medicinsk praksis og lokale bestemmelser. Hold enheden vaek fra barn

under 3 &r p& grund af risikoen for kveelning. Hvis behandlingen udferes
med hjeelp fra en leegmand, skal det sikres, at denne person har leest
brugsanvisningen grundigt og forstér terapeutens anvisninger. Sarg for,

at du ikke tvinges til at eendre din kropsstilling mod din vilje under

selvbehandlingen. Begé ikke uansteendig eksponering. Hvis du far

komplikationer under eller efter selvbehandling, skal du straks informere
din terapeut. Hvis du far en bivirkning, der specifikt kan tilskrives brugen

af UroDapter®, skal du straks underrette TIK d.0.0. og de kompetente

nationale myndigheder om haendelsen. Hvis enheden ikke anvendes

i overensstemmelse med instruktionerne fra TIK d.o.o., kan hverken

producenten eller distributaren holdes ansvarlig for eventuelle skader

eller personskader. Producenten og distributaren kan ikke holdes ansvarlig

for eventuelle bivirkninger forarsaget af stoffer, der instilleres med enheden.

Opbevaring

Hvis produktet eller dets sterile emballage er beskadiget, kan risikoen for

infektion opsta eller gges. Opbevares tert og inden for det foreskrevne

temperaturomréde. Uhensigtsmaessig opbevaring kan kompromittere
produktets sterilitet, hvilket pavirker udstyrets sikkerhed og anvendelighed.

Opbevar altid produktet i den originale emballage pé et tart sted ved en

temperatur mellem 5-40 °C (41-104 °F).

Beskyt produktet mod staerk varme og direkte sollys.

Hvis et produkt opbevares korrekt, vil det forblive sterilt i 5 ar, hvis

emballagen er forseglet og ubeskadiget.
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Besgg hjemmesider for mere information: www.urosystem.com,
www.urodapter.com, https://app.urodapter.com, hvor der findes detaljerede
instruktioner til terapeuter om brugen af UroDapter®.

Denne brugsanvisning opdateres lgbende. Den seneste version af
dokumentet er altid tilgeengelig pa vores hjemmeside: www.urosystem.com.

naplnenie mocového mechdra (instilaciu). V porovnani s instilaciou

prostrednictvom tradiéného zavadzania katétra pontka UroDapter®

niekolko vyhod. Operécia je minimalne invazivna a Uplne bezbolestna.

Aj pri najopatrnejSom pouzivani katétrov moze dojst k mikrolesiam

(drobnym poraneniam), alebho méZe pdsobit ako zdroj infekcii — tieto rizika

pri pouZziti zariadenia UroDapter® nehrozia. Okrem toho UroDapter®

umoziuje stcasné oSetrenie mo¢ového mechira a mocovej trubice, €o pri
pouziti katétra nie je mozné, alebo je velmi obtiazne.

Uréeny ucel pouzitia

Naplnenie mo¢ového mechura roztokom predpisanym terapeutom

neinvazivnym a bezbolestnym spésobom. PouZivané roztoky zvy&ajne

obsahuiju tieto typy zloZiek: latky na podporu regeneracie vnutornej
hlienovej vrstvy mo€ového mechura (tzv. GAG vrstvy) (napr. kyselina
hyalurénova, chondroitin sulfat, heparin, DMSO alebo ich kombinacia),
lokalne anestetikéa (napr. lidokain), antibiotika, dezinfekéné prostriedky,
urcité typy horménov, chemoterapeutika (napr. mytomycin C, epirubicin,
gemcitabin, valrubicin, docetaxel), imunoterapeutiké na lie€bu nadorov
mocového mechura (Bacillus Calmette-Guérin — BCG) a pripravky
pouzivané pri lie€be hemoragickej cystitidy.

Indikacie

UroDapter® je G¢inny pri lie€be nasledujucich indikacii: intersticialna

cystitida/syndrém bolesti mo€ového mechdra (IC/BPS),chronické infekcie

mocovych ciest (rUTI), niektoré typy hemoragickej cystitidy (chemoterapi-
ou indukovana cystitida, radiacna cystitida), zavazné pripady syndréomu
hyperaktivneho mo€ového mechura (OAB), lokalna chemoterapia alebo
imunoterapia nadorov mo¢ového mechdra. Pomocou zariadenia je mozné
instilovat aj nasledujlce latky: fyziologicky roztok, roztoky fagov,
protizapalové latky (nesteroidné protizapalové lieky, kortikosteroidy),
agonisty beta-3 adrenergnych receptorov (mirabegron), anticholinergné
latky (oxybutynin, tolterodin, solifenacin, trospium, darifenacin), kontrastné
latky pouZivané pri zobrazovacich vySetreniach. UroDapter® je vhodny na
pouzitie aj u muzov, ako aj u zien. Produkt je uréeny na do¢asné pouzitie.

Kontraindikacie

Ak je pacient citlivy na niektor( z latok, ktoré sa maju instilovat, alebo ak

existuje podozrenie na citlivost, pouZitie zariadenia UroDapter® sa

neodportéa.

Okruh pouZivatel'ov

Adaptér UroDapter® pre injekéné striekacky smu pouzivat len kvalifikovani

zdravotnicki pracovnici, ktori maju skisenosti s instilaciou do mocového

mechdra a skisenosti s pouzivanim adaptéra. Adaptér UroDapter® pre
injekéné striekacky smu pouzivat aj nekvalifikované osoby, ktori boli pred
pouzitim zariadenia zaskoleni kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

ZloZenie UroDapter®

Vyrobok je vyrobeny z elastického polyméru lekarskej kvality (TPE).

PoutZitie zariadenia

Zariadenia vzdy pouzivajte za vhodnych hygienickych podmienok.

V opagnom pripade hrozi riziko komplikacii. Pred zacatim liechy

vydezinfikujte vhodnym dezinfekénym prostriedkom nielen otvor

mocovej trubice, ale aj 3 cm okolo neho a (u Zenskych pacientok)
vnutorny povrch malych pyskov.

. NepouZzivajte vyrobok, ak je obal poskodeny! Vyberte zariadenie
UroDapter® z obalu a pripojte jeho konektor (4) k injekénej striekacke.
Po vybrati zariadenia z obalu ho skontrolujte — ak zistite akékolvek
poskodenie, zariadenie nepouZivajte. Adaptér UroDapter® pouzite
ihned po vybaleni. Jeho konektor (4) mozno lahko pripajit k injekénym
striekatkam znacky Luer Slip aj Luer Lock. Hoci je zariadenie
UroDapter® sterilné, odporuca sa dezinfikovat ¢ast od kénického
hrotu (1) po izolaény golier (2). Dezinfekény prostriedok moze zabranit
tomu, aby sa baktérie pocas liecby dostali s roztokom do mo¢ového
mechdra, a moze tiez inaktivovat baktérie v prvych niekolkych
milimetroch mocovej rary.

. U Zenskych pacientok sa vzdy uistite, ze UroDapter® bol zavedeny
do mocovej trubice a nie do vaginy.

. Pri skimani Zenského mocového otvoru prilozte prsty ¢o najblizsie k otvoru.

Pri skimani neroztahuijte pysky len nahor, ale aj na stranu od seba.

Optimélny uhol na vykonanie instilacie je vtedy, ked st mocova trubica

a striekacka navzajom rovnobezné. V tomto pripade sa vyrazne znizuje

odolnost vo¢i zavedeniu injekénych striekaciek.

. Na preniknutie do mocovej trubice staci len zaviest hrot adaptéra
UroDapter®. Izola¢ny golier (2) by mal zakryvat oblast okolo otvoru;
golier by mal byt preto jemne pritlaceny k okolitému tkanivu.

. Zacnite s instilaciou. Ak izolaény golier (2) dokonale zakryva otvor
mocovej trubice a jeho okolie, vtekajlci roztok zvysuje tlak vo vnutri
mocovej trubice (intrauretralny tlak), ktory uvolni tzv. zviera€ (sphincter),
a umoziuje roztoku dostat sa do mo€ového mechdra.

. Ak sa zviera¢ kvoli strachu alebo bolesti stiahne, poproste pacienta
(pacientku), aby sa pokusil(a) uvolnit. Pockajte, kym sa sval uvolni:

v tomto €ase je vhodné zniZzit' alebo zastavit rychlost' instilacie.

. Ak roztok vyteka, jeho urcita Cast' sa nedostane do mocovej trubice.

K tomu najéastejsie dochadza pri prili$ nizkom alebo prili§ vysokom
tlaku. V tomto pripade zmerite tlak: idealny tlak je indikovany nahlym
poklesom tlaku na piest striekacky.

10. V prevaznej vacsine pripadov nespdsobuije vytekajlci roztok Ziadnu
infekciu alebo komplikéacie v okolitych tkanivach alebo, ak sa dostane
do organu, vo vagine. V pripade pochybnosti si precitajte navod na
pouzitie aplikovaného roztoku.

Upozornenia a bezpeénostné pokyny

UroDapter® je sterilny vyrobok na jednorazové pouzitie. Na samolie¢bu

smie UroDapter® predpisat’ len kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

Zariadenie UroDapter® smu pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici

alebo nekvalifikované osoby zaskolené v jeho pouZivani. Pred zacatim

samolieCby pomocou adaptéra sa opytajte svojho lekara:

« Ako sa vykonava samoliecba?

« Aké roztoky je vhodné instilovat do mo¢ového mechdra?

« Kolko oSetreni a s akou frekvenciou je potrebné absolvovat pocas liecby?

Ugelom zariadenia Urodapter® je naplnit mo&ovy mechdr roztokom cez otvor

mocovej trubice. Zariadenia UroDapter® nepouzivajte na naplnenie inych

organov. Zariadenie nepouzivajte na vypastanie mo¢u alebo inych telesnych
tekutin. Zariadenie nepouzivajte viac ako raz a znovu ho nesterilizujte.

Pozor!

Opakované pouzivanie zvysuje riziko prenosu infekcii a vzniku zapalov!

Nepouzivajte vyrobok, ak je obal podkodeny. Po pouziti by sa so

zariadenim malo zaobchadzat ako s odpadom v stlade s lekarskou praxou

a miestnymi predpismi. Zariadenie uchovavajte mimo dosahu deti mlad3ich

ako 3 roky, pretoze hrozi nebezpecenstvo udusenia. Ak sa lie¢ba vykonava

s pomocou nekvalifikovanej osoby, uistite sa, Ze si tito osoba pozorne

precitala ndvod na pouZitie a rozumie pokynom terapeuta. Dbajte na to,

aby ste po¢as samolieby neboli niteni menit polohu tela proti svojej voli;
nedopustajte sa trestnych €inov proti mravnosti. Ak sa pocas samoliecby
alebo po nej vyskytnt akékolvek komplikacie, okamzite informuijte svojho
terapeuta. Ak sa u vas vyskytne neZiaduca reakcia, ktori mozno konkrétne
pripisat’ pouzivaniu zariadenia UroDapter®, o tejto udalosti okamzite
informuijte spolo¢nost TIK d.o.o0. a prislusné vnltrostatne organy.

Ak sa zariadenie nepouziva v stlade s ndvodom pre pouZzitie poskytnutym

spolo¢nostou TIK d.o.0., vyrobca ani distribltor nenest zodpovednost'

za pripadné 8kody alebo zranenia. Vyrobca a distribttor nenesu

zodpovednost za Ziadne vedlajsSie (i€inky spdsobené latkami instilovanymi

prostrednictvom zariadenia.

Skladovanie

Ak je vyrobok alebo jeho sterilny obal poskodeny, moze sa vyskytnat alebo

zvysit riziko prenosu infekcie. Uchovavajte v suchu a skladujte v

predpisanom teplotnom rozsahu. Nevhodné skladovanie moze narusit'

sterilitu vyrobku, €o ovplyvni jeho bezpec€nost a pouZzitelnost.

Vyrobok vzdy skladujte v pévodnom obale na suchom mieste pri teplote

5-40 °C (41-104 °F).

Chrérite vyrobok pred vysokymi teplotami a priamym slneénym Ziarenim.

Spravne skladovany vyrobok zostane sterilny po dobu 5 rokov, ak je jeho

obal uzavrety a neposkodeny.

Dakujeme, Ze ste si vybrali zariadenie UroDapter® na bezkatétrové @
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DalSie informacie najdete na webovych strankach www.urosystem.com,
www.urodapter.com, https://app.urodapter.com, kde su k dispozicii
podrobné prirucky pre terapeutov o pouzivani zariadenia UroDapter®.
Vyhradzujeme si pravo obsah tohto navodu na pouZzitie priebezne zmenit.
Najnovsiu verziu dokumentu néjdete vzdy na webovej stranke
WWWw.urosystem.com.

Taname teid UroDapter® seadme ostmise eest. Olete valinud

toote, mis véimaldab kusepdie instilleerimist ilma kateetrita. @

Vérreldes traditsioonilise viisiga kusepdie instilleerimiseks —

mis hdlmab kateetrit — pakub UroDapter® kasutamine mitmeid eeliseid.

Protseduur on minimaalselt invasiivne ja taiesti valutu. Kateeter, isegi kui

seda kasutatakse kdige ettevaatlikumalt, voib kaasa tuua mikrokahjus-

tused ja olla kateetriga seotud infektsioonide allikaks. UroDapter®-i
kasutamisel neid probleeme ei esine. Lisaks sellele vdimaldab UroDapter®
ravida samaaegselt nii kusepdit kui ka kusitit, mis on kateetri abil keeruline

VoI véimatu.

Kavandatud kasutusotstarve

Kusepdie instilleerimine terapeudi poolt maaratud lahusega ilma kateetrita,

ohutult, valutult ja minimaalselt in It. Uldiselt kast kse lahuseid,

mis on mdeldud pdie sisemise limaskestapinna (GAG-kihi) taastamiseks

(nt htialuroonhape, kondroitiinsulfaat, hepariin, dimetttlsulfoksiid ja nende

kombinatsioonid), lokaalanesteetikumid (nt lidokaiin), antibiootikumid,

antiseptikumid, teatavad hormoonid, kemoterapeutilised ained (mitomutsiin

C, epirubitsiin, gemtsitabiin, valrubitsiin, dotsetakseel) vdi immunoter-

aapilised ained (BCG — Bacillus Calmette-Guérin) kusepdievahi raviks

ja ained hemorraagilise tsustiidi raviks.

Naidustused

Naidustused, mille puhul saab edukalt kasutada UroDapter®-i,

on interstitsiaalne tsustiit / kusepdie valustuindroom (IC/BPS), korduvad

kuseteede infektsioonid (rUTI-d), teatud hemorraagilise tsustiidi vormid

(keemiaravi poolt pShjustatud tsustiit, kiiritustsustiit), raske tleaktiivse pdie

stindroom (OAB) ja kusepdievéahi lokaalne keemiaravi v6i immunoteraapia.

Toodet voib kasutada ka koos fiisioloogilise soolalahuse, faagilahuste,

pdletikuvastaste ainete (mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid,

kortikosteroidid), beeta-3 adrenergiliste agonistide (mirabegron),
antikolinergiliste ainete (oksubuttniin, tolterodiin, solifenatsiin, trospium,
darifenatsiin) ja kontrastainetega pildistamisel. UroDapter® vdib kasutada
mees- vOi naispatsientidel. Toode on mdeldud pdgusaks kasutamiseks.

Vastunaidustused

UroDapter®-i ei soovitata kasutada patsientidel, kellel on teadaolev

voi kahtlustatav dlitundlikkus mis tahes kasutatud materjali suhtes.

Kavandatud kasutajad

UroDapter®-i voivad kasutada meditsiinitootajad, kes on eksperdid pdie

instilleerimise valdkonnas ja kellel on kogemused seadme kasutamisel.

UroDapter®-i voib kasutada iga mitteprofessionaalne isik, tingimusel,

et ta on eelnevalt saanud professionaalilt valjadppe seadme kasutamiseks.

UroDapter®-i materjalid

Toode on valmistatud meditsiinilisest termoplastilisest elastomeerist (TPE).

Kasutusjuhend

. Tehke instilleerimine ainult sobiva htigieenitasemega kohtades.

Halb hugieeniline keskkond v&ib phjustada tusistusi. Enne
protseduuri alustamist desinfitseerige mitte ainult kusiti ava,

vaid ka 3 cm Umbritsev ala ja labia sisepind mis tahes limaskestade
antiseptilise lahusega.

. Havitage toode, kui pakend on kahjustatud. Vdtke UroDapter®
lahti ja kinnitage selle lhendussaba (4) sustla kiillge. Parast toote
pakendist valja vdtmist kontrollige toodet visuaalselt mehaaniliste
kahjustuste suhtes — kui neid esineb, &rge kasutage toodet.

Parast lahtipakkimist kasutage UroDapter®-it kohe. UroDapter®
saba (4) saab hdlpsasti kinnitada nii Luer Slip- kui ka Luer
Lock-stistlitele. Kuigi UroDapter® on steriilne, vdiks tasuks seda
desinfitseerida alates otsast (1) kuni tihenduskaelani (2).

See protsess voib takistada bakterite triivimist kusepdies ja
inaktiveerida bakterid, mis asuvad kusiti esimese paari millimeetri
ulatuses.

. Veenduge alati, et UroDapter® sisestatakse kusiti, mitte tuppe,

kui tegemist on naispatsientidega.

Naispatsientide avause paljastamiseks peavad sérmed asetsema

nii lahedal avausele kui véimalik. Eksponeerimine peab toimuma

habemememokkade kiilgsuunas (ja mitte ainult Glespoole) laiali

tdmmates.

. Optimaalne instilleerimine on vdimalik, kui kusiti ja sustla teljed
on paralleelselt joondatud. Sellisel juhul vaheneb sistla kasutamisel
kogetav vastupanu iseloomulikult.

. Ainult UroDapter®-i ots peaks tungima kusiti sisse. Isolatsioonikrae
(2) peab katma avause korralikult ja seda tuleb 6rnalt vastu lahedasi
struktuure suruda.

. Alustage instilleerimist. Kui isolatsioonikaelus (2) katab avause
korralikult, tGstab instilleeritud lahus kusitisisest réhku, mis avab
sulgurlihase, mistdttu lahus siseneb péue.

. Kui sulgurlihased tdmbuvad valu vdi stressi tttu kokku, paluge
patsiendil Iddvestuda. Oodake, kuni kokkutdmbumine 16peb:
tuleb vahendada instilleerimise kiirust voi katkestada protseduuri.

. Lekke korral ei jdua osa lahusest kusiti, vaid voolab hoopis ara.

Kaks kdige sagedasemat olukorda, kus leke tekib, on liiga madala
Vvoi liiga kdrge réhu kasutamine. Reguleerige réhku vastavalt;
ideaalset taset voib kogeda sustla kolvi vastupanu jarsu
véhenemisena.

10. Enamikul juhtudel ei pdhjusta lekkinud lahus infektsioone ega
tUsistusi, kui see satub tuppe vdi puutub kokku laheduses olevate
struktuuridega. Kahtluse korral konsulteerige kasutusjuhendiga v
&i instilleeritava lahuse tldkirjeldusega.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

UroDapter® on steriilne; see on mdeldud ainult Ghekordseks

kasutamiseks. UroDapter®-i kasutamist iseeneslikuks paigaldamiseks vib

madrata ainult professionaalne isik. UroDapter®-i kasutamine on lubatud
professionaalidele voi eelnevalt koolitatud isikutele. Enne eneseravi
alustamist UroDapter®-iga pidage alati n6u oma terapeudiga jargmistes
kiisimustes:

« Kuidas tuleks eneseravi labi viia?

« Millise lahusega te peate oma kusepdie instilleerima?

« Eneseravimise sagedus ja koguarv.

UroDapter® on mdeldud lahuste sisestamiseks kusepdiesse kusiti ava

kaudu. Arge kunagi kasutage UroDapter®-i mis tahes vedeliku

isestamiseks mdnda muusse organisse. Arge kasutage seda uriini

v&i muu vedeliku arajuhtimiseks. Arge kasutage ega steriliseerige

UroDapter® uuesti.

Ettevaatust!

Taaskasutuse korral on oht nakkuste tilekandmiseks ja pdletiku

tekkimiseks. Arge kasutage toodet, kui selle pakend on kahjustatud.

Pérast kasutamist tuleb toode havitada vastavalt meditsiinilisele tavale

ja kohalikele eeskirjadele. Hoidke UroDapter® alla 3-aastastest lastest

eemal, kuna see on neile lambumisohtlik. Kui instilleerimist teostatakse

mitteprofessionaalse isiku abiga, veenduge, et ta on enne ravi alustamist
lugenud k&esolevat kasutusjuhendit ja mdistnud téielikult teie terapeudi
juhiseid. Veenduge, et te ei pea eneseravi ajal vastu tahtmist kehaasendit
muutma; arge sooritage avalikku ebasobivust. Ravi vi instilleeritud lahuse
pdhjustatud kdrvaltoimete korral votke viivitamatult ihendust oma
terapeudiga. Juhul kui UroDapter® on otseselt pdhjustanud kahjulikke
mdjusid, teavitage juhtumist TIK d.o0.0. ja padevat riiklikku asutust. Juhul
kui toodet ei kasutata vastavalt TIK d.o.o. poolt antud juhistele, ei vota
tootja vGi turustaja vastutust vdimalike vigastuste v6i muude tekkida
voivate kahjude eest. UroDapter®-iga instilleeritud lahuse p&hjustatud
tusistuste voi kdrvaltoimete eest ei vota tootja ega turustaja mingit
vastutust.

Séilitamine

Kui toode vdi selle steriilne pakend on kahjustatud, vdib infektsioonide

ulekandumise oht suureneda. Hoidke toode kuivas keskkonnas ja

ettenghtud temperatuurivahemikus. Ebadige ladustamine voib kahjustada
toote steriilsust, mojutades seega seadme ohutust ja kasutatavust.

Toodet tuleb séilitada originaalpakendis kuivas kohas temperatuurivahemi-

kus 5 kuni 40 °C (41 kuni 104 °F).

Toode peab olema kaitstud ulatusliku kuumuse v&i otsese paikesevalguse

eest.

Nouetekohaselt séilitatud toote steriilsus on garanteeritud 5 aastaks, kui

pakendit ei ole avatud vdi kahjustatud.
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Lisateabe saamiseks kilastage veebilehte: www.urosystem.com,
www.urodapter.com, https://app.urodapter.com, kust leiate tiksikasjalikud
nduanded ja soovitused terapeutidele UroDapter®-i kasutamise kohta.
Ké&esolevat kasutusjuhendit ajakohastatakse. Dokumendi uusim
versioon on alati kattesaadav veebilehel www.urosystem.com.

Tack for att du kdpt UroDapter®, som aktiverar kateterfri

instillation av urinbldsa. Jamfért med det traditionella sattet att

bl&sa instillation — som involverar en kateter — har anvandningen av

UroDapter® flera fordelar. Processen ar minimalt invasiv och helt smartfri.

En kateter kan, &en om den anvénds p& det mest forsiktiga séttet, orsaka

mikrolesioner och vara kallan till kateterrelaterade infektioner. Dessa fragor

upplevd inte om UroDapter® anvands. Dessutom aktiverar UroDapter®
behandling av urinbldsan och urinréret samtidigt, vilket &r utmanande

eller omojligt med en kateter.

Avsedd Anvandning

Utféra urinbldsinstillation med vétskan som ordinerats av en terapeut utan

kateter, pa ett sakert, smartfritt och minimalt invasivt satt. Allmant anvanda

vatskor inkluderar substanser for att regenerera den inre mukosal yta i

urinbldsan — GAG-skiktet — (t.ex. hyaluronsyra, kondroitinsulfat, heparin,

DMSO och alla kombinationer av dem), lokalanestetika (t.ex. lidokain),

antibiotika, antiseptika, vissa hormoner, kemoterapeutiska medel

(mitomycin C, epirubicin, gemcitabin, valrubicin, docetaxel) eller

immunterapeutiska medel (BCG — Bacillus Calmette-Guérin) for att

behandla cancer i urinbldsan och medel fér att behandla hemorragisk cystit.

Indikationer

Indikationer for vilka UroDapter® kan anvandas effektivt ar interstitiell

cystit/blassméartasyndrom (IC/BPS), aterkommande urinvagsinfektioner

(rUTI), vissa former av hemorragisk cystit (kemoterapiinducerad cystit,

strélningscystit), allvarligt veraktivt bldssyndrom (OAB), och lokal kemo-

eller immunterapi av bldscancer. Produkten kan ocks& anvandas med
fysiologisk saltlésning, faglésningar, antiinflammatoriska medel (NSAIDS,
kortikosteroider), beta-3 adrenerga agonister (mirabegron), antikolinerga
medel (oxybutynin, tolterodin, solifenacin, trospium, darifenacin) och
kontrastmedel fér avbildning. UroDapter® kan appliceras p& manliga eller
kvinnliga patienter. Produkten &r avsedd for transient anvéndning.

Kontraindikationer

Anvandning av produkten rekommenderas inte till patienter med kand

eller misstankt 6verkanslighet mot nigot av de anvanda materialen.

Avsedda Anvéandarna

UroDapter® kan anvéndas av lakare som &ar experter pa blésinstillation

och har erfarenhet av anvandningen av enheten. UroDapter® kan

anvéandas av alla icke-professionella personer under forutsattning att

de har utbildats i hur man anvander enheten tidigare.

Material som anvands

Produkten ar tillverkad av termoplastisk elastomer (TPE) av medicinsk

kvalitet.

Bruksanvisning

. Utfér instillationen endast p& platser med lamplig hygienniva —
dalig hygienisk milj kan leda till komplikationer. Innan behandlingen
péborjas, desinficera inte bara urinrérsdppningen utan &ven den 3 cm
l&nga omgivningen och blygdiapparnas inre yta med nadgon mukosal
antiseptisk 16sning.

. Kassera produkten om férpackningen ar skadad. Packa upp UroDapter®
och fast dess anslutningssvans (4) p& sprutan. Efter att ha tagit ut
produkten ur férpackningen, inspektera produkten visuellt for mekaniska
skador — anvand inte produkten om det finns n&gon narvarande.

Efter uppackning, anvand enheten omedelbart. UroDapter® svans (4)
kan enkelt fastas p& bade Luer Slip och Luer Lock sprutor. Aven om
UroDapter® &r steril kan det vara vért att applicera desinfektionsmedel
pé den, frén spetsen (1) till tatningskragen (2). Denna process kan
forhindra att bakterierna driver in i urinbldsan och inaktivera bakterierna
som finns i de forsta millimeterna av urinroret.

. Se alltid till att UroDapter® fors in i urinréret och inte i vaginan vid

kvinnliga patienter.

For att exponera 6ppningen hos kvinnliga patienter bér fingrarna ligga

s& nara 6ppningen som de kan vara. Expositionen maste ske genom

att dra isar blygdlapparna i sidled ocksa (och inte bara uppat).

Den optimala instillationen kan utféras om urinrérets och sprutans

axlar &r parallella. | detta fall kan motstandet upplevas genom att

anvanda sprutan minskar karakteristiskt.

. Endast spetsen av UroDapter® ska penetrera urinroret.

Isoleringskragen (2) maste técka 6ppningen ordentligt och varsamt

skjutas mot de nérliggande strukturerna.

Borja utféra instillationen. Med tanke pé att isoleringskragen (2)

tacker 6ppningen ordentligt, hdjer den instillerade I6sningen

det intrauretala trycket, vilket 6ppnar ringmuskeln, s att I6sningen

kommer in i urinblasan.

. Om ringmuskel blir sammandragen p.g.a. smérta eller stress, séaga

patienten att koppla av. Vanta tills fortréngningarna tar slut: hastigheten

pé instillationen bor minskas eller pausas.

Vid lackage nar en del av losningen inte urinroret, den rinner istéllet bort.

De tv& vanligaste situationerna dér lackage uppstar ar att applicera for

1&gt eller for hogt tryck med UroDapter®. Justera trycket darefter; den

idealiska antalet kan upplevas som en plétslig séankning av motstandet

i sprutans kolv.

10. | de flesta fall orsakar den lackande 16sningen varken infektioner eller
komplikationer genom att ga in i vaginan eller komma i kontakt med de
narliggande strukturerna. | tveksamma fall se bruksanvisningen eller
den allménna beskrivningen av I16sningen som instilleras.

Forsiktighetsmatt och varningar

UroDapter® ér steril; den &r endast fér engangsbruk. Endast en

professionell person kan foreskriva anvandningen av UroDapter® for

sjalvinstillation. Anvandning &r tillaten for professionella eller tidigare
tranade personer. Innan du pabérjar en sjalvterapi med UroDapter®
kontakta alltid med din terapeut om;

« hur sjalvbehandlingen ska utféras

« vatskan du maste ingjuta i urinblasan

« frekvensen och det totala antalet sjalvbehandlingar.

UroDapter® &r designad for att administrera vétskor i urinblasan, genom

urinrérets 6ppning. Anvand aldrig UroDapter® for att leverera vatska till

ndagot annat organ. Anvand den inte for att dranera urin eller annan vatska.

Ateranvand eller atersterilisera inte UroDapter®.

Farlighet!

Vid teranvandning finns risk fér dverféring av infektioner och handelse

av inflammation. Anvénd inte produkten om férpackningen ar skadad.

Efter anvandning méste produkten kasseras i enlighet med medicinsk

praxis och lokala foreskrifter. Forvara UroDapter® borta fran barn yngre an

3 &r, eftersom det &r en kvavningsrisk for dem. Om du utfér en instillation

med hjélp av en icke-professionell person, se till att de har last denna

bruksanvisning innan p&bérja behandlingen och att de har forstatt
instruktionerna fran din terapeut fullt. Se till att du inte behéver andra
hélining under sjélvbehandlingen mot din vilja; begd inte offentlig
oanstandighet. Kontakta din terapeut omedelbart vid biverkningar
orsakade av behandlingen eller den instillerade véatska. Vid negativa
effekter orsakade direkt av UroDapter®, informera TIK d.o.0. och nationell
behorig myndighet om handelsen. Om produkten inte anvands i enlighet
med instruktionerna fr&n TIK d.o.0, tar inte tillverkaren eller distributéren
nagot ansvar for eventuella skador eller andra skador som kan uppsta.

Varken tillverkaren eller distributdren tar ndgot ansvar for eventuella

komplikationer eller negativa effekter som orsakas av vatskan instillerad

med UroDapter®.

Forvaring

Om produkten eller dess sterila férpackning ar skadad kan risken for

overforing av infektioner 6ka/presentera. Forvara torrt och inom féreskriven

temperaturintervall. Felaktig férvaring kan stora produktens sterilitet och
péverka produktens sékerhet och anvandbarhet.

Produkten ska forvaras i originalférpackningen pa en torr plats, i ett

temperaturomréde fran 5 till 40 °C (fr&n 41 till 104 °F).

Produkten bor skyddas fran stark véarme eller direkt solljus.

Steriliteten for en korrekt férvarad produkt garanteras i 5 &r om inte

forpackningen 6ppnas eller skadas.
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For ytterligare information bes6k webbplatser: www.urosystem.com,
www.urodapter.com och https://app.urodapter.com dar du kan hitta
en detaljerad tips & tricks-guide fér hur man anvénder UroDapter®
for terapeuter.

Denna bruksanvisning &r féremal for uppdateringar. Den senaste
versionen av dokumentet &r alltid tillganglig p& www.urosystem.com
webbsidan.

Dékojame, kad sigijote ,UroDapter®", kuriuo galima instiliuoti

i Slapimo pusle nenaudojant kateterio. Lyginant su tradiciniu @

instiliavimo | Slapimo pasle badu, kai naudojamas kateteris,

,UroDapter®" turi keleta privalumy. Sis procesas yra minimaliai invazinis

ir visidkai neskausmingas. Kateteris, net jei jis naudojamas labai atsargiai,

gali sukelti mikro pazeidimy ir bati su kateteriu susijusiy infekcijy
priezastimi. Siy problemy nekyla naudojant ,UroDapter®“. Be to,

,UroDapter®"“ leidZia vienu metu gydyti Slapimo pasle ir Slaple,

o tai baty sudétinga arba nejmanoma naudojant kateter;j.

Numatytoji paskirtis

Instiliacijos j Slapimo pasle atlikimas nenaudojant kateterio saugiu,

neskausmingu ir minimaliai invaziniu badu naudojant bet kokj gydytojo

paskirta tirpalg. Paprastai naudojami tirpalai apima medziagas, skirtas

Slapimo puslés vidiniam gleivinés pavirsiui — glikosaminoglikany (GAG)

sluoksniui — regeneruoti (pvz., hialurono ragstj, chondroitino sulfata,

heparina, DMSO ir bet kokj jy derinj), vietinius anestetikus (pvz. lidokaina),
antibiotikus, antiseptikus, tam tikrus hormonus, chemoterapinius
preparatus (mitomicing C, epirubicing, gemcitabing, valrubicina,
docetakselj) arba imunoterapinius preparatus (Kalmeto-Gereno lazdelés

(BCG)), skirtus Slapimo puslés véziui gydyti, ir preparatus hemoraginiam

cistitui gydyti.

Indikacijos

Indikacijos, kurioms gydyti sékmingai taikomas ,UroDapter®",

yra intersticinis cistitas ir (arba) Slapimo puslés skausmo sindromas

(IC/ISPSS), pasikartojangios $lapimo taky infekcijos (PSTI), tam tikros

hemoraginio cistito formos (chemoterapijos sukeltas cistitas, spindulinis

cistitas), sunkus hiperaktyvios $lapimo paslés sindromas (HSPS) ir vietine

Slapimo puslés vézio chemoterapija ar imunoterapija. Gaminys taip pat gali

bati naudojamas su fiziologiniu fiziologiniu tirpalu, faginiais tirpalais,

prieSuzdegiminiais preparatais (NVNU, kortikosteroidais), beta 3

adrenerginiais agonistais (mirabegronu), anticholinerginiais preparatais

(oksibutininu, tolterodinu, solifenacinu, trospiumu, darifenacinu) ir

kontrastinémis medziagomis vaizdinimui. ,UroDapter®" gali bati

naudojamas vyrams ir moterims. Produktas skirtas laikino naudojimo.

Kontraindikacijos

Gaminio nerekomenduojama naudoti pacientams, kuriems yra Zinomas

arba jtariamas padidéjes jautrumas bet kuriai i§ naudojamy medziagy.

Numatytieji naudotojai

LUroDapter®" gali naudoti medicinos specialistai, kurie yra instiliavimo

i Slapimo pasle srities ekspertai ir turi priemonés naudojimo patirties.

LUroDapter®" gali naudoti bet kuris neprofesionalus asmuo, jei pries tai

profesionalas jj iSmoko, kaip naudotis priemone.

Naudotos medZiagos

Gaminys pagamintas i§ medicininés paskirties termoplastinio elastomero

(TPE).

Naudojimo instrukcijos

. Instiliavima atlikite tik uZtikrinus tinkama higiena — dél prastos
higienos aplinkos gali kilti komplikacijy. Prie§ pradédami proceddra,
dezinfekuokite ne tik Slaplés anga, bet ir 3 cm aplink ja esancia sritj
bei vidinj Iytiniy lapy pavirsiy bet kokiu antiseptiniu gleivinés tirpalu.

. Jei pakuoté paZeista, gaminj iSmeskite. 1Spakuokite ,UroDapter®”
ir pritvirtinkite jo jungiamajg uodegeéle (4) prie Svirksto. ISéme gaminj
i§ pakuotes, jj apZiarékite ir jsitikinkite, kad néra mechaniniy
pazeidimy — jei jy yra, gaminio nenaudokite. ISpakave priemone,
ja naudokite nedelsdami. ,UroDapter®“ uodegéle (4) galima lengvai
pritvirtinti tiek prie ,Luer Slip“, tiek prie ,Luer Lock" Svirksty.

Nors ,UroDapter®" yra sterilus, vertéty jj nuo antgalio (1) iki
sandarinimo Ziedo (2) patepti dezinfekavimo priemone. Sis procesas
gali uzkirsti kelig bakterijy patekimui j $lapimo pasle ir nukenksminti
bakterijas, esancias pirmuosiuose Slaplés milimetruose.

. Visada jsitikinkite, kad ,UroDapter®" jvedamas j Slaple, o ne | makstj,
jei priemoné naudojama pacientéms.

. Norint prieiti prie pacienciy $laplés, pirstai turi bati kuo ar¢iau angos.

Lytines lopas taip pat reikia atitraukti j Sonus (ne tik j virSy).

Optimaly instiliavima galima atlikti tuomet, kaip Slaplés ir Svirkto

asys yra lygiagrecios. Tokiu atveju pasiprieSinimas, kurj galima patirti

naudojant 8virksta, charakteringai sumazéja.

. | Slaple jvedamas tik ,UroDapter® galas. Izoliacinis Ziedas (2) turi
tinkamai uzdengti anga ir bati Svelniai prispaustas prie 3alia esan¢iy
struktary.

. Pradékite instiliavima. Atsizvelgiant j tai, kad izoliacinis Ziedas (2)
tinkamai uzdengia anga, instiliuojamas tirpalas padidina intrauretrinj
slégj, kuris atidaro sfinkterj, todél tirpalas patenka  Slapimo pusle.

. Jei del skausmo ar streso sfinkteris susitraukia, liepkite pacientei
atsipalaiduoti. Palaukite, kol susitraukimai baigsis: reikia sumazinti
instiliacijos greitj arba padaryti pertrauka.

. Nutekéjimo atveju dalis tirpalo nepasiekia Slaples, o isteka.

Dvi daZniausios situacijos, kada jvyksta nutekéjimas, yra per mazas
arba per didelis ,UroDapter®" spaudimas. Atitinkamai sureguliuokite
slégj; idealus kiekis skiriamas tada, kai pajuntamas staigus Svirksto

stamoklio pasiprieinimo sumazéjimas.

10. Daugeliu atvejy iStekéjes tirpalas nesukelia nei infekcijy,

nei komplikacijy, nes patenka j makstj arba lie€iasi su Salia
esanciomis struktdromis. Kilus abejoniy, skaitykite naudojimo
instrukcijas arba bendrajj instiliuojamo tirpalo apraSyma.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

LUroDapter®" yra sterilus; jis skirtas naudoti tik vieng karta. ,UroDapter®*

savarankiskam naudojimui gali skirti tik sveikatos prieZitros specialistas.

Naudoti leidZiama specialistams arba i§ anksto iSmokytiems asmenims.

Prie$ pradédami savigyda ,UroDapter®", visada pasitarkite su gydytoju

del:

« kaip turéty bati atliekama savigyda;

« tirpalo, kurj turite leistis j Slapimo pasle;

« savigydos procediry daznuma ir bendra jy skaiciy.

,UroDapter®" yra skirtas tirpalams j $lapimo pusle leisti per Slaplés anga.

Niekada nenaudokite ,UroDapter®" jokiam skysciui j kitg organa leisti.

Nenaudokite jo Slapimo ar bet kokio kito skys€io drenazui. Nenaudokite

,UroDapter®" pakartotinai ir nesterilizuokite.

Pavojus!

Naudojant pakartotinai, kyla infekcijy perdavimo ir uzdegimo rizika.

Nenaudokite gaminio, jei pakuoté paZeista. Panaudojus gaminj, jj reikia

iSmesti laikantis medicinos praktikos ir vietos taisykliy. ,UroDapter®*

laikykite jaunesniems nei 3 mety vaikams nepasiekiamoje vietoje,

nes jiems kyla pavojus uzdusti. Jei instaliavima atliekate padedami

neprofesionalaus asmens, jsitikinkite, kad prie$ pradedami gydyma

jie perskaité Sig naudojimo instrukcija ir visiSkai suprato gydytojo

nurodymus. UZtikrinkite, kad savigydos metu prie§ savo valig neturésite

keisti pozos; nepazeiskite padorumo vieSoje vietoje taisykliy. Jei dél
gydymo ar instiliuoto tirpalo pasireiskia Salutinis poveikis, nedelsdami
kreipkites j gydytoja. Jei nepageidaujama poveikj tiesiogiai sukelé

LUroDapter®“, apie jvykj informuokite , TIK d.0.0.“ ir nacionaling

kompetentinga institucija. Jei gaminys naudojamas nesilaikant

L,TIK d.o.0.” pateikty instrukcijy, gamintojas ar platintojas neprisiima jokios

atsakomybeés uz galima Zalg sveikatai ar kitg Zalg. Nei gamintojas,

Nei platintojas neprisiima jokios atsakomybés uz bet kokias tirpalo,

instiliuojamo naudojant ,UroDapter®", sukeltas komplikacijas ar

nepageidaujama poveikj.

Laikymas

Jei gaminys arba jo sterili pakuoté pazeista, gali padidéti arba atsirasti

infekcijy perdavimo rizika. Laikyti sausoje vietoje ir nurodytoje

temperatadroje. Netinkamai laikant gali bati paZeistas produkto sterilumas ir
jitakotas prietaiso saugumas bei tinkamumas naudoti.

Gaminj reikia laikyti gamintojo pakuotéje, sausoje vietoje, 5-40 °C

(41-104 °F) temperatiroje.

Gaminys turi bati apsaugotas nuo didelio kars¢io ar tiesioginés saulés

Sviesos.

Tinkamai laikomo gaminio sterilumas garantuojamas 5 metus, jei pakuote

néra atidaryta ar pazeista.
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Daugiau informacijos rasite interneto svetainése: www.urosystem.com,
www.urodapter.com and https://app.urodapter.com, kuriose rasite i¥samy
,UroDapter®" naudojimo patarimy gydytojams vadova.

Si naudojimo instrukcija gali bati atnaujinama. Naujausia dokumento
versijg visada galima rasti interneto svetainéje www.urosystem.com.

Bedankt dat u hebt gekozen voor de UroDapter® voor

blaasvulling zonder katheter (instillatie). Vergeleken met traditionele @

katheterinstillatie biedt de UroDapter® verschillende voordelen.

De operatie is minimaal invasief en volledig pijnloos. Zelfs bij het meest

voorzichtige gebruik van katheters kunnen ze microlesies (kleine

verwondingen) of infecties veroorzaken of kunnen ze de bron van infectie
zijn — risico's die niet aanwezig zijn bij de UroDapter®. Bovendien maakt

de UroDapter® een gelijktijdige behandeling van de blaas en de plasbuis

mogelijk, wat met een katheter niet mogelijk of erg moeilijk is.

Beoogd gebruik

Het vullen van de blaas met een door de therapeut voorgeschreven oplossing

op een niet-invasieve, pijnloze manier. De gebruikte oplossingen bevatten

gewoonlijk de volgende soorten bestanddelen: stoffen om de regeneratie van

de binnenslijmlaag van de blaas (de zogenaamde GAG-laag) te bevorderen (bijv.

hyaluronzuur, chondroitinesulfaat, heparine, DMSO of een combinatie hiervan),
plaatselijke verdovingsmiddelen (bijv. lidocaine), antibiotica, ontsmettingsmiddel-

en, bepaalde hormonen, chemotherapeutische middelen (bijv. mytomycine C,

epirubicine, gemcitabine, valrubicine, docetaxel), immunotherapeutische

middelen voor de behandeling van blaastumoren (Bacillus Calmette-Guérin —

BCG) en producten gebruikt bij de behandeling van hemorragische cystitis.

Indicaties

UroDapter® is werkzaam bij de behandeling van de volgende indicaties:

interstitiéle cystitis/blaaspijnsyndroom (IC/BPS) terugkerende urineweginfec-

ties (rUTI's), bepaalde soorten hemorragische cystitis (door chemotherapie
veroorzaakte cystitis, bestralingscystitis), ernstig overactief blaassyndroom

(OAB), lokale behandeling van blaastumoren met chemo- of immunotherapie.

De volgende stoffen kunnen ook met het apparaat worden geinstilleerd:

fysiologische zoutoplossing, faagoplossingen, ontstekingsremmers

(niet-steroide ontstekingsremmers, corticosteroiden), béta-3 adrenerge

receptoragonisten (mirabegron), anticholinerge middelen (oxybutynine,

tolterodine, solifenacine, trospium, darifenacine), contrastmiddelen voor
beeldvorming. UroDapter® kan zowel bij vrouwelijke als bij mannelijke
patiénten worden gebruikt. Het product is bedoeld voor tijdelijk gebruik.

Contra-indicaties

Als de patiént gevoelig is voor een van de in te brengen stoffen of als

overgevoeligheid wordt vermoed, wordt het gebruik van UroDapter® niet

aanbevolen.

Beoogde gebruikers

De UroDapter® -spuitadapter is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde

zorgverleners die ervaring hebben met blaasinstillatietherapie en met het

gebruik van de adapter. De UroDapter® -spuitadapter kan ook worden
gebruikt door leken die voor het gebruik van het apparaat zijn opgeleid

door gekwalificeerde zorgverleners.

Het materiaal van de UroDapter®

Het product is gemaakt van een elastisch polymeer (TPE) van medische kwaliteit.

Gebruik van het apparaat

1. Gebruik het apparaat altijd onder de juiste hygiénische omstandigheden.
Anders kunnen er complicaties optreden. Ontsmet voor het begin van de
behandeling niet alleen de urethrale opening, maar ook de 3 cm
eromheen en (bij vrouwelijke patiénten) de binnenkant van de kleine
schaamlippen met een geschikt ontsmettingsmiddel.

. Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is! Haal het
UroDapter® -apparaat uit de verpakking en bevestig het verbinding
suiteinde (4) aan de spuit. Inspecteer het apparaat nadat u het uit de
verpakking hebt gehaald — gebruik het apparaat niet als u schade opmerkt.
Gebruik de UroDapter® -adapter onmiddellijk na het uitpakken. Het
verbindingsuiteinde (4) kan gemakkelijk worden bevestigd aan zowel Luer
Slip- als Luer Lock-spuiten. Hoewel de UroDapter® steriel is, moet u het
gedeelte vanaf de conische punt (1) tot aan de isolatiekraag (2) desinfecteren.
Het ontsmettingsmiddel kan voorkomen dat bacterién tijdens de behandeling
met de oplossing in de blaas terechtkomen en kan ook bacterién in de eerste
paar millimeter van de plasbuis inactiveren.

. Zorg er bij vrouwelijke patiénten altijd voor dat de UroDapter®
in de plasbuis wordt ingebracht en niet in de vagina.

. Als u de urethrale opening van de vrouw onderzoekt, plaats uw vingers
zo dicht mogelijk bij de opening. Trek bij het verkennen de schaamlippen
niet alleen omhoog, maar trek ze ook uit elkaar.

. De optimale hoek voor het uitvoeren van de instillatie is wanneer de
urethra en de spuit parallel aan elkaar zijn. In dit geval is de weerstand
tijdens het gebruik van spuiten aanzienlijk verminderd.

. Alleen het uiteinde van de UroDapter® is nodig om de urethrale opening
binnen te dringen. De isolatiekraag (2) moet het gebied rond de opening
bedekken; de kraag moet licht tegen het omringende weefsel worden
aangedrukt.

. Begin met de instillatie. Als de isolatiekraag (2) de urethrale opening
en de omgeving ervan perfect bedekt, verhoogt de instromende oplossing
de urethrale (intraurethrale) druk, waardoor de sluitspier opent en
de oplossing de blaas bereikt.

. Als de sluitspier zich aanspant van angst of pijn, moet de patiént verteld
worden dat hij/zij zich moet ontspannen. Wacht tot de spier ontspant:
op dat moment is het aan te raden om de snelheid van de instillatie
te verminderen of te stoppen.

. Als de oplossing lekt, zal een deel ervan niet in de urinebuis terechtkomen.
Dit gebeurt meestal wanneer de druk te laag of te hoog is. Verander de druk:
de ideale druk wordt aangegeven door een plotselinge daling van de druk
op de plunjer van de injectiespuit.

10. In de overgrote meerderheid van de gevallen veroorzaakt de lekkende

oplossing geen infectie of complicaties in de omliggende weefsels of,
als het in het orgaan terechtkomt, in de vagina. Lees bij twijfel de
gebruiksaanwijzing van de gebruikte oplossing.

Waarschuwi en voorzor gel

UroDapter® is een steriel product voor eenmalig gebruik. Alleen een

professionele zorgverlener mag de UroDapter® voorschrijven voor

zelfbehandeling. Het UroDapter®-apparaat kan worden gebruikt door
professionele zorgverleners of leken die in het gebruik ervan zijn getraind.

Vraag uw arts om advies voordat u begint met zelfbehandeling met de adapter:

« Hoe doet u de zelfbehandeling?

« Welke oplossing moet in de blaas worden ingebracht?

« Hoeveel behandelingen en met welke frequentie moet u ondergaan tijdens

de therapie?

De Urodapter® is ontworpen om de blaas met oplossing te vullen via de

urethrale opening. Gebruik de UroDapter® niet om andere organen op te

laden. Gebruik het apparaat niet om urine of andere vloeistoffen af te voeren.

Gebruik het apparaat niet meer dan één keer en steriliseer het niet opnieuw.

Gevaar!

Herhaald gebruik verhoogt het risico op het overdragen van infecties en

het ontwikkelen van ontstekingen! Gebruik het product niet als de verpakking

beschadigd is. Na gebruik moet het apparaat worden behandeld als afval

in overeenstemming met de medische praktijk en plaatselijke voorschriften.

Houd het apparaat uit de buurt van kinderen jonger dan 3 jaar omdat het

verstikkingsgevaar oplevert. Als de behandeling wordt uitgevoerd met de

hulp van een leek, zorg er dan voor dat de leek de instructies zorgvuldig heeft

gelezen en de instructies van de therapeut begrijpt. Zorg ervoor dat u niet

gedwongen wordt om uw lichaamshouding tegen uw wil te veranderen tijdens
zelfbehandeling; pleeg geen onfatsoenlijke blootstelling. Als u tijdens of na

de zelfbehandeling complicaties ondervindt, informeer dan onmiddellijk uw

therapeut. Als u een bijwerking ondervindt die specifiek toe te schrijven is aan

het gebruik van UroDapter®, moet u TIK d.o.0. en de nationale bevoegde
autoriteiten onmiddellijk op de hoogte brengen van het incident. Als het apparaat
niet wordt gebruikt volgens de instructies van TIK d.o.0., zijn noch de fabrikant
noch de distributeur aansprakelijk voor schade of letsel. De fabrikant en
distributeur kunnen niet verantwoordelijk worden gehouden voor bijwerkingen
die worden veroorzaakt door stoffen die met het apparaat worden toegediend.

Opslag

Als het product of de steriele verpakking beschadigd is, kan het risico van

infectieoverdracht optreden of toenemen. Bewaar het product droog en binnen

het voorgeschreven temperatuurbereik. Onjuiste opslag kan de steriliteit van het
product aantasten, wat gevolgen kan hebben voor de veiligheid en bruikbaarheid
van het toestel.

Bewaar het product altijd in de oorspronkelijke verpakking op een droge plaats bij

een temperatuur tussen 5-40 °C (41-104 °F).

Bescherm het product tegen sterke hitte en direct zonlicht.

Een correct bewaard product blijft 5 jaar steriel als de verpakking verzegeld en

onbeschadigd is.
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Ga voor meer informatie naar websites: www.urosystem.com, www.urodapt-
er.com, https://app.urodapter.com, waar gedetailleerde instructies beschikbaar
zijn voor therapeuten over het gebruik van UroDapter®. Deze gebruikershandle-
iding wordt voortdurend bijgewerkt. U kunt de laatste versie van het document
altijd vinden op www.urosystem.com.



Nous vous remercions d'avoir acheté UroDapter®, qui permet
I'instillation de la vessie sans cathéter. Par rapport a la méthode
traditionnelle d'instillation qui implique un cathéter, I'utilisation
d’UroDapter® présente plusieurs avantages. Le processus est peu
invasif et totalement indolore. Un cathéter, méme s'il est utilisé de

la maniére la plus prudente, peut provoquer des microlésions et étre

a l'origine d'infections associées aux cathéters — ces risques ne se

présentent pas avec |'utilisation d’UroDapter®. De plus, UroDapter®

permet de traiter la vessie et I'urétre en méme temps, ce qui est difficile,
voire impossible avec un cathéter.

Utilisation prévue

Instillation dans la vessie de toute solution prescrite par un thérapeute,

sans cathéter, de maniére peu invasive et indolore. Les solutions

généralement utilisées comprennent des substances destinées
arégénérer la surface de la muqueuse interne de la vessie — la couche
de GAG — (par ex. acide hyaluronique, sulfate de chondroitine, héparine,

DMSO, et toute combinaison de ces substances), des anesthésiques

locaux (par ex. lidocaine), des antibiotiques, des antiseptiques, certaines

hormones, des agents chimiothérapeutiques (mitomycine C, épirubicine,
gemcitabine, valrubicine, docétaxel) ou des agents immunothérapeu-
tiques (BCG — Bacille de Calmette-Guérin) pour traiter le cancer de la
vessie, et des agents pour traiter la cystite hémorragique.

Indications

Les indications pour lesquelles UroDapter® peut étre utilisé avec succes

sont la cystite interstitielle/syndrome de la vessie douloureuse (CI/SVD),

infections urinaires récurrentes (rUTI), certaines formes de cystite
hémorragique (cystite induite par la chimiothérapie, cystite radique),

le syndrome clinique d’hyperactivité vésicale (OAB) et la chimiothérapie

ou 'immunothérapie locale du cancer de la vessie. Le produit peut

également étre utilisé avec du sérum physiologique, des solutions

de phage, des agents anti-inflammatoires (AINS, corticostéroides),

des agonistes des récepteurs béta-3 adrénergiques (mirabégron),

des agents anticholinergiques (oxybutynine, toltérodine, solifénacine,

trospium, darifénacine) et des agents de contraste pour I'imagerie.

UroDapter® peut étre utilisé chez les hommes et les femmes.

Le produit est destiné a un usage transitoire.

Contre-indications

L'utilisation du produit d’'UroDapter® est déconseillée aux patients

présentant une hypersensibilité connue ou suspectée a I'un des

matériaux utilisés.

Utilisateurs prévus

UroDapter® peut étre utilisé par des professionnels de la santé qualifiés

maitrisant le domaine de l'instillation vésicale et expérimentés dans

I'utilisation de I'adaptateur. UroDapter® peut étre utilisé par toute personne

non professionnelle & condition qu’elle ait été formée au préalable

a l'utilisation du dispositif par un professionnel de la santé qualifié.

Matériau de I’'UroDapter®

Le produit est fabriqué en élastomére thermoplastique (TPE) de qualité

médicale.

Utilisation du dispositif

1. Effectuer linstillation uniquement dans des endroits présentant
un niveau d’hygiene adéquat. Un environnement peu hygiénique
peut entrainer des complications. Avant de commencer le traitement,
désinfecter non seulement le méat urétral, mais aussi les 3 cm qui
I'entourent et la surface interne des petites lévres avec une solution

antiseptique pour les muqueuses.

. Jeter le produit si 'emballage est endommagé ! Déballer
'UroDapter® et attachez sa queue de connexion (4) a la seringue.
Apreés avoir sorti le produit de son emballage, I'inspecter
visuellement pour vérifier qu'il n'y a pas de dommages mécaniques —
ne pas utiliser le dispositif s'il y en a. Apres le déballage, utiliser
immédiatement 'adaptateur UroDapter®. Sa queue (4) peut étre
fixée facilement aux seringues Luer Slip et Luer Lock. Bien que
I'UroDapter® soit stérile, il peut étre utile d’appliquer un agent
désinfectant sur 'embout (1) jusqu’a la collerette d’étanchéité (2).

Ce processus peut empécher la dérive des bactéries dans la vessie
et inactiver les bactéries situées dans les deux premiers millimétres
de l'urétre.

. Pour les patientes femmes, toujours s’assurer que I'UroDapter®

est inséré dans l'urétre et non dans le vagin.

Pour exposer le méat des patientes, les doigts doivent se trouver

aussi prés que possible de l'orifice. L’'exposition doit se faire

en écartant les levres pas seulement vers le haut mais aussi

latéralement.

. Les axes sont optimales pendant I'instillation si les axes de I'urétre

et de la seringue sont paralléles. Dans ce cas, la résistance ressentie

lors de l'utilisation de la seringue diminue de facon significative.

Seule la pointe de I'UroDapter® doit pénétrer dans I'uretre.

La collerette d’étanchéité (2) doit couvrir la zone du méat ;

pour cela, la pousser doucement contre les tissus environnants.

. Commencer a effectuer l'instillation. Si la collerette d’étanchéité (2)
recouvre correctement le méat urétral, la solution instillée augmente
la pression intra-urétrale, ce qui ouvre le sphincter permettant
a la solution de pénétrer dans la vessie.

. Si le sphincter se contracte sous I'effet d’'une douleur ou du stress,
demander au patient de se détendre. Attendre la fin de la constriction :
pendant cette période, réduire la vitesse d'instillation ou la suspendre.

. En cas de fuite, une partie de la solution n’atteint pas I'uretre,
elle s’écoule. Les deux situations les plus fréquentes dans lesquelles
une fuite se produit sont I'application d’une pression trop faible
ou trop élevée avec I'UroDapter®. Ajuster la pression en
conséquence ; la quantité idéale peut étre ressentie comme une
baisse soudaine de la résistance du piston de la seringue.

10. Dans la plupart des cas, la solution qui s’écoule ne provoque ni
infections ni complications en pénétrant dans le vagin ou en entrant
en contact avec les tissus environnants. En cas de doute, consulter
le guide d'utilisation ou bien la description générale de la solution
instillée.

Précautions et avertissements

L'adapteteur UroDapter® est stérile ; il est & usage unique.

Seul un professionnel de santé peut prescrire I'utilisation d’UroDapter®

pour autoadministration. L'utilisation du dispositif UroDapter® est

autorisée aux professionnels de santé ou aux personnes préalablement
formées a son utilisation.Avant de commencer une autoadministration
avec UroDapter®, consulter toujours votre médecin traitant au sujet de :

« Comment faire I'autoadministration ?

« Quelle solution doit étre instillée dans la vessie ?

« Combien de traitements et a quelle fréquence doivent-ils étre

administrés pendant la thérapie ?

UroDapter® est congu pour administrer des solutions dans la vessie,

atravers le méat urétral. Ne jamais utiliser UroDapter® pour administrer

un liquide dans un autre organe. Ne pas I'utiliser pour drainer I'urine ou
tout autre liquide. Ne pas réutiliser ou restériliser UroDapter®.

Danger !

La réutilisation augmente le risque de la transmission d’infections

et I'apparition d'inflammations. Ne pas utiliser le produit si son

emballage est endommagé. Aprés utilisation, le dispositif doit étre jeté

conformément aux pratiques médicales et aux réglementations locales.

Tenir UroDapter® hors de la portée des enfants de moins de 3 ans, car

il présente un risque de suffocation pour eux. En cas d'instillation avec

I'aide d'une personne non professionnelle, s’assurer qu’elle a lu ce guide

d'utilisation avant de commencer le traitement et qu’elle a bien compris

les instructions de votre thérapeute. Faites en sorte que vous n'ayez pas

a changer de position pendant I'autoadministration contre votre gré ; ne

pas commettre d’outrage public & la pudeur. En cas d’effets secondaires

causés par le traitement ou la solution instillée, contacter immédiatement
votre thérapeute. En cas d’effets indésirables causés directement par

UroDapter®, informer TIK d.o.o. et I'autorité nationale compétente de

I'incident. Si le dispositif n’est pas utilisé conformément aux instructions

fournies par TIK d.o.0., le fabricant ou le distributeur n"assument aucune

responsabilité pour les blessures ou autres dommages qui pourraient
survenir. Ni le fabricant ni le distributeur ne sont responsables des
complications ou des effets indésirables causés par la solution instillée
avec UroDapter®.

Stockage

Si le produit ou son emballage stérile est endommagé, le risque de

transmission d’infections peut apparaitre ou augmenter. Conserver le

produit au sec, dans la plage de température indiquée. Un stockage
inapproprié peut compromettre la stérilité du produit, affectant ainsi la
sécurité et sa facilité d'utilisation.

Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine, dans un

endroit sec, a une température comprise entre 5 et 40 °C (41 et 104 °F).

Tenir le produit a I'abri des fortes chaleurs et de la lumiére directe du

soleil.

La stérilité d’un produit correctement stocké est garantie pendant 5 ans,

sauf en cas d’'emballage ouvert ou endommagé.
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Pour plus d'informations, veuillez consulter sites Internet : www.urosys-
tem.com, www.urodapter.com, https://app.urodapter.com, ol vous
trouverez un guide détaillé des conseils pratiques pour I'utilisation
d’UroDapter® par les thérapeutes.

Ce guide d'utilisation fait I'objet de mises a jour permanentes.

La derniére version du document est toujours disponible sur la page web
WWW.urosystem.com.

Dzigkujemy za zakup produktu UroDapter®, umozliwiajagcego

bezcewnikowsa instylacje pecherza moczowego. W poréwnaniu

z tradycyjnym sposobem instylacji pecherza moczowego —

wymagajacym uzycia cewnika — stosowanie UroDapter® ma wiele zalet.

Proces jest inwazyjny w niewielkim stopniu i catkowicie bezbolesny.

Cewnik, nawet jesli jest uzywany w najbardziej ostrozny sposéb, moze

powodowac mikrouszkodzenia i by¢ zZrédtem infekcji. Ryzyko to nie

wystepuje w przypadku zastosowania UroDapter®. UroDapter®
umozliwia ponadto jednoczesne zabiegi pecherza moczowego

i cewki moczowej, co jest trudne lub niemozliwe w przypadku cewnika.

Przeznaczenie

Instylacja do pecherza moczowego jakiegokolwiek preparatu zaleconego

przez terapeute bez cewnika, w bezpieczny, bezbolesny i minimalnie

inwazyjny sposéb. Powszechnie stosowane preparaty zawieraja zwykle
substancje regenerujace wewnetrzna powierzchnig btony $luzowej
pecherza moczowego — warstwe GAG — (np. kwas hialuronowy,
siarczan chondroityny, heparyng, DMSO i ich dowolng kombinacjg),

Srodki znieczulajace miejscowo (np. lidokaing), antybiotyki, Srodki

antyseptyczne, niektére hormony, $rodki chemioterapeutyczne

(mitomycyne C, epirubicyne, gemcytabine, walrubicyne, docetaksel)

lub $rodki immunoterapeutyczne (BCG — Bacillus Calmette-Guérin)

stosowane w leczeniu raka pecherza moczowego oraz $rodki stosowane

w leczeniu krwotocznego zapalenia pecherza moczowego.

Wskazania

UroDapter® moze by¢ z powodzeniem stosowany w przypadku

leczenia nastepujacych schorzen: srédmigzszowe zapalenie pecherza

moczowego/zesp6ét bolesnego pecherza moczowego (IC/BPS),
nawracajace infekcje drég moczowych (rUTI), niektére formy
krwotocznego zapalenia pecherza moczowego (zapalenie pecherza
wywotane chemioterapia, popromienne zapalenie pecherza
moczowego), zesp6t nadczynnosci pecherza (OAB) oraz miejscowa
chemio- lub immunoterapia raka pecherza moczowego. Produkt moze
by¢ réwniez stosowany z solg fizjologiczna, roztworami fagowymi,

Srodkami przeciwzapalnymi (NLPZ, kortykosteroidy), blokerami beta-3

adrenergicznymi (mirabegron), $rodkami antycholinergicznymi

(oksybutynina, tolterodyna, solifenacyna, trospium, darifenacyna)

i plynami kontrastowymi. UroDapter® moze by¢ stosowany u pacjentow

zaréwno pici meskiej, jak i zeriskiej. Produkt jest przeznaczony do

tymczasowego uzytku.

Przeciwwskazania

Nie zaleca sig stosowania produktu u pacjentéw ze znana lub

prawdopodobng nadwrazliwo$cig na ktérakolwiek z substancji

zastosowanych do instylacji.

Uzytkownicy docelowi

UroDapter® moze by¢ uzywany przez personel medyczny,

specjalizujacy sie w dziedzinie instylacji pecherza moczowego i majacy

doswiadczenie w korzystaniu z tego typu urzadzen. UroDapter® moze
by¢ uzywany przez kazda osobe spoza personelu specjalistycznego,
pod warunkiem, ze zostata ona wczesniej przeszkolona w zakresie
obstugi urzadzenia przez specjalistyczny personel medyczny.

Materiat UroDapter®

Produkt jest wykonany z elastomeru termoplastycznego (TPE)

przeznaczonego do zastosowania w medycynie.

Instrukcja obstugi

. Insylacje nalezy przeprowadza¢ wylacznie w miejscach o odpowiednim
poziomie higieny — nieodpowiednie warunki higieniczne moga
skutkowa¢ powiktaniami. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy
zdezynfekowac nie tylko otwér cewki moczowej, ale takze otaczajacy
go obszar 3 cm i wewngtrzng powierzchnie warg sromowych dowolnym
roztworem antyseptycznym do dezynfekcji bton $luzowych.

. Jezeli opakowanie jest uszkodzone, produkt nalezy wyrzucic.

Rozpakuj UroDapter® i przymocuj jego koricéwke taczaca (4)

do strzykawki. Po wyjeciu produktu z opakowania obejrzyj go

pod katem uszkodzert mechanicznych — nie nalezy uzywac¢ produktu,

jesli jest uszkodzony. Po rozpakowaniu urzadzenie nalezy uzy¢

natychmiast. Koficéwke taczaca UroDapter® (4) mozna tatwo
przymocowac zaréwno do strzykawek Luer Slip, jak i Luer Lock.

Chociaz UroDapter® jest sterylny, warto zaaplikowac¢ srodek

dezynfekujacy, na koricéwke (1) i kotnierz uszczelniajacy (2).

Pozwoli to zapobiec przenikaniu bakterii do pecherza moczowego

i usunie bakterie znajdujace sig w pierwszych kilku milimetrach

cewki moczowej.

W przypadku pacjentek nalezy zawsze upewni¢ sie, ze UroDapter®

jest wprowadzany do cewki moczowej, a nie do pochwy.

W celu odstonigcia ujécia cewki moczowej u pacjentek nalezy umiesci¢

palce jak najblizej ujScia. Przy odstonigciu ujscia cewki nalezy

rozciggna¢ wargi sromowe na boki (nie tylko do géry).

. Optymalng instylacje mozna wykona¢, jesli osie cewki moczowej
i strzykawki sa ustawione réwnolegle. W tym przypadku mozna odczu¢,
ze op6r stawiany przez strzykawke zmniejsza sig¢ w charakterystyczny
sposoéb.

. Do cewki moczowej mozna wprowadzi¢ wyltacznie koricowke
UroDapter®. Kotnierz izolujacy (2) musi prawidtowo zakrywac otwor
i by¢ delikatnie dociskany do okolicznych narzadéw.

. Rozpocznij instylacje. Jezeli kotnierz izolacyjny (2) prawidtowo zakrywa

otwdr, dozowany roztwér podnosi ci$nienie wewnatrz cewki moczowej,

co powoduje otwarcie zwieracza, a tym samym przedostanie sie
roztworu do pecherza moczowego.

Jesli zwieracz jest zwezony z powodu bélu lub stresu, nalezy doradzi¢

pacjentowi, aby sie rozluznit. Poczekaj, az zwarcie ustapi: zmniejsz

predkos¢ lub zatrzymaj dozowanie.

. W przypadku wycieku cze$¢ roztworu nie dociera do cewki moczowej,
lecz wyptywa. Dochodzi do tego najczesciej w przypadku zbyt niskiego
lub zbyt wysokiego ci$nienia podczas stosowania UroDapter®. Nalezy
odpowiednio dostosowac cisnienie; idealng warto$¢ mozna odczu¢ jako
nagte zmniejszenie oporu tloka strzykawki.

10. W wigkszosci przypadkéw wyciekajacy roztwor nie powoduje infekcji

ani komplikacji, jezeli dostanie sie do pochwy lub w przypadku kontaktu
z okolicznymi narzadami. W razie watpliwosci nalezy zapoznac sig
z instrukcjg uzycia lub ogélnym opisem wprowadzanego roztworu.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

UroDapter® jest sterylny i przeznaczony wytgcznie do jednorazowego

uzytku. Tylko specjalista moze zaleci¢ stosowanie UroDapter® do

samodzielnej instylacji. Produkt moze by¢ uzywany przez specjalistyc-
zny personel medyczny lub osoby uprzednio przeszkolone. Przed
rozpoczeciem samodzielnych zabiegéw z uzyciem UroDapter® nalezy
zawsze konsultowac sie z terapeutg w sprawie

« sposobu, w jaki samodzielna terapia powinna by¢ wykonywana

« preparatu, ktéry nalezy wprowadzi¢ do pecherza moczowego

« czestotliwosci i catkowitej liczby wykonywanych samodzielnie

zabiegow.

UroDapter® jest przeznaczony do podawania roztworéw do pecherza

moczowego przez otwor cewki moczowej. Nigdy nie nalezy uzywac

UroDapter® do podawania ptynéw do innych narzadéw. Nie nalezy

go uzywac do odprowadzania moczu lub innych ptynéw. Nie wolno

uzywa¢ ponownie lub sterylizowa¢ UroDapter®.

Uwaga!

W przypadku ponownego uzycia istnieje ryzyko przeniesienia infekcji

i wystapienia stanu zapalnego. Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego

opakowanie jest uszkodzone. Po uzyciu produkt nalezy zutylizowac

zgodnie z praktykg medyczng i lokalnymi przepisami. Przechowywac¢

UroDapter® z dala od dzieci w wieku ponizej 3 lat, poniewaz grozi to

uduszeniem. W przypadku wykonywania zabiegu z pomocg osoby

niewyspecjalizowanej nalezy upewnic si¢, ze zapoznata sie ona z

=

N

il

»

o

o

~

@

©

niniejszg instrukcja obstugi przed rozpoczeciem zabiegu i w petni
zrozumiata instrukcje terapeuty. Upewnij sie, ze nie bedziesz musiat
mimowolnie zmienia¢ pozycji podczas samodzielnego zabiegu; nie
popetniaj publicznych nieprzyzwoitosci. W przypadku wystapienia
jakichkolwiek skutkéw ubocznych spowodowanych leczeniem lub
wprowadzonym preparatem, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
terapeuta.

W przypadku skutkéw niepozadanych spowodowanych bezposrednio przez
UroDapter®, nalezy poinformowac o zdarzeniu TIK d.o0.0. i wlasciwy organ
krajowy. W przypadku, gdy produkt nie jest uzywany zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi przez TIK d.o.o., ani producent, ani dystrybutor nie ponosza
zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia lub inne szkody, ktére
moga powstac. Ani producent, ani dystrybutor nie ponosza zadnej
odpowiedzialnoéci za jakiekolwiek komplikacje lub skutki uboczne
spowodowane przez preparat wprowadzony za pomocga UroDapter®.
Przechowywanie

Uszkodzenie produktu lub jego sterylnego opakowania moze zwigkszy¢
ryzyko przeniesienia infekcji. Utrzymywac na sucho i przechowywaé¢ w
zalecanym zakresie temperatur. Niewtasciwe warunki przechowywania
moga naruszyc¢ sterylno$¢ produktu, co moze wplyng¢ na jego
bezpieczeristwo i funkcjonalnos¢.

Produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w suchym
miejscu, w temperaturze od 5 do 40 °C (od 41 do 104 °F).

Produkt nalezy chroni¢ przed wysoka temperaturg lub bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych.

Sterylnos¢ prawidtowo przechowywanego produktu jest gwarantowana
przez 5 lat, chyba ze opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o odwiedzenie stron
internetowych: www.urosystem.com, www.urodapter.com i
https://app.urodapter.com, gdzie mozna znalez¢ szczegdtowy przewodnik
z poradami i wskazéwkami dotyczacymi korzystania z UroDapter®

dla terapeutéw.

Niniejsza instrukcja obstugi podlega aktualizacjom. Najnowsza wersja
dokumentu jest zawsze dostepna na stronie internetowej
Www.urosystem.com.

Koszonjik, hogy a katéter nélkili htigyhélyagfeltoltést
(instillaciot) lehetévé tevé UroDapter® eszkozt valasztotta. @
A hagyomanyos, katéterrel térténd instillaciohoz képest az
UroDapter® szamos elényt biztosit. A mivelet minimalisan invaziv,
és teljesen fajdalmatlan. A katéter, még a legkériltekint6bb alkalmazés
mellett is mikrolézidkat (apré sériiléseket) okozhat, illetve fertézések
forrasa lehet — e kockazatok az UroDapter®-t hasznalva nem jelentkeznek.
Emellett, az UroDapter® lehetévé teszi a hligyhdlyag és a hligycs6 egyideji
kezelését is, amit katéterrel nem lehet, vagy nagyon nehéz elvégezni.
Rendeltetésszer(i hasznalat
Ahugyholyag feltdltése a terapeuta altal el6irt oldattal, nem invaziv,
fajdalmatlan médon. Az alkalmazott oldatok rendszerint a kévetkez6 tipusu
Osszetevoket tartalmazzak: a htigyhélyag bels6 nyakrétegének (az tn.
chondroitin-szulfat, heparin, DMSO, illetve ezek kombinaci6ja), helyi
érzéstelenitSk (pl. lidokain), antibiotikumok, fertétlenitdszerek, bizonyos
hormonok, kemoterépias agensek (pl. mytomicin C, epirubicin, gemcitabin,
valrubicin, docetaxel), a htigyhdlyagdaganatot kezel6 immunoterapias
agensek (Bacillus Calmette-Guérin — BCG), valamint a hemorragias
cystitis kezelésében alkalmazott készitmények.
Indikaciok
Az UroDapter® hatékonyan alkalmazhat6 a kovetkezd indikaciok terapiaja
soran: interstitialis cystitis/hdlyagfajdalom szindréma (IC/BPS) visszatérd
hugydti fertézések (rUTIs), a hemorragias cystitis egyes tipusai
(kemoterépia kivaltotta cystitis, sugar-cystitis), stlyos hiperaktiv hélyag
szindréma (OAB), a hiigyhélyagdaganat helyi kemo- vagy immunoterapias
kezelése. Az eszkozzel a kovetkezd anyagok is instillalhatéak: fiziol6gias
sooldat, fagoldatok, gyulladasgatlé szerek (nem-szteroid gyulladascsok-
kent6k, kortikoszteroidok), béta-3 adrenerg receptor agonista agensek
(mirabegron), antikolinerg agensek (oxybutynin, tolterodin, szolifenacin,
trospium, darifenacin), képalkotas soran alkalmazott kontrasztanyagok.
Az UroDapter® néi és férfi pacienseknél is alkalmazhatd. A termék
atmeneti hasznalatra késziilt.
Ellenjavallatok
Amennyiben a péciens érzékeny az instillalandé anyagok barmelyikére,
vagy ha az érzékenység gyanuja fennall, az UroDapter® alkalmazéasa
nem javasolt.
Felhasznal6k kore
Az UroDapter® fecskend6 adaptert olyan szakképzett egészséguigyi
dolgozdk hasznalhatjak, akik jartasak a higyhoélyag instillacios
kezelésében, illetve tapasztaltak az adapter alkalmazaséaban. Az
UroDapter® fecskend6 adaptert olyan laikus személyek is hasznalhatjak,
akiket a hasznélat megkezdése el6tt szakképzett egészségiigyi dolgozék
tanitottak meg az eszkoz alkalmazésara.
Az UroDapter® anyaga
A termék orvosi mingsités( elasztikus polimerbél (TPE) készilt.
Az eszkoz hasznélata
Az eszkozt mindig csak megfeleld higiéniai koriilmények kozott
hasznélja. Ellenkezé esetben komplikaciok jelentkezhetnek.
A kezelés megkezdése el6tt ne csak a higycsényilast, hanem annak
3 cm-es kornyezetét, illetve (n6i pacienseknél) a kisajkak belsé
felszinét is fertétlenitse arra alkalmas fertétlenitgszerrel.
Ne hasznélja a terméket, ha annak csomagolésa sériilt!
Vegye ki az UroDapter® eszkozt annak csomagolasabdl, és erdsitse
annak csatlakoz6 végét (4) a fecskend6re. Miutan kivette az eszkozt
a csomagolasabdl, vizsgdlja azt 4t — ne hasznalja az eszkozt, ha
azon sériiléseket figyel meg. A kicsomagolast kévetden azonnal
hasznélja az UroDapter® adaptert. Annak csatlakozo vége (4)
mind Luer Slip, mind Luer Lock tipust fecskend6kre konnyedén
raerdsithetd. Bar az UroDapter® steril, érdemes annak a kipos
hegyétdl (1) az izolal6 gallérig (2) terjedd részét fert6tlenitenie.
A fert6tlenitészer megakadalyozhatja, hogy a kezelés soran az
oldattal egyutt baktériumok sodrédjanak be a higyhélyagba,
illetve inaktivalhatja a hiigycsé elsé néhany milliméterében talalhaté
baktériumokat is.
NGi pacienseknél mindig gy6z6djon meg réla, hogy az UroDapter®
a hugycsébe és nem a hiivelybe lett bevezetve.
AndGi htigycsdnyilas feltarasa soran helyezze az ujjait a nyilashoz
alehet6 legkozelebb. A feltaras sorén az ajkakat ne csak felfelé
huzza el, hanem széjjel is hlizza szét.
Az instillaci6 elvégzése soran az az optimdlis sz6g, amikor
a hugycs6 és a fecskendé egymassal parhuzamos. Ebben az
esetben a fecskend6 hasznélata soran tapasztalhato ellenallas
lényegesen lecsokken.
Csak az UroDapter® hegye kell, hogy behatoljon a higycsényilasba.
Az izolal6 gallér (2) a nyilas kornyékét kell, hogy lefedje; a gallért
ehhez enyhe nyomas gyakorlasaval kell a kdrnyez6 szévetekre nyomni.
Kezdje meg az instillaciét. Amennyiben az izolalé gallér (2)
tokéletesen fedi a hligycsényilast és annak kornyezetét, a bearamlé
oldat megemeli a hiigycsébeli (intrauretralis) nyomast, ami megnyitja
a sphincter izmot, s ezzel lehet6vé valik, hogy az oldat eljusson
a hugyhdlyagba.
Ha a sphincter félelem vagy fajdalom hatasara 6sszeszorul,
meg kell mondani a paciensnek, hogy lazitsa el magat.
Vérjon, amig az izom ellazul: erre az idére érdemes az instillacié
sebességét csokkenteni, vagy abban szunetelni.
Az oldat szivargasa esetén annak egy része nem jut be a higycsébe.
Ez leggyakrabban tdl alacsony vagy tdl magas nyomas hatasara
jelentkezik. Valtoztassa a nyomast: annak ideélis mértékét a
fecskend6 dugattytjara nehezed6 nyomas hirtelen csokkenése jelzi.
10. Az esetek tilnyomé tébbségében az szivargé oldat nem okoz sem
fert6zéseket, sem komplikéaciokat a kornyez6 szovetekben, vagy,
ha a szervbe jut, a hiivelyben. Amennyiben kétségei vannak,
olvassa el az alkalmazott oldat hasznalati tmutatéjat.
Figyel ések és Ovir lések
Az UroDapter® steril, egyszer hasznalatos termék. Csak professzionalis
egészségligyi dolgoz6 irhatja fel az UroDapter®-t 6nkezelés elvégzésére.
Az UroDapter® eszkozt professzionalis egészséguigyi dolgozok, vagy annak
hasznélatara betanitott laikus személyek hasznalhatjak. Miel6tt megkezdi
az adapterrel az 6nkezelést, kérdezze meg kezelGorvosat a kovetkezokrol:
« Hogyan kell az 6nkezelést elvégezni?
« Milyen oldatot kell a hiigyhdlyagba instillalni?
« Hany kezelést és milyen gyakorisaggal kell elvégezni a terapia soran?
Az Urodapter® célja a hiigyholyag oldattal torténd feltéltése a
hugycsényilason keresztiil. Ne haszndlja az UroDapter® eszkdzt mas
szervek feltoltésére. Ne haszndlja az eszkozt vizelet, vagy mas folyadék
lecsapolasara. Ne haszndlja az eszkozt egynél tébb alkalommal, és ne
sterilizalja azt Gjra.
Veszély!
Az ismételt haszndlat noveli a fert6zések atvitelének és a gyulladasok
kialakuldsanak a kockazatat! Ne hasznalja a terméket, ha annak
csomagolasa sériilt.Hasznalatot kévetden az orvosi gyakorlatnak
és a helyi el6irasoknak megfelel6en kell az eszkozt, mint hulladékot
kezelni. Tartsa tavol az eszkozt 3 évnél fiatalabb gyermekektdl, mert az
fulladasveszélyt jelent. Amennyiben a kezelést laikus személy segitségével
Vvégzi el, gy6z6djon meg réla, hogy e személy is figyelmesen elolvasta a
haszndlati Gtmutatét, és megértette a terapeuta instrukciéit. Gondoskodjon
réla, hogy az 6nkezelés soran ne legyen kénytelen az akarata ellenére
testhelyzetet valtoztatni; ne kdvessen el kozszeméremsértést. Ha az
onkezelés soran vagy azt kovetéen barmilyen komplikaciot tapasztal,
haladéktalanul értesitse a terapeutéjat. Amennyiben kifejezetten az
UroDapter® alkalmazasara visszavezethetd mellékhatést tapasztal,
haladéktalanul értesitse a TIK d.o.0.-t és a nemzeti illetékes hatésagokat
az incidensrél. Amennyiben az eszkozt nem a TIK d altal biztositott
Utmutaténak megfeleléen hasznélja, az esetleges kérokért, sértilésekért
sem a gyartd, sem a forgalmaz6 nem vallal felelésséget. A gyarté
és a forgalmazé nem véllal felel6sséget az eszkozzel instillalt
anyagok altal okozott mellékhatasokért.
Téarolas
Ha a termék vagy annak steril csomagolasa sértilt, jelentkezhet, illetve
megnovekedhet a fert6zések atvitelének a kockazata. Térolja szaraz
helyen, és az el6irt hmérsékleti tartomanyon beltl. A nem megfeleld
tarolas ronthatja a termék sterilitasat, ami hatassal van annak
biztonsagossagara és hasznalhatdsagara.
Aterméket mindig annak eredeti csomagolasaban, szaraz helyen, 5-40 °C
(41-104 °F) kozotti hémérsékleten tarolja.
Ovja a terméket er6s héhatasoktdl és kozvetlen napfénytél.
A helyesen tarolt termék 5 éven at steril marad, ha annak csomagolasa
zart és sériilésmentes.
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Tovéabbi informaciokért latogassa meg a weboldalakat: www.urosys-
tem.com, www.urodapter.com, https://app.urodapter.com, ahol részletes
Gtmutatok allinak a terapeutdk rendelkezésére az UroDapter®
alkalmazasat illetéen.

E hasznalati utmutat6 folyamatos frissitések targyat képezi.

A dokumentum legfrissebb valtozatat mindig az www.urosystem.com
weboldalon talalja meg.

Gracias por elegir el dispositivo UroDapter® para la instilaciéon @
vesical sin sonda. En comparacion con la instilacién tradicional
mediante catéter, el UroDapter® ofrece varias ventajas. La intervencion
es minimamente invasiva y totalmente indolora. Incluso con un uso
sumamente cuidadoso de las sondas, éstas pueden causar microlesiones
o infecciones, riesgos que se pueden evitar con el UroDapter®. Ademas,
el UroDapter® permite el tratamiento simultaneo de la vejiga y la uretra,
lo cual resultaria imposible o muy dificil de realizar con una sonda.
Uso normal
Llenado de la vejiga con una solucién prescrita por el méedico especialista
de forma no invasiva e indolora. Las soluciones empleadas normalmente
contienen los siguientes componentes: sustancias que contribuyen a la
regeneracion de la capa mucosa interna de la vejiga (la denominada capa
GAG) (por ejemplo, acido hialurénico, sulfato de condroitina, heparina,
dimetilsulféxido o una combinacién de los mismos), anestésicos locales
(por ejemplo, lidocaina), antibiéticos, desinfectantes, determinadas
hormonas, agentes quimioterapéuticos (por ejemplo, mitomycin C,
epirubicina, gemcitabina, valrubicina, docetaxel), agentes inmunoterapéuti-
cos para el tratamiento de tumores de vejiga (Bacillus Calmette-Guérin
0 BCG) y productos utilizados en el tratamiento de la cistitis hemorragica.
Indicaciones
UroDapter® es eficaz en el tratamiento de las siguientes afecciones:
cistitis intersticial/sindrome de dolor vesical (CI/SDV), infecciones urinarias
recurrentes (IUR), determinados tipos de cistitis hemorragica (cistitis
inducida por quimioterapia, cistitis por radiacién), sindrome de vejiga
hiperactiva (VH) grave, tratamiento local con quimio o inmunoterapia
de tumores vesicales. También pueden instilarse con el dispositivo las
siguientes sustancias: solucién salina fisiolégica, soluciones fagocitarias,
agentes antiinflamatorios (antiinflamatorios no esteroideos, corticosteroi-
des), agentes agonistas de los receptores adrenérgicos beta-3
(mirabegron), agentes anticolinérgicos (oxibutinina, tolterodina,
solifenacina, trospio, darifenacina), agentes de contraste utilizados en la
obtencién de imagenes. UroDapter® puede emplearse tanto en pacientes
femeninos como masculinos. El producto esta destinado para un uso
transitorio.
Contraindicaciones
En caso de que el paciente sea sensible a alguna de las sustancias a
instilar, o si se sospecha de sensibilidad, no se recomienda el uso del
UroDapter®.
Usuarios
El adaptador de jeringa UroDapter® esta destinado a ser utilizado por
profesionales sanitarios cualificados con experiencia en el tratamiento
de instilacién vesical y con experiencia en el uso del adaptador.
El adaptador de jeringa UroDapter® también puede ser utilizado por
personas no profesionales que hayan recibido formacién por parte
de profesionales sanitarios cualificados antes de utilizar el dispositivo.
El material del UroDapter®
El producto estéa fabricado con un polimero elastico (elastémero
termoplastico) para uso médico.
Uso del dispositivo
. Utilice siempre el dispositivo en condiciones de higiene adecuadas.
De lo contrario, podrian surgir complicaciones. Antes de iniciar
el tratamiento, se debe desinfectar no solo el orificio uretral,
sino también los 3 cm circundantes y (en pacientes femeninas)
la superficie interna de los labios menores con un desinfectante
adecuado.
No utilice el producto si el embalaje esta dafiado. Extraiga el
dispositivo UroDapter® de su embalaje y acople su extremo
conector (4) a la jeringa. Una vez que haya extraido el dispositivo
de su embalaje, inspecciénelo. No lo utilice si observa cualquier
dafio. Utilice el adaptador UroDapter® inmediatamente después
de desembalarlo. Su extremo de unién (4) puede acoplarse
facilmente tanto a jeringas Luer Slip como Luer Lock. Aunque
el UroDapter® es estéril, debe desinfectar la parte comprendida
entre la punta cénica (1) y el collar de aislamiento (2).
El desinfectante puede evitar que las bacterias lleguen a la vejiga
con la solucién durante el tratamiento, y también puede inactivar
las bacterias presentes en los primeros milimetros de la uretra.
En el caso de pacientes femeninas, asegurese siempre de que
el UroDapter® se inserta en la uretra y no en la vagina.
Al explorar el orificio uretral femenino, coloque los dedos lo mas
cerca posible del orificio. Al explorar, no tire sélo de los labios hacia
arriba, sino también separelos.
El angulo éptimo para realizar la instilacion es cuando la uretra
y la jeringa estan paralelas entre si. En este caso, la resistencia
al uso de la jeringa se reduce significativamente.
Sélo se necesita introducir la punta del UroDapter® en el orificio
uretral. El collar de aislamiento (2) debe cubrir la zona alrededor
del orificio. Esto se consigue aplicando una ligera presién en el tejido
circundante.
. Inicie la instilacién. Cuando el collar de aislamiento (2) cubre
perfectamente el orificio uretral y sus alrededores, la solucién
entrante aumenta la presion uretral (intrauretral), lo que abre
el masculo del esfinter y permite que la solucion llegue a la vejiga.
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Si el esfinter se tensa por miedo o dolor, se debe indicar al paciente
que se relaje. Espere hasta que el misculo se relaje: durante este
tiempo, es aconsejable reducir o detener la velocidad
de la instilacion.
En caso de fuga, una parte de la solucién no entrara en la uretra.
Esto suele ocurrir cuando la presién es demasiado baja o demasiado
alta. Modifique la presion: la presion ideal se manifiesta por una
caida brusca de la presion en el émbolo de la jeringa.
10. En la gran mayoria de los casos, la fuga de la solucién no provoca

ninguna infeccién ni complicaciones en los tejidos circundantes,

ni siquiera en la vagina, si llegara a entrar en este 6rgano. En caso

de duda, lea las instrucciones de uso de la solucién empleada.
Advertencias y precauciones
El UroDapter® es un producto estéril de un solo uso. Sélo un profesional
sanitario debe prescribir el UroDapter® para autotratamiento. El dispositivo
UroDapter® puede ser utilizado por profesionales sanitarios o por
personas no profesionales formadas en su uso.
Antes de iniciar el autotratamiento con el adaptador, consulte a su médico:
« ¢ Como realizar el autotratamiento?
« ¢ Qué solucion debe instilarse en la vejiga?
« ¢ Cuéntas aplicaciones debo hacer y con qué frecuencia durante
el tratamiento?
El Urodapter® esté disefiado para llenar la vejiga con solucién a través
del orificio uretral. No utilice el dispositivo UroDapter® para el llenado de
otros 6rganos. No utilice el dispositivo para drenar orina u otros liquidos.
No utilice el dispositivo mas de una vez y no vuelva a esterilizarlo.
iPeligro!
El uso repetido aumenta el riesgo de transmitir infecciones y desarrollar
inflamaciones. No utilice el producto si el embalaje esta dafiado. Después
de su uso, el dispositivo debe tratarse como residuo de acuerdo con la
practica médica y la normativa local. Mantenga el dispositivo fuera del
alcance de los nifios menores de 3 afios, ya que supone un riesgo de
asfixia. En caso de que el tratamiento se lleve a cabo con la ayuda de una
persona no profesional, asegurese de que ésta ha leido atentamente las
instrucciones de uso y comprende las indicaciones del médico
especialista. Asegurese de que no le obligan a cambiar de posicion
corporal contra su voluntad durante el autotratamiento, y no cometa
exhibicionismo. Si experimenta alguna complicacion durante o después
del autotratamiento, informe inmediatamente a su médico especialista.
Si experimenta una reaccion adversa atribuible especificamente al uso
de UroDapter®, debe notificar inmediatamente el incidente a TIK d.o.o.
y a las autoridades nacionales competentes. En caso de que el dispositivo
no se utilice de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por TIK
d.o0.0., ni el fabricante ni el distribuidor seran responsables de ningin
dafio o lesién. El fabricante y el distribuidor no se hacen responsables
de los efectos secundarios causados por las sustancias instiladas con
el dispositivo.
Almacenamiento
En caso de deterioro del producto o de su envase estéril, podria
producirse o incrementarse el riesgo de transmision de infecciones.
Mantener en un lugar seco y almacenar dentro de los limites de
temperatura prescritos. El almacenamiento inadecuado puede
comprometer la esterilidad del producto, afectando a la seguridad y
usabilidad del dispositivo.
Guarde siempre el producto en su envase original, en un lugar secoy a
una temperatura comprendida entre 5y 40 °C (41 y 104 °F).
Proteja el producto del calor intenso y de la luz solar directa.
Un producto almacenado correctamente permanecera estéril durante 5
afios siempre y cuando su envase esté sellado y no presente dafios.
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Para mas informacion, visite paginas web: www.urosystem.com,
www.urodapter.com, https://app.urodapter.com, donde encontrara
instrucciones detalladas para médicos especialis sobre el uso de
UroDapter®.

Estas instrucciones de uso esté sujeto a continuas actualizaciones.

La Ultima version del documento esté siempre disponible en la pagina web
WWW.Urosystem.com.

Bnaropapum Bu, ye 3akynuxte UroDapter®, KoiiTo no3sonsisa @

B/IMBaHE B NUKOYEH Mexyp Ges kaTeTbp. B cpaBHeHue ¢

TPaAULMOHHIS HAYWH 3a BAIMBaHE B NUKOYEH MEXYP — KOITO BK/OYBA

KaTeTbp — 13nonssaHeto Ha UroDapter® uma HAKOMKO NpeAuMCTBa.

MpouechT € MUHUMAITHO MHBa3UBEH U HaMb/IHO 6e360/1e3HeH. KaTeTbpbT,

[l0pV aKO Ce M3N0/13Ba N0 Hail-BHUMATE WA HAUWH, MOXE Aa NPUYNHIA

MUKPONE3nu 1 ja 6b/je U3TOYHUK Ha HCEKLMM, CBbP3aHu C KaTeTbpa.

Tesn npobnemm He ce cpeLuar, ako ce npunara UroDapter®. OcseH ToBa

UroDapter® faBa Bb3MOXHOCT 3a JIeYeHne Ha NUKOYHNA Mexyp U1

ypeTpaTa eJHOBPEMEHHO, KOETO € NPe/AN3BIKaTENICTBO NN HEBL3MOXHO

C KaTeTbp.

MpepgHasHaueHue

M3BbpLUBaHE Ha BNIMBaHE B NMUKOYEH MEeXyp C BCEKW pa3TBop, npeanucaH

oT TepanesT, 6e3 kaTeTbp, No 6e3onaceH, 6e3601e3HeH U MUHUMASTHO

VHBa3NBeH HauuH. OBVUKHOBEHO U3MN0M3BaHUTE Pa3TBOPU BK/KOYBAT

BeLLeCTBa 3a pereHeprpaHe Ha BbTpellHaTa NoBbPXHOCT Ha uraBuuara

Ha NUKoYHUSA Mexyp — GAG-cnos — (Hanp. XuasaypoHoBa KUCce/nHa,

XOHAPOUTUH cyndart, xenapunH, DMSO u Bcska KOMGUHALMUSA OT TAX),

JIOKa/IHU aHECTEeTULM (Hanp. NnoKanH), aHTUBUOTULIM, aHTUCENTULM,

HSIKOM XOPMOHW, XMMUOTEpaneBTU4HN cpeacTaa (MUTOMULMH C,

enupyobuLmH, remunTabuH, BaspyouLyH, gouetakcen) uam

nMyHoTepaneBTnYHK cpeacTea (BCG — Bacillus Calmette-Guérin)

3a fleyeHue Ha pak Ha NUKOYHMA Mexyp 1 Cpe/icTBa 3a fleyeHune

Ha Xemoparn4eH LCTUT.

MokasaHus

MokasaHuATa, npu kouto UroDapter® moxe fAa ce npunara ycrnewHo,

ca MHTepCTULManeH LUCTUT/CUHAPOM Ha 6osKa B MUKOUHWS Mexyp

(IC/BPS), nosTapALLm ce UHeKLMn Ha nukoyHuTe nbTuwa (ruTls),

onpezeneH hopmn Ha XxemoparuyeH LACTUT (LACTUT, Npeau3BukaH ot

XUMUOTEPanVs, panauuoHeH LMCTUT), TEXbK CUHAPOM Ha CBPbXaKTUBEH

nukodeH mexyp (OAB). ) 1 IoKaiHa XMMWUO- UK UMYHOTEpPanusa Ha pak Ha

NYKOYHMS Mexyp. V13fenneTo Moxe Aa ce 13non3ssa u ¢ husnonornyeH

pa3TBop, harosu pasTBOpU, NPOTNBOBBL3NANMTENHN cpefcTea (HCMBC,

KopTukocTepounam), 6eta-3 afpeHepryHn aroHncTy (MupaberpoH),

AHTUXONMMHEPTYHU cpeAcTBa (OKCUBYTUHWUH, TONTEPOAVH, CONNheHaLWH,

TpocnuyM, AapudeHalmnH) U KOHTPacTHYM BellecTsa 3a obpasHa

AvarHocTuka. UroDapter® moxe fa ce npunara npy nauneHTn Mbxe

1 XeHN. MpoAyKTbT e npefjHasHayYeH 3a BPEMEHHO U3Mo/3BaHe.

MNpoTtuBonokasaHusa

He ce npenopbyBa ynotpe6ara Ha U3fje/IMeTo Npu NaLuneHTi ¢ N3BecTHa

VAN npepanonaraema CBPbX4yBCTBUTENIHOCT KbM HSIKOI OT U3NoN3BaHnTe

marepuani.

MNpeaBuaeHu notpe6utenu

UroDapter® moxe fa ce 13nosssa 0T MEAVLIMHCKM CrneLmnanucTi, KOuto

ca eKcnepTyn B 06/1acTTa Ha BNNBAHETO B NUKOYHUS MEXyp 1 UMaT OnuT

B 3N0/13BaHETO Ha ycTpoiicTBoTo. UroDapter® Moxe ja ce 13nonssa

OT BCAKO HenpohecnoHasiHo nuue, Npu ycnosue ye e 61uno obyyeHo

Kak Aja U3nonsBsa ycTpoiicTBOTO NPeABaPUTE/HO OT NPO(ECUOHANNCT.

W3nonssaHun marepuanu

W3penneto e n3paboTeHo OT MeAnLMHCKM TepmonnacTieH enactomep (TPE).

WHcTpyKkuum 3a ynotpeba

1. /i3BbpLUBAIiTEe BMBAHETO CAMO Ha MeCTa C NOAXOAALLO HUBO Ha XUrMeHa
— lolwata xurneHHa cpefia Moxe Aa Aosese A0 yeroxHeHua. Mpean aa
3ano4HeTe NleYeHNeTo, Ae3nHgekLMpaiiTe He camo OTBOpa Ha ypeTtpara,
HO 1 OKOJ10 3 CM OKOJ10 HETO, KaKTO U BbTpeLlHaTa NOBbPXHOCT Ha
CPaMHITe YCTHI C HAKAKbB MYyKO3eH aHTUCENTUYEH PasTBOP.

. Vi3xBbpneTe 13fenneTo, ako onakoskaTta e nospeseHa. Pasonakosaiite
UroDapter® v npukpenete cbenHUTeNHaTa My onatuka (4) kbM
cnpuHuoBKaTa. Cnej kato U3BajuTe U3ENNETO OT OnakoBKaTa,
ornejjaiite ro BU3yasiHO 3a MeXaHU4YHu NoBpeay — He 13nosnssaiite
u3fenveTo, ako nma Takuea. Cnep pasonakosaHe usnonssaiite
yCTpoiicTBOTO He3abaBHO. Onatukara Ha UroDapter® (4) moxe aa 6bae
npyKpeneHa IeCHO KakTo KbM CMIPUHLIOBKM Jlyep CuM, Taka U KbM
CNpUHLOBKM Nyep /oK. Bbnpeku, ye UroDapter® e ctepunHo,

MOXe fia cv CTpyBa Ja HaHeceTe Ae3nHEeKTaHT BbpXy Hero, oT Bbpxa (1)
[l0 ynbTHUTENHaTa Aka (2). To3u npolec Moxe fa npeaoTsparn
HaB/M3aHETO Ha GaKTepUUTE B MNKOYHUS MEXYP U Ad NHAKTVBMPA
6akTepunTe, pasnosioXeH B MbPBUTE HAKOIKO MUMMETpa OT ypeTpara.

. BuHaru ce yBepsiBaiite, e UroDapter® ce noctass B ypeTparta,

a He BbB BNara/INLETO B CNyYaii Ha NaLneHTKu.

3a paskpyBaHe Ha 0TBOpa Ha MaLyeHTKN, NpbCTUTE TpA6Ba Aa Nexar

Bb3MOXHO Haii-651130 Ao oTBOpa. PaskpuBaHeTo TpsibBa Aa cTaBa upes

pasfianieyaBaHe Ha CpamMHUTE YCTHU U CTPAHUYHO (& He camo Harope).

ONTUMAasTHOTO B/IMBaHE MOXE Jja Ce U3BBPLLM, aKo OCUTE Ha ypeTpara

1 CNpUHLOBKAaTa Ca NofpaBHeH ycrnopeaHo. B To3u ciyyaii

CBMNPOTUB/IEHNETO, KOETO MOXE /A Ce YCETW NpU N3non3BaHe

Ha CNpYHLOBKaTa, HaMasisiBa XapakTepHo.

Camo BbpxbT Ha UroDapter® TpsibBa fa NpoHuKBa B ypeTpara.

M3onupaujata sika (2) Tpsabsa Aa NoKpusa npasuiHO 0TBOpa

1 Aa ce NpUTUCKa BHUMATE/HO KbM G/IM3KUTE CTPYKTYpU.

. 3arnoyHeTe N3BbPLUBAHETO Ha BMBaHETO. Kato ce uma npeasuy,
4e usonMpaLlara sika (2) nokprea NpaBsnIHO OTBOPA, B/IMBAHUAT PasTBOP
noBuLLAaBa NHTPAYPeTPasIHOTO HassraHe, KoeTo oTeaps ChuHKTepa,
KaTo Mo TO3¥ HauMH Pa3TBOPBT HaB/N3A B MUKOYHNA MEXYP.

. AKO CCOUHKTEPBT Ce cBue nopaay 6oska uam cTpec, KaxeTe Ha nayneHTa

[ia ce oTnycHe. V3yakaiiTe, 0KaTO CTECHEHUSTA N34e3HaT:

CKOpOCTTa Ha B/MBaHe Tpsibsa Aa ce Haman Uu Aa ce crpe.

B cnyuvaii Ha u3TuuaHe, YacT OT pa3TBopa He [j0cTura 1o ypeTpara,

a BMecTO TOoBa U3Tnya. [JBeTe Hali-4ecTu cuTyaunm, Npu KouTo Bb3HKKBa

13TYaHe, ca NpunaraHeTo Ha TBbP/E HUCKO UNN TBbPAE BUCOKO

HansiraHe ¢ UroDapter®. Perynvpaiite cbOTBETHO HansraHeTo;

U/ a/THOTO KOJIMYECTBO MOXE /Jja Ce YCEeTMU KaTo BHe3arnHo HamasnssaHe

Ha CbNPOTUBNEHNETO Ha ByTasoTo Ha CNPUHLOBKATA.

10. B noBeyeTo ciiyqan U3TUYaLmnaT pa3TBop He NPUUMHABA HUTO

MHEKLMN, HUTO YCNIOXKHEHWS Ype3 HaB/n3aHe BbB Barainieto
VNV KOHTaKT € GNN3KUTe CTPYKTYpU. B ciyyail Ha CbMHEHe, BUXTe
VHCTpYKLMUTE 3a ynoTpe6a 1in 06Li0To onncaHue Ha pasTeopa,
KOVATO ce BNMBa.

MpeAnasHu MepPKU U NpeaynpexaeHns

UroDapter® e cTepuneH, NpeHasHayeH e camo 3a eHokparHa ynorpeba.

Camo npochecroHanncT Moxe fja NpeAniLIe N3non3BaHeTo Ha

UroDapter® 3a caMOCTOATENIHO BAMBaHe. /13non3saHeTo e paspeLleHo

3a NpochecroHanMcTi nnn npeasapuTenHo obyyern nuua. Mpean aa

3ano4yHeTe camocTosATenHara Tepanus ¢ UroDapter®, BuHaru ce

KOHCYNTUpaiiTe CbC CBOSI TEpaneBT OTHOCHO:

* HauWHa, Mo KoiTo TpsIGBa /A Ce U3BbLPLUN CAMOCTOATENHATA Tepanis

* pa3TBOpa, KOWTO TPAIGBA fja Ce BNlee B MUKOYHUS Mexyp

* yecToTara v o6Lwmsa 6poit Ha caMocToATeNHUTE Tepanum

UroDapter® e npefHasHaueH 3a npuiaraHe Ha pasTBopu B MUKOYHUSA

Mexyp npes oTBopa Ha ypetpara. He nsnonssaiite Hukora UroDapter®

3a nogiaBaHe Ha HsikakBa TEUHOCT B HAKOW fpyr opraH. He ro nsnonssaiite

3a U3TOYBAHE Ha YpUHA UK HsKaKBa Jpyra TeYHOCT. He nsnonssaiite

1 He cTepunmu3unpaiite nosTopHo UroDapter®.

OnacHocT!

Mpy NOBTOPHO M3M0/13BaHe ChLLECTBYBa PUCK OT NpeAasaHe Ha UHeKLUn

1 Bb3HIKBaHE Ha Bb3nasneHue. He n3nonssaiite nsaenneto, ako

onakoskata My e nospegsieHa. Cnep, ynotpe6a usaenvero Tpsbsa aa ce

M3XBbP/N B CbOTBETCTBUE C MEANLIMHCKATA NPaKTKa N MecTHUTE

pasnopes6u. CbxpaHsaiite UroDapter® faney ot felia nog 3 rogunHu,

Tbif KaTo NpeAcTaBs/ABa ONacHOCT OT 3afyluasaHe 3a Tsx. B cnyvaii Ha

13BbPLLIBAHE Ha B/IBaHE C NOMOLLTA Ha HenpoecroHasHo nuue,

yBepeTe ce, 4Ye TO e NPOYesIo Tasl UHCTPYKLWA 3a ynoTpeba npeau ga
3arnoyHe JIeYeHNeTo 1 e pasbpasio Hamb/IHO UHCTPYKLMNUTE Ha BaLWs

TepanesT. YBepeTe ce, Ye HiMa Jja Ce Hanara fja NPpoMeHsTe nosara no

BPEME Ha CamMO/IeYEHUETO NPOTUB BONATA CU; He U3BbPLUBANTE Ny6NYHO

Henpunnumre. B cnyyaii Ha HeXenaxu peakumm, MPUYMHEHN OT NeYeHneTo

VNN BNNBaHUS Pa3TBOP, He3abaBHO Ce CBbPXETEe C BallnA TepanesT.

B cnyyaii Ha Hexenaxu peakuun, NpU4nHEHN AMpekTHo ot UroDapter®,

nHpopmupaiite TIK d.0.0. N HaLWIOHANHNA KOMMNETEHTEH OpraH 3a

VHUMAeHTa. B cnyyaid, e n3aenneTo He ce U3Nonsea B CbOTBETCTBUE

C WHCTpyKUUUTE, NpegocTasenu oT TIK d.0.0., Npon3BOAUTENST Unn

[NCTPNGYTOPBT HE NOeMaT OTTOBOPHOCT 3a HapaHABaHUs UK APy

YBPEX/AaHUsI, KOUTO MOTaT Aa Bb3HUKHAT. HUTO NPOVN3BOANTENST, HUTO

[NCTPNGYTOPBT NOeMaT OTTOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 ia 610 YCIOXHEHNS

W HeXenaHu peakuuu, NPUYNHEH OT pasTBopa, BneaH ¢ UroDapter®.

ChbxpaHeHue

AKO U3/IeNIVEeTO UK HeroBaTa CTEPU/IHA ONaKoBKa Ca NoBPeAeHu, PUCKLT

OT npeHacsiHe Ha MHeKL Moxe Ja ce yBenuuu/eHece. CbxpaHsBaiite

Ha Cyx0 MSICTO B pamkuTe Ha NpeAnncaHus TemneparypeH AnanasoH.

HenpaBunHOTO CbXpaHeHe MOXe Aa HapyLuu CTEPUHOCTTA Ha NPoayKTa,

KOETO Aa NoB/Mse Ha 6e30nacHOCTTa 1 N3N0/13BaeMOCTTa Ha

YCTPOICTBOTO.

W3penveTo TpsabBa Aa ce CbxpaHsBa B OpUriHanHaTa My onakoBka Ha

CyX0 MACTO, Npu Temnepatypa ot 5 go 40 °C (oT 41 o 104 °F).

W3pnenveTo Tpa6sa ja 6b/e 3aliuTeHo OT NpeKoMepHa TOM/NHa UK Npska

C/bHYeBa CBET/IMHA.

CTepuIHOCTTa Ha NPaBU/IHO CbXPaHSBaHOTO U3/leNne e rapaHTupaHa 3a 5

TO/IHM, OCBEH aKO OMakKoBKaTa He € OTBOPEeHa W MoBpejeHa.
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3a noseye VHopmauus, Mons, nocetete yeb caiiToBe: WWw.Urosys-
tem.com, www.urodapter.com u https://app.urodapter.com kbAeTo MOXeTe
[a HamepuTe feTaiinHu cbBeTH 3a ynotpebara Ha UroDapter® 3a
TepanesTw.

Tasu MHCTPYyKUWMs 3a ynoTpeba e NnpeaMeT Ha akTyanmsupaHe. MocnegHara
BepcKs Ha [IOKYMEHTa e BUHAru Ha pasmnosioxeHue Ha ye6 cTpaHuuara
www.urosystem.com.

Zag euxaploToOpe TIoL ayopdoate To UroDapter®, To omoio

ETUTPETIEN TV EVOTAANEN 0TV 0UPOSOXO KOGTN XWPIG KABETPa.

Ze alyKpION HE TOV TIAPASOCIaKO TPOTIO EVOTAAAENG TNV 0UPOSOXO
KOOTN —0 oTt0i0G TIEPINAHBAVEL £vay KaBeTpa— N xprion Tou UroDapter®
£XEl TIOAG TIAEOVEKTAHATA. H dladikaaia gival EAAXIOTA ETTEPRATIKN Kal
EVTEAQG aVOBLVI. EVag KOBETAPAC, OKOUN Kol Qv XPNOIHOTIOIETaI PE

TOV TIIO TIPOCEKTIKO TPOTIO, UTIOPE VO TIPOKOAETE! HIKPOOAAOIWTEIS

Kol vt givat 1 Tinyr AOIHGEEWV TToU OXETIoVTal Pe TOV KABETHpa. AUTA Ta
TIPOBAHaTA dev TIapouaidlovial dv xpnaolporoinBei 1o UroDapter®.
EmumAéov, 1o UroDapter® eTUTPETIEN T XOPIYNoN QAPHOKEVTIKAG QYwWYNG
TNV 0UP0JBX0 KOGTN Kol TNV 0UPHBPA TAUTOXPOVA, KATI TTOU gival SOTKOAO
1 ad0vaTo pe Evav KabeTrpa.

MpoopiZopevn xprion

EKTEAECT) EVOTAAGENG 0NV 0UPOSHX0 KUOTN XWPI§ KABETAPX HE OTIOI0NTIOTE
SIGAVH TUVTAYOYPAPEITal OTTO TOV BEPATIOVTA 10TPO, HE ATPYAA], AVMSLVO
Kot EAGXIoTa ETTEURATIKG TPOTIO. Tt SIAAUHATA TIOU XPNGIHOTIOIUVTaL
oLVABWE TIEPIAAHBAVOLY OUGIEC YIO TNV AVAYEVWWNOT TNG ETWTEPIKNG
ETUPAVEING TOU PAEVWOYOVOU TNG 0UPOSHXOU KOTTNG —TO OTPWHA GAG—
(TT.X. LOAOUPOVIKG OV, Belk xovdpoitivn, nTtapivn, DMSO kat
OTIOI0GBATIOTE GUVSUACHOG OUTAV), TOTIKEG aVaIaBNTIKA (T1.X. MISoKaivn),
QVTIBIOTIKA, OVTICNTITIKA, OPICHEVEG OPHOVEG, XNHEIOBEPATIEVTIKOUG
TIOPAYOVTEG (MITOPUKiVN C, ETUPOULBIKIVN, yepartapivn, BaApoupTtikivn,
S00€eTa&EAN) 1} avOo0BEPATIEVTIKOVG TTapdyovTeC (BCG — Bacillus
Calmette-Guérin) yio T Beparteia Tou Kapkivou TG oupodoxou KUOTNG

Kl TIOPAyovTeG yia T BepaTeia TG aloppayIKig KUOTITISOG.

Evadeigeig

Evdei€elg yia Tig omoieg 1o UroDapter® PTtopei Vo EQOpHOCTED e eTTITUYXO
ival n S1GpeCn KUOTITISA/GUVEPOHO ETMSLVNG 0UPOBOXOL KUOTNG (IC/BPS),
01 LTTOTPOTTIAZOVOEC AOIHKEEIG TOU OUPOTIOINTIKOV TUCTAHATOG (FUTI),
OPIOHEVEC HOPPEC AIOPPOYIKIG KUOTITISAG (KUOTITISN TIPOKAAOUHEVN ATIO
XnHeoBepareia, KUOTITISA AKTIVOBOAICC), TO GUVEPOHO UTIEPAEITOUPYIKIG
KOoTNG (OAB) e GOBapr} HOP@N Kal ) TOTIKY XNHEIOBEPATIEID 1)
avoooBepaTeia TOU KAPKIVOU TNG 0upodoxXou KUOTNG. To TTPoidv Ba
HTIOPOUCE ETTIONG Va XPNOIHOTIOMBE HE PUGIONOYIKS 0pd, SlaADHATA PAyou,
QVTIPAEYHOVADEIG TIapdyovTeg (MEA®D, KOPTIKOOTEPOEIDN), BrTa-3
adPEVEPYIKOVG ayWVIOTES (HIPOBEYPAVN), AVTIXOAIVEPYIKOUG TTAPAYOVTEG
(o&uBouTtuvivn, TOATEPOSiVN, TOAIPEVATIVN, TPOTTIIO, SaPIPEVATIVN) Kal
OKIAyPA@IKOUG TTAPAYOVTE YIal aTIEIKOVIOT. To UroDapter® pmopei va
EQPOPUOCTE] € GVSPEC 1 yuvaikeg aoBeveic. To TIPOidv TtpoopileTal yia
TIPOCWPIVN XPrioM.

Avtevdeiteig

H xprion Tou TtpoidvTog dev CUVIOTATAI O€ OBEVEIQ PE YyVWOTH
1 TIBOVOAOYOVHEV UTIEPELANOBNGI € OTIOI0SNTIOTE ATIO TO
XPNOILOTIOIOVHEVD UAIKA.

Mpoopil6pevol XpPHRoTeg

To UroDapter® prtopei va xpnaotpoToindei aroé 1atpoug 1ou eiva 181Koi

OTOV TOPEX TNG EVOTAAAENG TNG 0UPOSOAXOU KUOTNG Kal EUTIEIPOI OTN XPrioN

NG ouoKeLNG. To UroDapter® PTopei va XxpnolgoTtoinei amnoéd omolodAmote

un emayyeApatia, uTtd Y TTIPOUTIOEDT OTI EXEl TIPONYOUHEVWE EKTIAISEVTET

OXETIKA PE TOV TPOTIO XPrOoNG TNG CUCKELAG ATIO évav ETTOYYEAUATIOL

YAIKA TIOU XPNGIHOTIOI00VTaI

To TtPoidV eival KATAOKEVOOHEVO ATIO BEPUOTIAACTIKO EAACTOHEPES

10TPIKAG TTo10TNTaC (TPE).

Odnyigg xpriong

1. EKTENEOTE TNV EVOTAAAEN HOVO T€ XWPOUG PE KATAAANAO ETTITIESO

UYIEIVIC— TO TIEPIBAANOV KOKNG LYIEIVAC UTTOPET VO 08NYNOEl O€ ETUTIAOKEG.
Mpiv aroé v évapén g Beparmeiog, ATOAVPAVETE OXI HOVO TO GTOMIO TNG
oupriBpag oAAG Kal TNV TiePIBAAAOUTT TIEPIOXT] 3 €K. Kl TNV ECWTEPIKN
ETUQAVEIN TWV XEINEWV PIE OTIOIOSHTIOTE AVTICNTITIKO SIGAUHA
BAevvoyovou.

. ATIOPPIYTE TO TIPOIdV av N cuokevaaia eival POUPHEVN. ATIOCUOKEVATTE

10 UroDapter® kal GUVSE0TE T CUVIETIKY) OUPA TOL (4) OTn oupIlyya.

A@oU ByAAETE TO TIPOIOV OTIO TN CUCKELATIN, ETIIBEWPHTTE OTITIKA TO

TIPOIOV YO UNXAVIKEG BAUBEG — PNV XPNOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV GV

£VTOTTIOETE KATIOIN TETOIO BAGRN. META TV aTIOCUCKELATIQ,

XPNOILOTIOIOTE TN CUOKELN apéowe. H oupd UroDapter® (4) propei

Vo ouVdeBEi E0KOAX TO00 OTIG aLPIYYeG Luer Slip 6ao Kat oTiq aUPIYYEG

Luer Lock. MapdAo 1ou 1o UroDapter® gival amooTelpwHéVo, (0w agilel

VO EQOPHOCETE ATIOAUHOVTIKO TTOpdyovTa o€ auto, amd 1o Gkpo (1)

£wG TO KOAGPO o@pdyiang (2). Autr) n dladIkaoio UTTopei va artotpéel

N YETATOTIION TWV BOaKTNPitV 0TV 0UPOSOX0 KUGTN Kal Vo

OTIEVEPYOTIOINCEL Ta BAKTAPIa TIOU BpioKovTal OTa TIPWTA SV XIAIOCTA

e ovprBpac.

BeBaiwbeite mévta o1t 1o UroDapter® giodyetal 0Tnv ovpriepa

Kl OX1 0TOV KOATIO OF TIEPITITWOT) YUVAIKWV 0TOEVDV.

TMa TV €KBE0T TOU CTOHIOL TLV YUVAIKWV ACBEVGV, Ta SAXTUAX TIPETTEL

va Bpiokovial 600 T0 SLVATOV TIIO KOVTA OTO OTOMI0. H €KBeaN TIPETTE

va oupBel TPaBVTAC Ta XeAn Kat Tipog o €€w (Kot OX1 HOVO TIPOG

T0 TTAVW).

H BéATioTn evaTtdAa&n pmopei va ipaypatoroinei edv o a§oveg

NG 0LPNBPAG Kal TNG TLPIYYAG EiVal EVBLYPAUUITUEVOL TIAPAAANACL.

Ze auTh) TV TIEPITITWOT, N AVTIOTACT) TIOV PTIOPET VO GUVOVTHOETE

HE TN Xprion NG aUPIYYOG HEIMVETAI XAPOKTNPIOTIKA.

Movo 10 dkpo Tou UroDapter® TipéTtel va SielodUaEl 0TV oupriBpa.

To KOAGPO ATTOPOVWONG (2) TIPETIEN VO KAAUTITEl CWOTA TO GTOHIO

Kal v wOEiTtal artald oTiG KOVTIVEG SOUEG.

. ZEKIVAOTE TNV EVOTAAAEN. AGOPEVOL OTI TO KOAUPO OTIOHOVWONG (2)

KOAUTTTEl OWOTE TO GTOHIO, TO EVOTAAATCOUHEVO DIGAVHA QUEAVEL TNV

£v300UPNBPIKN TTEST), N OTIOIN AVOIYEl TOV TQIYKTPA, OTIOTE TO SIGAUHA

£I0£PXETAl 0TV 0UPOBOXO KUOTN.

EQv 0 0QIyKTpag GUOTEAETAI AGYw TIOVOU 1} AyX0UG, TIEITE OTOV 0oBevr

Vo XOAAPWOEL MEPIPEVETE PEXPI VA TEAEITOUV O CUCTOAEG: 1 TAXVTNTA

NG EVOTAAENG TIPETTEN VO PEIWOET 1} VO SIOKOTIET TIPOTWPIVA.

Ze TepimTwon dlapponig, £va PEPog Tou SIOAVHATOG dev QBAVEl OTNV

oupnBpa, aAAG péetl pakpld. O1 V0 TIIO CUXVEC TIEPITITWCEIG OTIG OTIOEC

oupBaivel dlappor gival n epappoyr TOAD XapnAAG 1 TIOAD LPNARG Ttieong

He 1o UroDapter®. PuBpiote avéloya tnv Ttieon. H 1davikr moodtmta

HTIOpED VOt Yivel avTIANTITH wg EX@VIKN PEiwan NG avTioTacng Tou EUBOAoL

™e oLplyyag.

10. ZTIG TIEPICTOTEPEC, TIEPITITWOEIG, N SlaPPOr| SIGAVHATOC SEV TIPOKAAEL
AOIHMEEIG 00TE ETUTIAOKEG KOTA TNV €i0030 GTOV KOATIO I} KATA TV £TTOQH
HE TIG KOVTIVEG SOHEG. € TIEPITITWON ap@IBONNS, CUHBOUAEVTEITE TIC
0dnyieg XproNG 1 T YEVIKY TIEPYPAPH TOL SIOAUHOTOC EVOTAAAENG.

MPO@ULAGEEIG KAl TIPOEISOTIOINCEIG

To UroDapter® gival amootelpwpévo. Mpoopiletal yia pia Kot pévo xpron.

Movo évag eToyyeApaTiag PTIOpE va GuVTayoypa@raEl T XproT Tou

UroDapter® yio auToevoTAAaEn. H Xprion ETUTPETIETAI OE ETIAYYEALOTIES

1) TIPONYOUHEVWG KTTONdEVHEVA dTopa. MV EEKIVATETE pia auToBepaTeia

pe UroDapter®, GUUBOUVAEVTEITE TIGVTA TOV 1ATPO GOC OXETIKA HE:

* TOV TPOTIO E TOV OTIOIO0 TIPETIEN VO KTEAETaN N awTOBEPaTIEia

* T0 SIGALHA TIOU TIPETTEN VO EVOTOAGEETE 0TV 0LPOBOXO KUOTN TaC

* TN CUXVOTNTA KOl TOV GUVONIKO aIpIBHIO TwV OUTOBEPATIEIV.

To UroDapter® £xel 0XedIAOTEN yia T Xopriynon SIcAVpdTwY otV

0VPOBOXO KUOTN, HEGW TOU OTOHIOL TNG oUPNBPAG. MOTE PNV

Xpnotporoieite o UroDapter® yia T Xopriynarn oTtoloudnmote bypol oe

0101031 TIOTE GANO OpYaVO. MnV TO XPNOIHOTIOIEITE YIal TNV TIOPOXETEVDT)

0UPWV 1| OTIOIOUBHTIOTE GAAOU LYPOUV. MNV ETIAVOXPNGCIHIOTIOIEITE KAl NV

ETIAVATIOOTEIPWVETE TO UroDapter®.

Kivduvog!

Z& TIEPITITWON EMAVAXPNOIPOTIONONG, LTIAPXE! KiVOUVOG HETAdOONG

MOIHAEEWVY Kol EPOAVIONC GAEYHOVIG. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV

av n cuokevooia gival gBappévn. MeTd tn xprion, To TIPoidv TIPETE!

VO ATIOPPITITETAN CUPPWVA HE TNV IATPIKN TIPAKTIKY KAl TOUG TOTIKOUG

KkavoviopoUg. Alatnpriote 1o UroDapter® pakpid aré maidid nAikiag ket

TV 3 €TV, KABWG OTIOTEAET KiVOUVO 00QULEING YIo QUTA. Z€ TIEPITTTWon

£voTaAagng pe T BonBeta pn emayyeAuatia, BeBatwbeite ot Exel dlapaoel

QUTEC TIC OdNyieg XPoNG TIPIV aTIO TNV £vapEn NG Bepareiog Kat 0Tt EXel

KATavonoel TIANPWG TIG 0dnyieg Tou 1aTpouL oag. BePaiwbeite oTi dev Ba

XPEIAOTEl va aAGEETE aTdON KATA TN SIAPKEIa TNG auToBepaTeiag Ttapd

T 6éAnon oag. Mnv ekTiBeoTe o€ KoIvr) Béa. Ze TIEPITITWOT OTIOIWVINTIOTE

QVETTIBOUNTWV EVEPYEICV TIOU TIPOKAAOLVTAN OTTO T BgpaTieia 1) 10

EVOTOAATCOUEVO SIBAUVHA, ETIIKOIVWVATTE OPECWG UE TOV 10TPO 0O,

Ze TIEPITTWOon aveTIBUUNTWY EVEPYEIV TIOL TIPOKAAOUVTAL ATTELBEiaG amd

10 UroDapter®, evnuepwote v TIK d.0.0. kai v appodia eBVIKN apxn yia

TO TIEPIOTATIKO. € TIEPITITWON TIOL TO TIPOIOV S€V XPNCIUOTIOIETA

oUp@wva pE TIG 0dnyieg Tou Tapéxovtal aroé v TIK d.o.o, o

KATOOKELOOTHG 1} 0 Slavopéag dev avaAauBavel kapio euBLOVN yia TUXOV

TPAVHATIONOUG 1) GAANEC {NHIEG TIOU PTTOPET VO TIPOKOYOULV. Mo TUXOV

ETUTTAOKEG I} QVETUBOUNTEG EVEPYEIEG TIOU TIPOKAAOLVTAL OTTO TO SIGAUHA

TIOU eVOTOAAXONKE pe To UroDapter®, o0Te 0 KOTAOKEVAOTHG OUTE

0 dlavopag avaAapBavouv Kapio euduvn.

Xwpog arobrikevong

Edv 10 TIp0oidv 1} n aTIOCTEIPWHEV CUCKELATIQ TOL EXEl UTTOOTET INKIA,

pTtopei va avénBei/epgavioTel kivduvog HETAPOPAC AOIMWEEWY. AlaTnpeite

OTEYVO Kal QUAACOETE EVTAG TOU TIPORAETIOpEVOL €VpOUG BepHoKpaaiag. H

OKOTAAANAN ATIOBAKELON PTIOPEL VO EMNPEATEL T OTEIPOTNTA, TNV ACQAAEI

Kal T XPron Tou TIpoiovToG.

To TIPOidV TIPETIEl VA QUAACTETAI GTNVY APXIKI) TOU CUCKELATIN OE ENPO

HEépog, oe Beppokpaaia amo 5 €wg 40 °C (amo 41 £wg 104 °F).

To TIPOIdV TIPETIEL VA TIPOOTATEVETAN OTIO TNV EKTETAPEV BEPUOTNTA 1) TV

Apean NAIAKN aKTivoBoAia.

H amooteipwon yia éva 0woTd amoBnKeLPEVO TIPOIdV eival eyyunuévn yia

5 XPOvIa, EKTOC £GV N GUOKELOTIT AVOIXOEi 1 LTTOCTET ZNPIA.
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Ma TiepIooOTEPEG TIANPOPOPIEG ETIIOKEPOEITE TOUG 10TOTOTIONC:
Wwww.urosystem.com, www.urodapter.com kat https://app.urodapter.com
OTIOU UTIOPEITE Var Bpeite £vav AETTTOPEPT 03NYO ZUPBOVAGVY Kol KOATIGV
yia ) xprion tou UroDapter® yia BepoTeuTeG.

O1 tapoloeg Odnyieg XproNG ATIOTEAOUV OVTIKEIPEVO EVNHEPLITEWV.

H tedeutaia €kdoon tou eyypa@ou gival TIavta SIaBECIUN OTNV ICTOCENISO
WWW.Urosystem.com.

Vielen Dank, dass Sie sich fiir das UroDapter®-Gerat zur

katheterfreien Blasenauffiillung (Instillation) entschieden haben.

Im Vergleich zur herkdmmlichen Katheterinstillation bietet der

UroDapter® mehrere Vorteile. Der Eingriff ist minimalinvasiv und véllig

schmerzfrei. Selbst bei sorgfaltigster Anwendung von Kathetern kann

es zu Mikrolasionen (winzige Verletzungen) oder Infektionen kommen —

Risiken, die beim UroDapter® nicht gegeben sind. Dariiber hinaus

ermoglicht der UroDapter® die gleichzeitige Behandlung von Blase und

Harnréhre, was mit einem Katheter nicht oder nur sehr schwer méglich ist.

Normaler Gebrauch

Befiillung der Blase mit einer vom Therapeuten verschriebenen Losung

auf nicht-invasive und schmerzfreie Weise. Die verwendeten Losungen

enthalten in der Regel folgende Arten von Inhaltsstoffen: Substanzen,

die die Regeneration der inneren Schleimschicht der Blase (der so

genannten GAG-Schicht) unterstiitzen (z. B. Hyaluronséure, Chondroitinsul-

fat, Heparin, DMSO oder eine Kombination davon), lokale Anasthetika

(z. B. Lidocain), Antibiotika, Desinfektionsmittel, bestimmte Hormone,

Chemotherapeutika (z. B. Mytomycin C, Epirubicin, Gemcitabin, Valrubicin,

Docetaxel), Immuntherapeutika zur Behandlung von Blasentumoren (Bacillus

Calmette-Guérin — BCG) und Mittel zur Behandlung der hamorrhagischen

Blasenentziindung.

Indikationen

UroDapter® ist bei folgenden Indikationen wirksam: interstitielle Zystitis/

Blasenschmerzsyndrom (IC/BPS), rezidivierende Harnwegsinfektionen

(rUTIs), bestimmte Arten von hamorrhagischer Zystitis (chemotherapiein-

duzierte Zystitis, Strahlenzystitis), schweres tberaktives Blasensyndrom

(OAB), lokale Chemo- oder Immuntherapie von Blasentumoren.

Folgende Substanzen kénnen ebenfalls mit dem Gerat instilliert werden:

physiologische Kochsalzlésung, Phagenlésungen, entziindungshemmende

Mittel (nichtsteroidale Antirheumatika, Kortikosteroide), Beta-3-Ad-

renorezeptor-Agonisten (Mirabegron), Anticholinergika (Oxybutynin,

Tolterodin, Solifenacin, Trospium, Darifenacin), Kontrastmittel fiir die

Bildgebung. Der UroDapter® kann sowohl bei weiblichen als auch bei

mannlichen Patienten eingesetzt werden. Das Produkt ist fir den

voriibergehenden Gebrauch bestimmt.

Kontraindikationen

Wenn der Patient empfindlich auf eine der zu instillierenden Substanzen

reagiert oder wenn der Verdacht auf eine solche Empfindlichkeit besteht,

wird die Verwendung von UroDapter® nicht empfohlen.

Bereich der Nutzer

Der UroDapter® Spritzenadapter ist fir die Verwendung durch

qualifiziertes medizinisches Fachpersonal bestimmt, das Erfahrung

in der Blaseninstillationstherapie hat und mit der Verwendung des

Adapters vertraut ist. Der UroDapter® Spritzenadapter kann auch

von Laien verwendet werden, die vor der Verwendung des Geréts

von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal geschult wurden.

Das UroDapter®-Material

Das Produkt wird aus einem elastischen Polymer (TPE) in medizinischer

Qualitat hergestellt.

Verwendung des Geréts

. Verwenden Sie das Gerat immer unter korrekten Hygienebedingungen.
Andernfalls kann es zu Komplikationen kommen. Desinfizieren Sie vor
Beginn der Behandlung nicht nur die Harnréhrenéffnung, sondern auch
die 3 cm um sie herum und (bei weiblichen Patienten) die Innenseite
der kleinen Schamlippen mit einem geeigneten Desinfektionsmittel.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschéadigt ist!
Nehmen Sie das UroDapter®-Gerat aus der Verpackung und stecken
Sie das Anschlussende (4) in die Spritze. Uberpriifen Sie das Gerét nach
der Entnahme aus der Verpackung — verwenden Sie das Gerét nicht,
wenn Sie Schaden feststellen. Verwenden Sie den UroDapter®-Adapter
sofort nach dem Auspacken. Sein Anschlussende (4) lasst sich sowohl
an Luer-Slip- als auch an Luer-Lock-Spritzen leicht befestigen. Obwohl
der UroDapter® steril ist, sollten Sie den Teil von der konischen Spitze
(1) bis zum Isolierkragen (2) desinfizieren. Das Desinfektionsmittel kann
verhindern, dass wahrend der Behandlung Bakterien mit der Lésung
in die Blase wandern, und es kann auch Bakterien in den ersten
Millimetern der Harnrohre inaktivieren.

. Bei weiblichen Patienten ist stets darauf zu achten, dass der UroDapter®
in die Harnréhre und nicht in die Vagina eingefiihrt wird.

. Wenn Sie die weibliche Harnréhrenéffnung erkunden, legen Sie lhre

Finger so nah wie méglich an die Offnung. Ziehen Sie bei der Erkundung

die Lippen nicht nur nach oben, sondern auch auseinander.

Der optimale Winkel fir die Instillation ist, wenn die Harnréhre und die

Spritze parallel zueinander sind. In diesem Fall ist der Widerstand gegen

den Spritzengebrauch deutlich geringer.

. Nur die Spitze des UroDapter® wird benétigt, um die Harnréhrenéffnung
zu durchdringen. Die Isoliermanschette (2) sollte den Bereich um die
Offnung abdecken; die Manschette sollte leicht gegen das umliegende
Gewebe gedriickt werden.

. Starten Sie die Instillation. Wenn die Isoliermanschette (2) die
Harnréhrenoffnung und ihre Umgebung perfekt abdeckt, erhéht die
einstromende Losung den urethralen (intraurethralen) Druck, wodurch
sich der SchlieBmuskel 6ffnet und die Lésung in die Blase gelangen kann.

. Wenn sich der SchlieBmuskel aus Angst oder Schmerz zusammenzieht,
sollte der Patient aufgefordert werden, sich zu entspannen. Warten Sie,
bis sich der Muskel entspannt: Zu diesem Zeitpunkt ist es ratsam,
die Geschwindigkeit der Instillation zu reduzieren oder zu stoppen.

. Wenn die Lésung auslauft, wird ein Teil davon nicht in die Harnréhre
gelangen. Dies geschieht meist, wenn der Druck zu niedrig oder zu hoch
ist. Andern Sie den Druck: Der ideale Druck wird durch einen plétzlichen
Druckabfall am Spritzenkolben angezeigt.

10. In den allermeisten Fallen verursacht die austretende Losung keine
Infektionen oder Komplikationen in den umliegenden Geweben oder,
falls sie in das Organ eindringt, in der Scheide. Lesen Sie im Zweifelsfall
die Gebrauchsanweisung der verwendeten Losung.

Warnungen und Vorsichtsmanahmen

UroDapter® ist ein steriles Produkt zum einmaligen Gebrauch.

Nur eine medizinische Fachkraft sollte den UroDapter® zur Selbstbehand-

lung verschreiben. Das UroDapter®-Geréat kann sowohl von medizinischem

Fachpersonal als auch von Laien verwendet werden, die in seiner

Anwendung geschult sind. Bevor Sie mit der Selbstbehandlung mit dem

Adapter beginnen, fragen Sie Ihren Arzt danach:

« Wie kann man die Selbstbehandlung durchfiihren?

« Welche Losung sollte in die Blase getraufelt werden?

« Wie viele Behandlungen und in welcher Haufigkeit sollte ich sie wahrend

der Therapie durchfiihren?

Der Urodapter® ist so konzipiert, dass die Blase durch die Harnréhrenoff-

nung mit Lésung gefillt wird. Verwenden Sie den UroDapter® nicht zum

Auffullen anderer Organe. Verwenden Sie das Gerat nicht zum Ablassen

von Urin oder anderen Flussigkeiten. Verwenden Sie das Gerat nur einmal

und sterilisieren Sie es nicht noch einmal.

Gefahr!

Wiederholter Gebrauch erhoht das Risiko der Ubertragung von Infektionen

und der Entstehung von Entziindungen! Verwenden Sie das Produkt nicht,

wenn die Verpackung beschadigt ist. Nach dem Gebrauch sollte das Geréat

als Abfall gemaR den medizinischen Gepflogenheiten und den 6rtlichen

Vorschriften entsorgt werden. Halten Sie das Geréat von Kindern unter 3 Jahren

fern, da es eine Erstickungsgefahr darstellt. Wenn die Behandlung mit Hilfe

einer Laienperson durchgefiihrt wird, vergewissern Sie sich, dass diese Person
die Gebrauchsanweisung sorgféltig gelesen hat und die Anweisungen des

Therapeuten versteht. Vergewissern Sie sich, dass Sie nicht gezwungen

werden, Ihre Kdrperhaltung gegen lhren Willen zu veréndern; entbloBen

Sie sich nicht. Sollten wéahrend oder nach der Selbstbehandlung

Komplikationen auftreten, informieren Sie sofort Ihren Therapeuten.

Wenn bei Ihnen eine unerwiinschte Reaktion auftritt, die speziell auf die

Anwendung von UroDapter® zuriickzufiihren ist, sollten Sie TIK d.o.0. und

die zustandigen nationalen Behérden unverzuglich Gber den Vorfall

informieren. Wenn das Gerét nicht gemaR den Anweisungen von TIK d.o.o0.

verwendet wird, haften weder der Hersteller noch der Handler fiir Schaden

oder Verletzungen. Der Hersteller und Vertreiber kann nicht fiir Nebenwirkun-
gen verantwortlich gemacht werden, die durch Substanzen verursacht werden,
die mit dem Gerat verabreicht werden.

Lagerung

Wenn das Produkt oder seine sterile Verpackung beschéadigt ist, kann das

Risiko einer Infektionstibertragung auftreten oder sich erhdhen. Halten Sie

das Produkt trocken und lagern Sie es innerhalb des vorgeschriebenen

Temperaturbereichs. Eine unsachgeméafe Lagerung kann die Sterilitat des

Produkts beeintrachtigen, was Auswirkungen auf die Sicherheit und

Verwendbarkeit des Geréts hat.

Lagern Sie das Produkt immer in der Originalverpackung an einem

trockenen Ort bei einer Temperatur zwischen 5-40 °C (41-104 °F).

Schiitzen Sie das Produkt vor starker Hitze und direkter Sonneneinstrah-

lung.

Ein korrekt gelagertes Produkt bleibt 5 Jahre lang steril, wenn seine

Verpackung versiegelt und unbeschéadigt ist.
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Weitere Informationen finden Sie auf Websites: www.urosystem.com,
www.urodapter.com, https://app.urodapter.com, wo detaillierte Anleitungen
fur Therapeuten zur Verwendung von UroDapter® zur Verfugung stehen.
Diese Gebrauchsanweisung wird standig aktualisiert. Die neueste Fassung
des Dokuments finden Sie immer unter www.urosystem.com.

Grazie per aver scelto il dispositivo UroDapter® per il riempimento
della vescica (instillazione) senza catetere. Rispetto all'instillazione
tradizionale tramite catetere, UroDapter® offre numerosi vantaggi.
L'intervento & minimamente invasivo e completamente indolore. Il catetere,
anche con I'uso piu attento, pud provocare microlesioni (piccole lesioni)

e puo essere fonte di infezioni — questi rischi non si verificano quando

si utilizza UroDapter®. Inoltre, I'UroDapter® consente il trattamento
simultaneo della vescica e dell’'uretra, che non pud essere eseguito

con un catetere o & molto difficile.
Uso previsto

Il iempimento della vescica con la soluzione prescritta dal terapista,

in modo non invasivo ed indolore. Le soluzioni usate di solito contengono

i seguenti tipi di ingredienti: sostanze che aiutano la rigenerazione dello
strato mucoso interno della vescica (il cosiddetto strato GAG) (ad esempio,
acido ialuronico, chondroitin-sulfato, eparina, DMSO o la loro combinazi-
one), anestetici locali (ad esempio lidocaina), antibiotici, disinfettanti,

alcuni ormoni, agenti chemioterapici (ad esempio mitomicina C, epirubicina,
gemcitabina, valrubicina, docetaxel), agenti immunoterapeutici per il
trattamento dei tumori della vescica (Bacillus Calmette-Guérin — BCG)

e preparati utilizzati nel trattamento della cistite emorragica.

Indicazioni

L'UroDapter® puo essere usato efficacemente nella terapia delle seguenti
indicazioni: cistite interstiziale/sindrome del dolore vescicale (IC/BPS) infezioni
ricorrenti delle vie urinarie (rUTIs), alcuni tipi di cistite emorragica (cistite indotta
da chemioterapia, cistite da radiazioni), grave sindrome della vescica iperattiva
(OAB), trattamento chemioterapico o immunoterapico locale del tumore della
vescica. Con il dispositivo possono essere instillate anche le seguenti sostanze:
soluzione salina fisiologica, soluzioni fagocitiche, antinfiammatori
(antinfiammatori non steroidei, corticosteroidi), agenti agonisti dei recettori
adrenergici beta-3 (mirabegron), agenti anticolinergici (ossibutinina, tolterodina,
solifenacina, trospio, darifenacina), agenti di contrasto utilizzati durante la
creazione di immagini. L'UroDapter® puo essere utilizzato sia nei pazienti di
sesso femminile che maschile. Il prodotto & destinato a un uso temporaneo.

Controindicazioni

Se il paziente e sensibile a qualsiasi sostanza da instillare, o se si sospetta
la sensibilita, 'uso di UroDapter® non & raccomandato.

Categoria di utenti

L'adattatore per siringa UroDapter® & destinato all'uso da parte di operatori
sanitari qualificati, esperti nel trattamento dell'instillazione della vescica

e nell'uso dell’adattatore. L'adattatore per siringa UroDapter® puo essere
utilizzato anche da persone non esperte che sono state addestrate all'uso
del dispositivo da operatori sanitari qualificati, prima di iniziare I'utilizzo.

Materiale dell’'UroDapter®

Il prodotto e realizzato in polimero elastico di grado medico (TPE).

L'uso del dispositivo

1. Usare sempre il dispositivo solo in condizioni igieniche adeguate. Altrimenti
potrebbero verificarsi delle complicazioni. Prima di iniziare I'intervento,
disinfettare non solo I'apertura uretrale, ma anche I'area di 3 cm attorno
ad essa e (per le pazienti di sesso femminile) la superficie interna delle

piccole labbra con un disinfettante idoneo.

2. Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata! Rimuovere il dispositivo
UroDapter® dalla confezione e fissare I'estremita di collegamento (4) alla
siringa. Dopo aver rimosso il dispositivo dalla confezione, ispezionarlo: non

utilizzare il dispositivo se si osservano danni. Utilizzare I'adattatore UroDapter®
immediatamente dopo il disimballaggio. L'estremita di collegamento (4) del
dispositivo puo essere facilmente collegata sia alle siringhe di tipo Luer Slip
che Luer Lock. Sebbene I'UroDapter® sia sterile, & necessario disinfettare la
parte dalla punta conica (1) al collare isolante (2). Il disinfettante pud impedire
ai batteri di penetrare nella vescica con la soluzione durante il trattamento,
e puo anche inattivare i batteri nei primi millimetri dell’'uretra.

3. Per pazienti di sesso femminile assicurarsi sempre che UroDapter®

sia inserito nell'uretra e non nella vagina.

4. Quando si apre I'apertura uretrale femminile, posizionare le dita il pit vicino
possibile allapertura. Durante I'apertura tirare le labbra non solo verso l'alto,

ma anche verso I'esterno.

5. Durante l'instillazione I'angolo ottimale € quando 'uretra e la siringa sono
parallele tra loro. In questo caso, la resistenza riscontrata durante I'uso della

siringa risulta notevolmente ridotta.

6. Solo la punta dell'UroDapter® deve entrare nell'apertura uretrale. Il collare
isolante (2) deve coprire la zona attorno all'apertura; il collare deve essere
premuto sui tessuti circostanti con una leggera pressione.

7. Iniziare l'installazione. Se il collare di isolamento (2) copre perfettamente
I'apertura e I'area circostante, I'afflusso di soluzione aumenta la pressione
intrauretrale, che apre il muscolo sfintere, permettendo alla soluzione di

raggiungere la vescica.

8. Quando il muscolo sfintere si contrae a causa di paura o di dolore, si dovrebbe
dire al paziente di rilassarsi. Attendere che il muscolo si rilassi: durante questo
periodo & opportuno ridurre o interrompere la velocita di instillazione.

9. In caso di fuoriuscita della soluzione una parte di essa non entra nell'uretra.
Cio si verifica molto spesso a causa di una pressione troppo bassa o troppo
alta. Modificare la pressione: il suo livello ideale & indicato da un improvviso

calo di pressione sul pistone della siringa.

10. Nella grande maggioranza dei casi, la soluzione fuoriuscita non provoca
infezioni o complicazioni nei tessuti circostanti o, se penetra nell'organo, nella
vagina. In caso di dubbi leggere le istruzioni per 'uso della soluzione utilizzata.

Avvertenze e precauzioni

L'UroDapter® e un prodotto sterile, monouso. L'UroDapter® deve essere
prescritto solo da professionisti sanitari per 'autotrattamento. Il dispositivo
UroDapter® pud essere utilizzato da operatori sanitari o persone non esperte,
addestrate all'utilizzo. Prima di iniziare I'autotrattamento con I'adattatore,

chieda al suo medico quanto segue:
« Come si deve eseguire |'autotrattamento?
« Quale soluzione deve essere iniettata nella vescica?

« Quanti trattamenti e con quale frequenza occorre effettuare durante la terapia?
Lo scopo dell'UroDapter® & quello di riempire la vescica con la soluzione
attraverso l'apertura uretrale. Non usare il dispositivo UroDapter® per il
riempimento di altri organi. Non usare il dispositivo per drenare urina o altri
liquidi. Non usare il dispositivo piu di una volta e non sterilizzarlo nuovamente.

Pericolo!

L'uso ripetuto aumenta il rischio di trasmissione di infezioni e di sviluppo

di inflammazioni! Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata.

Dopo l'utilizzo, il dispositivo deve essere trattato come rifiuto in conformita

con la pratica medica e le normative locali. Tenere il dispositivo lontano

da bambini di eta inferiore a 3 anni, in quanto rappresenta un rischio

di soffocamento. Se il trattamento viene Zeseguito con I'aiuto di una persona non
esperta, assicurarsi che anche quest'ultima abbia letto attentamente le istruzioni
per 'uso ed abbia compreso le indicazioni del terapista. Assicurarsi che durante
l'autottrattamento non sia costretto a cambiare posizione contro la propria
volonta; non commettere un’offesa pubblica. In caso di complicazioni durante

o dopo l'autotrattamento, informi immediatamente il terapista. Se dovesse
verificarsi un effetto collaterale specificamente attribuibile all'uso di UroDapter®,
informi immediatamente la TIK d.o.0. e le autorita nazionali competenti.

Se il dispositivo non viene utilizzato secondo le istruzioni fornite dalla TIK d.o.o.,
né il produttore né il distributore sono responsabili per eventuali danni o lesioni.
I produttore ed il distributore non si assumono nessuna la responsabilita per

gli effetti collaterali causati dalle sostanze instillate con il dispositivo.

Conservazione

Se il prodotto o la confezione sterile dello stesso sono danneggiati, pud
verificarsi o aumentare il rischio di trasmissione di infezioni. Conservare in
luogo asciutto, entro I'intervallo di temperatura indicato. Una conservazione
inadeguata pud compromettere la sterilita del prodotto e, di conseguenza, la

sicurezza e I'efficacia del dispositivo.

Conservare il prodotto sempre nella sua confezione originale, in luogo
asciutto, alla temperatura compresa tra 5 e 40 °C (41 e 104 °F).
Proteggere il prodotto dal forte calore e dalla luce solare diretta.

Il prodotto, conservato correttamente, rimane sterile per 5 anni se la sua

confezione & chiusa e non danneggiata.

Per ulteriori informazioni visitare il sito web: www.urosystem.com,
www.urodapter.com, https://app.urodapter.com, dove sono disponibili
istruzioni dettagliate per i terapisti riguardo all'uso di UroDapter®.

La presente guida all'uso & soggetta ad aggiornamenti continui.

La versione pit recente del documento € sempre reperibile sul sito

Www.urosystem.com.
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HR Sifra serije HR Oprez
cz Cislo sarze CZ Pozor!
DA LOT-nummer DA Advarsel!
ET Partii ET Ettevaatust!
LT Partijos kodas LT Perspéjimas
TR LOT numarasi TR Dikkat!
LV  Partijas numurs LV Uzmanibu!
PT Cddigo do lote PT Cuidado
RO Numar LOT RO Atentie!
SK Cislo sarze SK Pozor!
SE Batchkoden SE Varning
NL LOT-nummer NL Attentie!
IT  Numero di lotto IT  Attenzione!
FR  Numéro de lot FR Attention !
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Medicinski pripomocek
Medical device
Medicinski proizvod
Lékarsky pristroj
Medicinsk enhed
Meditsiiniseade

MedicTniska ierice
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Lekarsky pristroj
Medicinteknisk produkt
Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico
Dispositif médical
Produkt medyczny
Orvosi eszkoz
Dispositivo médico
MeavumHeKo n3genve
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Medizinisches Gerat
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Saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos
Direkt giines isigindan uzak tutun
Sargat no saules gaismas

Manter afastado da luz solar direta

A se pastra departe de lumina directd a soarelui
Skladujte mimo dosahu priameho sine€ného Ziarenia SK

Hall borta fran direkt solljus
Uit direct zonlicht houden
Tenere lontano dalla luce solare diretta

Conserver a 'abri de la lumiere directe du soleil

Trzymac z dala od bezposredniego dziatania
promieni stonecznych

Tartsa tavol kozvetlen napfénytdl

Mantener alejado de la luz solar directa
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Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
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Nepirogenic
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Uriin patentle koruma altindadir.

Szent Istvan park 26. Fsz.2.

1137-H Budapest, Hungary

E-pasts: mail@urosystem.com
Izstradajums ir aizsargats ar patentu

Distribuidor e titular da patente: Urosys
Szent Istvan park 26. Fsz.2.
1137-H Budapest, Hungary
Correio eletrénico: mail@urosystem.col

Szent Istvan park 26. Fsz. 2.

1137-H Budapest, Hungary

E-mail: mail@urosystem.com
Produsul este protejat de un brevet.

Szent Istvan park 26. Fsz.2.
1137-H Budapest, Hungary
E-mail: mail@urosystem.com
Tento vyrobok je patentovany.

Szent Istvan park 26. Fsz.2.
1137-H Budapest, Hungary
E-post: mail@urosystem.com
Produkten &r patentskyddad.

Distributeur en octrooihouder: Urosyste
Szent Istvan park 26. Fsz.2.

1137-H Budapest, Hungary

E-mail: mail@urosystem.com

Szent Istvan park 26. Fsz.2.
1137-H Budapest, Hungary

E-mail: mail@urosystem.com

Il prodotto é protetto da brevetto.

Szent Istvan park 26. Fsz.2.
1137-H Budapest, Hungary
Courriel : mail@urosystem.com
Produit protégé par un brevet.

Szent Istvan park 26. Fsz.2.
1137-H Budapest, Hungary

E-mail: mail@urosystem.com
Produkt jest chroniony patentem.

Szent Istvan park 26. Fsz.2.
1137-H Budapest, Hungary
E-mail: mail@urosystem.com
A terméket szabadalom védi.

Szent Istvan park 26. Fsz.2.
1137-H Budapest, Hungary
Correo electrénico: mail@urosystem.com

Szent Istvan park 26. Fsz.2.

1137-H Budapest, Hungary

Vmeiin agpec: mail@urosystem.com
M3aenuero e 3alMTeHO C NaTeHT.

Aavopéag Ka KAToXo¢ SIMAMUATOG EUPED
Szent Istvan park 26. Fsz.2.

1137-H Budapest, Hungary

E-mail: mail@urosystem.com

Szent Istvan park 26. Fsz.2.

1137-H Budapest, Hungary

E-Mail: mail@urosystem.com

Das Produkt ist patentrechtlich gesc

Distributer og patentindehaver: Urosystem Zrt.

Turustaja ja patendi omanik: Urosystem Zrt.

Platintojas ir patento savininkas: Urosystem Zrt.

Distribiitor ve patentin sahibi:Urosystem Zrt.

Izplatitajs un patenta Tpasnieks: Urosystem Zrt.

O produto esta protegido por patente.

Distribuitor si titular al brevetului: Urosystem Zrt.

Distribdtor a drzitel patentu: Urosystem Zrt.

Distributér och patenthavaren: Urosystem Zrt.

Het product wordt beschermd door een octrooi.

Distributore e titolare del brevetto: Urosystem Zrt.

Distributeur et titulaire du brevet : Urosystem Zrt.

Dystrybutor i posiadacz patentu: Urosystem Zrt.

Disztribttor és a szabadalom tulajdonosa: Urosystem Zrt.

Distribuidor y titular de la patente: Urosystem Zrt.

El producto esta protegido por una patente.

[lnctpnbyTop n nputexaten Ha nateHTta: Urosystem Zrt.

To TtPOidV TTPOCTATEVETNN OTIO SITIAWH EVPESITEXVIOG.

Vertriebshandler und Patentinhaber: Urosystem Zrt.

Distributer in lastnik patenta: Urosystem Zrt.

Deli UroDapter®
1. Zaobljena konica —
ta vstopi v se€nico

(priblizno

Zrt. 2. 1zolacij

uhajanje med instilacijo.

3. Del za

se UroDapter® lahko trdno drzi.
4. Povezovalni del — ta del se

poveze z

71, Luer Slip.

Parts of UroDapter®

1. Radiusi

the urethra (appr. 6-8mm deep).
2. Isolating collar — this prevents
leakage during the instillation.

3. Handling grip — by this part
UroDapter® can be held firmly.
4. Connecting tail — this part is to
be connected to any Luer Lock
or Luer Slip syringe.

Dijelovi UroDaptera®:
1. Kupasti vrh — ovaj dio ulazi

Casti zariadenia UroDapter®

1. Kénicky hrot — prenika do

mo&ovej trubice (do hibky 6-8 mm)

2. Izola¢ny golier — zabrafuje Gniku
roztoku pocas terapie

3. Rebrovana ¢ast — vdaka nej sa
UroDapter® lahko a stabilne drZi v ruke
4. Konektor — tato ¢ast sa pripaja

k injekénej striekacke Luer Lock alebo
Luer Slip

Delar av UroDapter® e
1. Radiused spets — detta

kommer in i urinréret (ca 6-8 mm djup)
2. Isoleringskrage — detta forhindrar
lackage under instillationen

3. Hanteringsgrepp — av denna

del UroDapter® kan hallas stadigt

4. Anslutningssvans — denna del

ska anslutas till Luer Lock- eller

Luer Slip-spruta

2 3 4

6-8 mm globoko).

ski obro€ — ta preprecuje

rokovanje, s katerim
brizgo Luer Lock ali

Onderdelen van de

UroDapter®

1. Conische punt — deze penetreert
de urinebuis (6-8 mm diep)

2. Isolatiekraag — voorkomt
lekkage van de oplossing tijdens
de behandeling

3. Geribbeld deel — hierdoor is de
UroDapter® gemakkelijk en stabiel
vast te houden

4. Verbindingsuiteinde — dit deel wordt

ed tip — this enters

u uretru (dubine od oko 6-8 mm)

2. 1zolacij

curenje tijekom ukapanja

3. Drska za rukovanje — ovim

se dijelom UroDapter® se moze
Cvrsto drzati

4. Kraj za spajanje — ovaj dio treba

spojiti na

Slip Spricu

Casti zafi

6-8 mm)

2. Izolagni limec — zabrariuje
Uniku roztoku béhem oSetfeni

3. Zebrovana ¢ast — diky ni se
UroDapter® snadno a stabilné
drzi v ruce

4. Konektor — tato Cast se pripojuje

k injek&ni
nebo Lue

tem Zt. 1. Konisk

1. Kénickéa Spicka — pronika
do moc&ové trubice (do hloubky

Dele af UroDapter®:

aangesloten op de Luer Lock- of Luer
Slip-spuit

Parti dell’'UroDapter® °
1. Punta conica — penetra

nell'uretra (6-8 mm di profondita)

2. Collare isolante — impedisce

la fuoriuscita della soluzione

durante il trattamento

3. Parte alettata — con questa parte
I'UroDapter® puo essere tenuto

in mano in modo facile e stabile

4. Estremita di collegamento — questa

parte verra collegata alla siringa di tipo
Luer Lock o Luer Slip

ska ogrlica — sprjecava

bilo koju Luer Lock ili Luer

izeni UroDapter®:

Composants de

I’'UroDapter®

1. Pointe arrondie — elle pénétre
dans 'urétre (a une profondeur
d’environ 6-8 mm)

2. Collerette d'étanchéité — elle
empéche les fuites pendant l'instillation
3. Partie a nervures — cette partie
permet de tenir fermement
I'UroDapter®

4. Queue de connexion — peut étre

stfikagce typu Luer Lock

r Slip

spids — denne

treenger ind i urinrgret (6-8 mm dybt) connectée a n'importe quelle seringue
2. Isolationskrave — forhindrer lzekage Luer Lock ou Luer Slip

m
3. Ribbet

nem og stabil at holde p&
4. Forbindelsesende — denne del

forbindes
Slip-sprgj

UroDapter®-i osad:

1. Kiirgustatud ots — siseneb
kusiti sisse (umbes 6-8 mm
stigavusele)

2. Isoleeriv krae — takistab lekkeid
instilleerimise ajal

af oplgsning under behandlingen

del — dette gor UroDapter® CzesSci sktadowe

UroDapter®: e
1. Zaokraglona konicéwka —
wprowadzana do cewki moczowej
(na gteboko$¢ ok. 6-8 mm)

2. Kotnierz izolujacy — zapobiegajacy
wyciekom podczas instylacji

3. Uchwyt — umozliwiajgcy mocne
trzymanie UroDapter®

4, Koricéwka taczaca — umozliwia
podtaczenie do dowolnej strzykawki
Luer Lock lub Luer Slip

til Luer Lock- eller Luer

ten

3. Kasitluskéepide — selle osa abil

saab UroDapter®-it kindlalt kinni

hoida

UroDapter® dalys:

1. Spindul
m Zrt.

2. |zoliaci

nuo pratekéjimo instiliavimo metu
3. Rankena laikymui — Sia dalimi
,UroDapter®"“ galima tvirtai laikyti
4. Jungiamoji uodegeéle — i dalis
skirta prijungti prie bet kurio ,Luer

Lock" arb

Az UroDapter® kisimlari:
1. Konik ug — tretraya girer

(6-8 mm

sirasinda

4. Uhendussaba — see osa on
tihendatav mis tahes Luer Lock
Vvoi Luer Slip sustlaga

ivedamas j Slaple (mazdaug
6-8 mm gylyje)

2. izolasyon bilezigi — tedavi

Az UroDapter® részei:

1. Kapos hegy — ez hatol be

a hugycsébe (6-8 mm mélyen)

2. 1zolal6 gallér — megakadalyozza
akezelés soran az oldat elszivargasat
3. Bordazott rész — ennél fogva

az UroDapter® konnyedén és stabilan
kézben tarthat6é

4. Csatlakoz6 vég — ez a rész
csatlakozik a Luer Lock vagy

Luer Slip fecskend6hoz

nis Ziedas — jis apsaugo

linis galas — jis

Partes del UroDapter®: @
1. Punta cénica: penetra en

la uretra (a 6-8 mm de profundidad)
2. Collar de aislamiento: evita las fugas
de solucién durante el tratamiento

3. Parte acanalada: hace que

el UroDapter® sea facil y estable

de sujetar

4. Extremo conector: la parte que

a ,Luer Slip* Svirksto.

derinlikte)

soluisyonunsizarak

azalmasini engeller

3. Nervirli kisim — burada tutarak
UroDapter® kolayca ve sabit elde

tutulabilir
4. Baglan

veya Luer Slip enjektorine baglanir

UroDapter® dalas:
1. Noapalotais gals — tas

tiek ievad
(apt. 6-8

2. 1zoléjoSais gredzens —
novér$ nopladi instilacijas laika

se conecta a la jeringa Luer Lock
o Luer Slip

YacTu Ha UroDapter®:

1. PaguyceH BpbX — Toil Bu3a

B ypeTpara (npuén. 6-8 mm gbn6ounHa)
2. i3onupalya ska — 18
npegoTBparaBa Tey 1 o Bpeme
Ha BNBaHETO

3. PbKoxBarTka 3a 60paBeHe —

¢ Ta3u yact UroDapter® moxe
[la ce AbpXU 3paBo

4. CbeanHnTeNHA Onallka — Ta3u yacT
TpsaGBa a Gb/e CBbp3aHa KbM HAKOA

an u¢ — bu kisim Luer Lock

fits urinizvadkanala
mm dziluma)

3. Rokturis — aiz $is dalas var

stingri turét UroDapter®
4. SavienojoSais gals — $7dala
japievieno jebkurai Luer Lock vai

Luer Slip

Partes do UroDapter®:
1. Ponta radiada — entra

na uretra
de profun

3. Pegad

por esta peca UroDapter® pode

2. Colar de isolamento —
evita fugas durante a instilacdo

CMPUHLOBKA yep /10K UK Jiyep Cnn
E&aptripata tov UroDapter®: e
1. KapttOAo dKpo — eloépyeTal

aTnv oupriBpa (o€ BaBog TtepiTou

6-8 mm)

2. KOAGpO OTTopOVWonG — outod
QATIOTPETTEN TN SlOPPON KOTA TN
SIdipKeIa NG EVOTAAAENG

3. AaBn XelplopoL — aro autd

TO PéPOG PTTOPET Vo KpaTN Ol

otabepd 10 UroDapter®

4. Oupa oOVdENC — aUTO TO EEGPTNHA
TIPETIEL VO OUVEDET [IE OTTOIOdATIOTE
aULpltyya Luer Lock 1 Luer Slip

Slircei

(aprox. 6-8 mm
didade)

le manuseamento —

ser segurado com firmeza

4. Cauda

texviac: Urosystem Zrt.

Parti ale dispozitivului
UroDapter®

1. Varf conic — acesta
penetreaza uretra (6-8 mm
adancime)

2. Guler izolator — previne scurgerea

solutiei in

3. Sectiunea nervurata — face ca
UroDapter® sa fie usor si stabil de tinut

hiitzt.

destina-se a ser ligada a qualquer
seringa Luer Lock ou Luer Slip

de ligagéo — esta peca Teile des UroDapter®:

1. Konische Spitze —

diese dringt in die Harnréhre

ein (6-8 mm tief)

2. Isoliermanschette — verhindert
das Auslaufen der Losung wahrend
der Behandlung

3. Gerippter Teil — dadurch ist der
UroDapter® leicht und stabil zu halten
4. Anschlussende — dieser Teil wird
an die Luer-Lock-oder Luer-Slip-
Spritze angeschlossen

cursul tratamentului

4. Capatul de conectare — aceasta
parte se conecteaza la seringa Luer

Lock sau
SL  Rok uporabnosti P:? SL Distributer SL Proizvajalec
EN Use by © EN Distributor EN Manufacturer
HR  Upotrijebiti do HR Distributer HR Proizvoda¢
CZ Datum trvanlivosti CZ Distributor CZ Vyrobce
DA Udlgbsdato DA Distributer DA Producent
ET Kasutada kuni ET Turustaja ET Tootja
LT Naudoti iki LT Platintojas LT Gamintojas
TR Son kullanma tarihi TR Distribiitér TR Uretici
LV  Deriguma termins LV  Izplatitajs LV RaZotajs
PT Utilizar até PT Distribuidor PT Fabricante
RO Data expirdrii RO Distribuitor RO Producétor
SK' Datum trvanlivosti SK' Distribator SK Vyrobca
SE Anvéndas av SE Distributor SE Tillverkare
NL Vervaldatum NL Distributeur NL Fabrikant
IT  Data di scadenza IT  Distributore IT  Produttore
FR Date d’expiration FR Distributeur FR Fabricant
PL  Okres przydatnosci do uzycia PL  Dystrybutor PL  Producent
HU Lejarati datum HU Disztribator HU Gyarto
ES Fecha de caducidad ES Distribuidor ES Fabricante
BG [la ce usnonssa 0 BG Juctpubytop BG Mpownssoguten
EL Xprion péxpt: EL Aavopéag EL Kataokevaotrg
DE Verfallsdatum DE Vertriebspartner ~ DE  Hersteller
SL  Ne vsebuie lateksa O SL Enojna sterilna pregrada
EN Latex free EN Single sterile barrier
HR Bez lateksa HR Jednostruki sterilni zastitni sloj
CZ Bez latexu CZ Jedinecna ochranna vrstva pro sterilitu
DA Latexfri DA Unikt beskyttelseslag for sterilitet
ET Lateksivaba ET Uhekordne steriilne kaitsestisteem
LT Be latekso LT Vienas sterilaus barjeras
TR Lateks icermez TR Ozel sterilite koruma tabakasi
LV Nesatur lateksu LV Viena sterila barjera
PT Sem latex PT Barreira estéril inica
RO Nu contine latex RO Strat unic de protectie pentru sterilitate
SK Neobsahuje latex SK' Jedinegna ochranna vrstva pre sterilitu
SE Latexfri SE Enda sterila barriarer
NL Latexvrij NL Unieke steriliteitsheschermingslaag
IT Latex free IT  Strato protettivo unico di sterilita
FR Sans latex FR Barriére stérile unique
PL Bez lateksu PL Pojedyncza bariera sterylna
HU Latexmentes HU Egyedi sterilitasi védéréteg
ES No contiene latex ES Barrera de proteccion estéril individual
BG 6e3 natekca BG EpauHuyHa cTepunHa 6apuepa
EL Xwpic latex EL Eviaiog amooTelpwpévog @paypog
DE Latexfrei DE Einzigartige Sterilitatsschutzschicht
SL Datum izdelave SL  Preberi navodila za uporabo
EN Date of manufacturing EN Consult instructions for use
HR Nadnevak proizvodnje HR Procitajte upute za uporabu
CZ Datum vyroby CZ Prettéte si ndvod k pouziti
DA Produktionsdato DA Lees brugsanvisningen
ET Tootmise kuupaev ET Uuri kasutusjuhendit
LT Pagaminimo data LT Skaitykite naudojimo instrukcijg
TR Uretim tarihi TR Kullanim kilavuzunu okuyun
LV RaZo3anas datums: LV Skatit lieto3anas instrukciju
PT Data de fabrico PT Consultar as instrucdes de utilizagdo
RO Data fabricatiei RO Cititi instructiunile de utilizare
SK' Datum vyroby SK ' Pretitajte si navod na pouzitie
SE Tillverkningsdatum SE  Se bruksanvisningen
NL Datum van productie NL Lees de gebruiksaanwijzing
IT  Data di produzione IT  Leggere le istruzioni per l'uso
FR Date de fabrication FR Consulter le guide d'utilisation
PL Data produkcji PL  Zapoznaj sie z instrukcja obstugi
HU Gyartas datuma HU Olvassa el a hasznalati Gtmutatot
ES Fecha de fabricacion ES Leainstrucciones de uso
BG /[lata Ha npou3BojCcTBO BG BuxTe MHCTPyKLUUTE 3a ynoTpeba
EL  Hpepopnvio KaTaoKeung EL SupBouleuteite TiG 0dnyieg Xprioews
DE Datum der Herstellung DE Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
SL Hraniti na suhem ‘?, SL  Primerno za recikliranje
EN Keep dry EN Suitable for recycling
HR  Hraniti na suhom mjestu HR Pogodno za recikliranje
CZ Chraiite pred vihkosti CZ Recyklovatelny
DA Holdes vk fra fugt DA Genanvendelig
ET Hoia kuivas ET Ringlussevdetav
LT Laikyti sausoje vietoje LT Tinka perdirbimui
TR Nemden uzak tutun TR Geri donusturlebilir
LV Glabat sausa vieta LV  Piemérots parstradei
PT Manter seco PT Adequado para reciclagem
RO Ase pastra departe de umezeala RO Reutilizabil
SK Skladujte mimo dosahu vihkosti ~ SK  Recyklovatelné
SE Halla torrt SE Lampar sig fér materialdtervinning
NL Uit de buurt van vocht houden NL Recycleerbaar
IT  Tenere lontano dall'umidita IT  Puo essere riciclato
FR Conserver au sec FR Recyclable
PL  Przechowywa¢ w suchym miejscu PL Nadaje sie do recyklingu
HU Tartsa tavol nedvességtél HU Gyartd
ES Mantener alejado de la humedad ES Reciclable
BG CbxpaHsBaiite Ha cyxo BG MoaxoasiLo 3a peyynkinpaqe
EL Awmpeiote oteyvo EL  KatéAAnAo yia avakUKAwoT
DE Von Feuchtigkeit fernhalten DE Wiederverwertbar
SL  Prazno embalazo odvrzi na primerno mesto
EN Dispose the product carefully and thoughtfully
HR  Pazljivo i promislieno odloZite proizvod
CZ Vyrobek vyzaduje peclivé a obezfetné nakladani s odpady
DA Dette produkt kreever omhyggelig og forsigtig affaldshandtering
ET Havitage toode hoolikalt ja I&bimdeldult
LT  Gaminj Salinkite atsargiai ir apgalvotai
TR Uriin dikkatli ve intiyath bir atik yénetimi gerekirir
LV Utilizét izstradajumu uzmanigi un pardomati
PT  Eliminar o produto com cuidado e atencéo
RO Produsul necesité o gestionare atenta si prudenta a deseurilor
SK  Vyrobok si vyZzaduje starostlivé a obozretné nakladanie s odpadom
SE Kassera produkten forsiktigt och omsorgsfullt
NL  Het product vereist zorgvuldig en voorzichtig afvalbeheer
IT Il prodotto richiede un'attenta e prudente gestione dei rifiuti
FR  Eliminer le produit avec soin et en toute sécurité
PL  Produkt nalezy utylizowac ostroznie i z nalezytym postepowaniem.
HU Atermék gondos és 6vatos hulladékkezelést igényel
ES El producto requiere una gestion cuidadosa y prudente de los residuos
BG  3xBbpnisiiTe U3A€NMETO BHUMATE/HO U PasyMHO
EL  Amoppiyte 0 TIpoidv TIPOGEKTIKG Kait PE TiEPIoKEWN
DE Das Produkt erfordert ein sorgfaltiges und umsichtiges

Abfallmanagement
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Ne uporabljaj ¢e je embalaZa poskodovana
Do not use if packaging is damaged
Ne Koristiti ako je pakiranje oSte¢eno
Nepouzivejte vyrobek, pokud je obal poskozen
Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget
Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada
Nenaudoti, jei pakuoté paZeista
Ambalaji hasarliysa tiriinii kullanmayin
Nelietot, ja iepakojums ir bojats
Deitar fora o produto se a embalagem estiver danificada

Nu utilizati produsul daca ambalajul acestuia este deteriorat
Nepouzivajte vyrobok, ak je obal poskodeny

Anvand inte om férpackningen &r skadad

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Nie nalezy uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

Ne hasznélja a terméket, ha annak csomagoléasa sériilt

No utilice el producto si el embalaje est4 dafiado

He ynotpe6sBaiite, ako onakoskaTa e noBpejeHa

Mn XPNOILOTIOIEITE TO TPOIOV OV 1) GUCKELATIA €ival PBAPHEVN

DE Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist

U 424000 | REV 1 | 64806
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UroSystem

Luer Slip

UroDapter

Navodilo za uporabo
Uroloski adapter za brizgo

Instructions for use
Urological syringe adapter

Upute za uporabu
Uroloski adapter za Spricu

Navod k pouziti

Adaptér pro urologické strikacky
Brugsanvisning

Urologisk sprgjteadapter

Kasutusjuhend
Uroloogiline siistla adapter

Naudojimo instrukcijos
Urologinio SvirkSto adapteris

Kullanim kilavuzu

Urolojik enjektér adaptori
LietoSanas instrukcija
Urologiskais Slirces adapteris
Instrucdes de utilizacdo
Adaptador de seringa uroldgica
Instructiuni de utilizare
Adaptor pentru seringa urologica

Navod na pouZitie
Adaptér na urologicku striekacku

Bruksanvisning
Urologisk sprutadaptern

Gebruiksaanwijzing
Urologische spuitadapter

Istruzioni per I'uso
Adattatore per siringa urologica

Guide dutilisation
Adaptateur de seringue urologique

Instrukcja obstugi
Adapter strzykawki urologicznej

Hasznalati Gtmutat6
Uroldgiai fecskend6 adapter

Instrucciones de uso
Adaptador para jeringas uroldgicas

MHCcTpyKuun 3a ynotpeda
YponoruueH agantep 3a CrprHLoBKa

Odnyieg xpnong
Mpooappoyéag ouPoAOYIKAG CUPLYYAG

Gebrauchsanweisung
Adapter fur urologische Spritzen

UroDapter®

TIK d.o.o. | Goriska cesta 5b,
5222 Kobarid, Slovenia | www.tik.si
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