Bulkamid® Hydrogel
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PRODUCT DESCRIPTION

Bulkamid® Hydrogel is a non-resorhable, injectabie transparent,
hydrophilic gel for urethral bulking. Bulkamid® Hydrogel consists
of approximately 2.5% cross-linked polyacrylamide and 97.5%
rnon pyrogenic water. It is biocompatible and non- biodegradable.
Bulkarnia™Hydrogel is supplied in a pre-fillea, sterile, 1 mL syringe,
sealed with a Luer fock fitting. It is intended to be injected with
the sterile 23Gx 12cm needle. A 3-part fabel with the LOT number
accompanies each syringe. Attach one of them to the patient’s
record in order to ensure product traceability Bulkamid®Hydrogel
is intended to be used with the Bulkamid Rotatable Sheath.

MODE OF ACTION

Bulkamid® Hydrogel is injected inta the submurasal tissue of the
proximal half of the urethra. Bulkamid® Hydrogel is intended o
improve urethral cogptation,

INDICATION

Bulkamid® Hydrogel is intended ta be used as a urethral bulking
agent for the treatment of fernale urinary incontinence where the
stress component is significant.

CONTRAINDICATIONS

Bulkamid® Hydrogel must not be used in patients suffering from
acute cystitis and urethritis, Do notinject patients who have active
Herpes Genitalis.

WARNINGS/PRECAUTIONS

During the bulking procedure, the blood vessels must always
rernain visible at the site of injection in order to avoid the risk
of necrosis. Do not infect Bulkamid® Hydroge! intravascularly.
lt is possible that accidental vascular injection will cause
embolization. Do not inject Bulkamid® into sites previously
infected with other bulking agents or vice versa. Evaluate the
condition of the tissue (e.g. hardness, oedemna, haematoma,
atrophy} at the site of injection prior to treatment. Do not inject
If the tissue is damaged. The effect of Bulkamid® Hydrogel has
not been evaluated in wormen during pregnancy. delivery or
lactation. Patients recefving treatment interfering with blood
coagulation have an increased risk of haematoma or urethral
bleeding. If the patient has undergone major dental work or
surgery, Butkamid® should not be injected untif the patient is
fully recovered. If the patient needs surgery or major dental work
post Bulkamid® injection, antibiotic treatment to reduce risk of
infection should be considered by physician. Patients with acute
or chranic infection in other sites of the body must be treated
with caution. Only patients with well-contralled diabetes should
be considered for Bulkamid® Hydrogel injection. Do not inject
Bulkamid® Hydrogel into other sites of the body. The procedure
may cause urinary tract infections and scratches in urethra and
bladder. Prophylactic antibiotic Is recommended. It is possible
that inflarmatory changes seen at the site of implant may be
misinterpreted at a later time for other pathology. Bulkamid®
Hydrogel is only to be administered by a qualified physician,
e.q. gynaecologist, urologist, or urogyngecologist. Do not mix
Bulkarnid® Hydrogel with any other substances. Bulkamid®
Hydrogel is sterile when supplied. Only use the Bufkamid® Hydroge!
andother components of the Bulkamid® Urethral Bulking Systerm
ifthe packaging and products are intact and undamaged. Do not
re-sterilize Bulkarmid® Hydrogel. Discard any unused material/
product per local protocol/procedure. Bulkarnid® shauld be used
with caution in patients on immunosuppressive therapy. Safety
has not been established for patients with autoimmune diseases.
Altcomponents of the Bulkamid® Urethral Bulking System are only
intended forsingfe patient use and single use. Do not re-use. Reuse
increases the risk of contamination and hereby increases the risk
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of Infection. Do not use any other compeonent of the Bulkamid™
Urethral Bulking System companents after the expiry date printed
on the packaging. Safety and effectiveness of Bulkamid® Hydroge!
have not been established in patients under 18 years.

ADVERSE EVENTS

Postoperatively, transient symptams such as dysuria, haematuria,
oedemad, urinary tract infection and acute retention and pain
during voiding may occur. Long-term adverse events such as non-
gcute retention, abscess formation, florasis (tissue hardening),
migeation and necrosis are passible but rare.

REPORTING OF ADVERSE EVENTS

All adverse events/complications musi be reported to the local
distributor or directly fo Contura international A/S via e-mail to
complaints@contura.com. Download Incident Report Form at
www.bulkamid.com.

PATIENT INFORMATION

The patient should be informed about the intended use, expected
results, contraindications, precautions, warnings and potentiol
adverse events,

METHOD OF ADMINISTRATION:

PRE-OPERATIVELY

Test the patient's urine in order to exclude Urinary Tract Infection
(UTH. Do not proceed if infection is present. Place the patient in
lithotomy position. Disinfect according to local routine procedure.
Place anaesthetic gel inside the urethra, and/or inject 5-10 mL
Lidacaine (0.5-19) with Adrenaline or similar bitaterally to the
mucosa aiong the urethra (3 and & o'clock) 5-10 minutes prior
to the procedure.

PERI-OPERATIVELY

Use the Bulkamid® Rotatable Sheath according to the Butkamid®
Rotatable Sheath Instruction For Use. Remove the protective
tio cap from the Bulkamid® Hydrogel syringe; attach the 23G
needle firmly into the Luer lock socket. Make sure the needle is
correctly mounted. Assembie the Butkamid® Urethroscope (with
cameral and the Bufkamid® Rotatable Sheath by inserting the
Buitkarmid® Urethroscope, with the light connection aligned with
the water tubes on the Bulkamid® Rotatable Sheath. Connect the
Bulkamid® Rotarable Sheath to the infusion set using the Luer
lock on the short water inflow tube. Place the long outflow tube
In a container or drain for waste water. Introduce the assembled
system into the urethra and bladder and open inflow and outflow
for flushing and inspecting, Empty the bladder by separating the
optic from the Bulkamid® Rotatable Sheath or by closing inflow
and opening outflow. Introduce the needle mounted on the
syringe into the working channels of the Bulkamid® Rotatable
Sneath, The tip of the needle must notyet be visible on the screen.
Open inflow, close outflow and place the tip of the Bulkamid®
Raotatable Sheath at the hladder neck. Turm the rotatable tube part
of the Bulkamid® Rotatable Sheath to the first injection position
postertorly, e.q. at o location between 5 to 7 o'clock. Retract the
system to approximately 2 cm from the bladder neck. Push the
needle forward so that the tip can be seen. Press thesystem parallel
against the urethral wail in order 1o get the mucosa placed in
front of the tip of the needfe. Do not angle the system; angling
couldlead to either too deep or too superficial an injection. Insert
the needie into the submucosal tissue until the T cm marking on
the needle is aligned with the mucosal surface. Areach injection
site, inject Bulkamid® Hydrogel until reaching the midiine of the
urethral lurmen, while making sure that the blood vessels remain
wvisible in order to avoid necrosis. Perform the injections with water
inflow to dilate the urethra, in order to have sufficient vision during
the fnjections. Depending on the shape and position of the first
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deposit, repeat the procedure two or three times in order to geta
reqular filling around the circumference of the urethra. Limit the
numberof puncture holes to avoid increased risk of extravasation
of the material. Make sure the needle s retracted before rotating or
removing the Bufkamid® Rotatable Sheath. If necessary, change
the syringe during the procedure. and repeat the injections,
making sure not ro re-infect the same site more than once, ds
the typical amount of Bulkamid® Hydrogel used is 1.5-2.0 mL. If
necessary, open the outflow between injections to avoid urgency
symptoms. Do this either by closing inflow and cpen outflow or
by separating the optic from the Bulkamid® Rotarable Sheath. As
the last step, empty the bladder by remaving the optic from the
Bulkamid® Rotatable Sheath.

POST-OPERATIVELY

Observe the patient until the first normal volding where <100
mL residual urine can be rneasured either by catheter emptying
or by a bladder scan. Use soft disposable Ch 10-12 catheter, if
intermittent catheterization is necessary. If necessary, repeat the
procedure after 4-4 weeks.

SYMBOLS USED ON PACKAGING:

“ Muanuracturer, LOT Batch tode
Consult instructions )
fart) o Donotfreeze
TOr 58, O-C
Forsingle Use onlv .
by ' srim Do nof re sterilize
o netre-use. .

Ay
. L . Sy -
_— ﬂ Srerile. Sterilized by _~BE&, Keep away from
maoist heal. \ sunlight.
[ ]

Use before the date Donot use if package
arinted an the lobel, is damaged.

On needle

Mon-Fyrogenic

PRODUKTBESKRIVELSE

Bulkamia® Hydrogel eren ikke-absorberbar, inficerbar, transparent,
hydrofil gel ul urethral udfyldning (bulking). Bulkamid™ Hydroge!
bestdr af cirka 25 % krydsbundet polyakrylamid og 975 %
tkke-pyrogent vand. Hydrogelen er bickompatibel og ikke-
bionedbryaelig. Bulkarmid® Hydrogel leveres | en preefyldt, steril | m!
spigjte, forseglet med en Luer-lock haette. Den erberegnet til at blie
injiceretmed den sterile 23 Gx 12 cm kanyle. En 3-deltetiket med lot-
nummer talger med hver sprajte. Seet en af etiketterne I patientens
Journal for at sikre produktets sporbarhed. Bulkamid® Hydrogel er
beregnet til anvendelse sammen med Bulkamid® Rotatable Sheath,

VIRKNINGSMADE

Bulkamid® Hydrogel inficeres direkte i det submukase vaev i den
proksimale halvdel of urethra. Bulkamid® Hydrogel er beregnet til
at forbedre den urethrale lukkefunktion.

INDIKATIONER

Bulkamia® Hydrogel er beregnet til anvendelse sam et urethralt
udfyidningsmiddel til behandling af urininkontinens hos kvinder,
hvor stress-komponenten er vaesentlig.



KONTRAINDIKATIONER

Bulkamid® Hydroge! md ikke anvendes hos patienter, der lider af
akut cysiitis og urethritis. Md ikke injiceres tif parienter, der har
aktiv herpes genitalis.

ADVARSLER/FORSIGTIGHEDSREGLER

Under injektionen skal blodkarrerie altid forblive syniige pd
infektionsstedet for at undgd risikoen for nekrose. Injicer ikke
Bulkamid® Hydrogel intravaskulert. Det er muligt, ot utilsigret
vaskuleer injektion vil fordrsage embolisering. Injicer ikke
Bulkamid® pa steder, hvor der tidligere er injiceret med andre
udfyidningsmidler eller vice versa. Evaluer vaevers tilstand
(feks. hdrdhed, adem, haematom, atrof) pad injekiionsstedet
forud for behandlingen. Man mad ikke inficere, hvis vaevet er
beskadiget. Virkningen af Bulkamid® Hydrogel er ikke blever
evalueret hos kvinder under graviditet, fadsel eller amning.
Fatienter, der er | behandling med midler, der indvirker pd
koagulationen, har en aget risiko for haematom eller urethral
bladning. Hvis patienten har gennemgdet mere omfattende
tandtzegebenandling eller operation, bar Bulkamid® ikke injiceres,
far patienten er fuldt restitueret. Hvis patienten har behov for
operation elfer mere omiattende tandieegebehandling efier
injektion med Bulkamid®, bar antibiotikabehandling overvejes
for ar reducere risikoen for infektion. Patienter med okut eller
kronisk infektion andre steder | kroppen skal behandles med
forsigtighed. Kun patienter med velkontrollerer diabetes ber
komme f betragtning til injektion med Bulkamid® Hydrogel.
Bulkamid® Hydrogel ma ikke injiceres andre steder i kroppen.
Indgrebet kan medfare infekiion | urinvejene og rifter | urethra
og blaren. Profylaitisk antibiotika anbefales. Det er muligt, at
inflammatoriske forandringer, der ses pd implantationsstedet, pad
etsenere tidspunkt forveksles meden anden patologi. Bulkamid?®
Hydrogel md kun administreres af en kvalificeret lazge, feks.
gynaekolog, urolog eller ura-gynaekolog. Bulkamid® Hydrogel
md ikke blandes med andre substanser. Bulkamid® Hyvdroge!
leveres steril. Bulkarmid® Hydrogel og andre kompenenter |
Bulkamid® Urethral Bulking-systemer md kun anvendes, hvis
pakningen og produkiet er intakt og ubeskadiget. Butkamid®
Hydrogel md ikke resteriliseres. Alt ubrugt materiale/produkt
skal kasseres ifalge lokale regler. Bulkamid® bar anvendes med
forsigtighed hos patienter, der fdrimmunsuppressiv behandling.
Sikkerheden er fkke blevet vist hos patienter med autoimmune
lidelser. Alle komponenter i Bulkamid® Urethral Bulking-
systemer er kun beregnet tif anvendelse pd en enkelt patient og
til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Genbrug ager risikoen for
kaontaminering og gger dermed risikaen for infektion. Anvend ikke
nogen anden komponeni af Bulkarmid® Urethral Bulking-systemers
kompanenter, hvis udisbsdaioen, derer tryki pd embailagen, er
overskreaet, Sikkerhed og effektivitet ved Bulkamid® Hydroge! er
ikke bDlevet undersagt hos patienter under 18 4r,

BIVIRKNINGER

Pastoperativt kan forbigdende symptamer sam dysurl, haematuri,
gderm, urinvejsinfektion og akut retention og smerter under
vandladning farekomme. Bivitkninger pd lzengere sigt, sdsom
Ikke-akut retention, absces-dannelse, fibrose (vaey bliver hardt),
migration og nekrose, er mulige, men sjizldne.

INDBERETNING AF BIVIRKNINGER

Alle bivirkningerkomplikationer skal indberetres til deri lokale
distributar efler direkte til Conturg international A/S via e-mail 1]
complaints@ceniura.com. Download Incident Report Form fra
www.bulkamid.com
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OPLYSNINGER TIL PATIENTEN

Patienten bar oplyses om anvendelse, forventede resultater,
kontraindikationer, forsigtighedsregler, advarsler og mulige
bivirkninger.

ADMINISTRATIONSMETODE:

PRAEQPERATIVT

Testpatientens urin forat udelukke urinvejsinfektion. Gd ikke videre,
hvis der konstateres infektion. Anbring patienten ( lithotomi-leje.
Desinficer i henhold til lokal, rutinemaessig procedure. Anbring
anaestesi-gel inde i urethra ogseller injicer 5-10 milidoxain (0,5-1%)
med adrenalin eller lignende bilateralt til slimhinden langs urethra
(klokken 3 og kiokken 9) S-10 minutter inden indgrebet.
PERIOPERATIVT

Anvend Bulkamid® Rotatable Sheath | henhold til
brugsanvisningen for Bulkamid® Rotatable Sheath. flem
beskyttelsesheetten fra spidsen af Bulkamid® Hydrogel sprajten.
Saet 23 G kanylen godt fast pd Luer-lock soklen. Kontroller, at
kanylen er korrekt monteret. Sam! Bufkamid® Urethroscope (med
kamera) og Bulkamid®Rotatable Sheath ved at indfare Bulkamid®
Urethroscope med lystilstutningen pd linje med vandslangerne
pé Buikamid® Rotatable Sheath. Tilslut Bulkamid® Rotatable
Sheath til infusionssaettet ved brug af Luer-lock’en pd den korte
indlebsslange til vand. Anbring den lange udlabsstange il
vand | en behoider eller aflab til spildevand. Indfar det samlede
systemn | urethra og blaeren og luk op for indlat og udlab samt
forskylning og inspektion. Tam blaeren ved at adskille optikken
fra Bulkamid® Rotatable Sheath eller ved at lukke for indlabet
og dbne for uglabet. Indfer kanylen, der er monteret pd sprajten
i arbejaskanalerne pd Bulkamid® Rotatable Sheath. Spidsen pd
kanylen md endnu ikke vaere synlig pd skaermen. Abn forindiabet,
Ik for udlebet og anbring spidsen af Bulkamid® Rotatable Sheath
ved bleerenalsen. Dref den rotérbare slangedel af Bulkamid®
Rotatable Sheath til den farste injektionsposition posteriart, fx ved
positionen mellem klokken 5 og 7. Traek systemer tilbage tif ca.
2 cm fra blaerehalsen. Skub kanylen fremad, s spidsen kan ses.
Tryk systemet parallelt mod urethralvaeggen for at fa slimhinden
placeret foran kanylespidsen. Man ma ikke vinkle systemet.
Vinkling kan fare til en enten for dyb eller for overfladisk injektion.
Indfar kanylen i det submukese vaey, indtil | em markeringen pd
kanylen flugter med slimhindeoverfladen. Pd hivertinjektionssted
inficeres Bulkamid® Hydrogel, indtil midterlinjen af den urethrafe
lurmen nds, mens det kontrolleres, at blodkarrene forbfiver
synlige for at undgd nekrose. Udfar injektionerne under indlab
afvand for at dilatere urethra, sd der er tilstraekkeligt udsyn under
injektionerne. Afhaengig af formen og pasitionen of den farste
injicering, gentages proceduren (o eller tre gange for at fd en
feevn opfyldning omkding urethras armkreds. Begreens ontallet af
punkturhuller forat undgd aget risiko for udsivaing af materialet,
Kontroller, at kanylen er trukket tiboge inden rotation eller fernelse
af Bulkamid® Rotatable Sheath. Om nadvendigt skiftes sprajten
under indgrebet og infektionerne gentages, idet det sikres, at det
samme sted [kke injiceres mere end én gang. Den typiske meengde
anvendt Bufkamid® Hydrogel er 1,5-2,0 ml. Om nadvendigt
dbnes udlebet mellem injektionerne for at undgd symptomer pd
spontan vandladning. Dette gares enten ved at luxke indlabet og
dbne udlebet eller ved ar adskiile optikken fra Bulkamid® Rotatable
Sheath. Sormi sicste trin termmes blaeren ved al ferne optikken fra
Bulkamid® Rotatable Sheath.

POSTOPERATIVT

Patienten observeres, indtil den farste normale vandladning med
residualunn <100 mf kan mdles enten ved katetertamning eller
ved bleerescanning, Anvend et bladr, Ch 10-12 engangskateter,
hwis intermitterende kateterisation er nadvendig. Om nadvendigt
gentages indgrebet efter 4—6 uger.



SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING:

“ Praducent LOT Batchnumimer
Der henvises il R "
; oy ; M ikke nediryses.
brugsanvisningen. C ‘
Kun tif engangsbrug. > i
o FeNgsoity M ikke resteniliseres,
M Jkke genbruges.

m“""i Steril Stailisarer ved =S Beskylras mod
il fugtiq varme. direkte solfys.

Md ikte anvendes,
Anvendesinden. hvis pakningen er
beswadigat.
Pd il
like-pyrogen

(]

PRODUCTBESCHRLVING

Bulkamid® Hydrogel is een niet-resorbeerbare, infecteerbare,
transparante, hydrofiele gel voor bulkinjectie in de urethra.
Bulkamid® Hydroge!l is samengesteld uit ca. 2.5% gecrossiinkt
polyacrylamide en 975% pyrageenvrlf water. De gel s
biocompatibel en niet biologisch afbreekbaar, Bulkamid®
Hydroge! wordt geleverd in een voargevulde steriele injectiespuit
van | mi, afgesloten met een luer-lockaansluiting. Het materiaal
is bestemd voor injectie met de steriele infectienaald van
23 Gx 12 cm. Bij efke afzonderlijke spuit wordt hetetiket in drievoud
methet LOT-nummer geleverd, Plak een van deze etiketten op de
status van de patiént, zodat net product kan worden getraceerd.
Bulkamid® Hydrogel is besternd voar gebruik in combinatie met
de Bulkarnid® Rotatable Sheath.

WERKING

Bulkamid® Hydrogel wordt in hert submucosale weefsel van de
proximale helft van de urethra geinjecteerd, Bulkamid® Hydrogel
heeft als doel het verbeteren van de coaptatie van de urethra.

INDICATIE

Bulkamid® Hydrogel is bestemd voor toepassing als
urethra-volumevergrotend middel bij de behandeling van sterk
stressgereiateerde urinaire incontinentie bij vraiwen

CONTRA-INDICATIES

Gebruik Bulkamid® Hydrogel niet bif patiénten met acute cystitis
enfofurethritis, Injecteer het middel niet bij patiénten meractieve
herpes genitalls.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN

Gedurende de bulkinfectieprocedure moeten de bloedvaten
op de injectieplaats altijd zichtbaar blijven, orm het risico van
necrose e vermijden. Injecteer Bulkamid® Hydrogel noocit
intravasculair Onbedoelde vasculaire injectie kan embolisatie
veroorzaken. Iryecteer Bulkamid® niet In anatomieregio’s
waarin al eerder andere volumevergrotende middelen zijn
geinjecteerd, of andersom. Beoordeel voor ganvang van de
behandeling de conditie van het weefse! (bv. hardheid cedeern,
hematoom, atrofie) op de injectieplaats. Zie van injectie af als
het weefsel is beschadigd. De effecten van Bulkamid® Hydrogel
bif vrouwen tijdens de zwangerschap, bij de bevalling en
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tijdens borstvoeding zijn niet becordeeld. Patiénten die een
antistollingsbehandeling ondergaan, hebben een verhoogd
risico van hematoom of urethradloeding. Indien de patiént
ingrijpende tandheelkundige behandelingen of chirurgie heeft
ondergaan, mag er pas Bulkamid® worden geinjecteerd als de
patient geheel s hersteld. Indien de patiént chirurgie of ingrijpende
tandheelkundige behandelingen moet ondergaan nadat er
Bulkamid® is geinjecteerd, dient de arts antibioticabehandeling
te overwegen om het infectierisica te verxleinen. Patiénten met
acute of chronische infectie in andere lichaamsdelen moeten met
voorzichtigheid worden behandeld. Bij diabetespatiénten moet de
dandoening stabiel onder controle zijn, willen zij in aanmerking
komen voorinjectie met Bulkamid® Hydrogel. Injecteer Bulkamid®
Hydrogel nietin andere lichaarsdelen. De procedure kan carzaak
ziinvan urineweqginfzcties en van krasjes in de urethra en de blaas.
Profylactische behandeling met antibiotica s aan te bevelen Het
Is mogeljk dat ontstekingsveranderingen bij de implantatieplaats
op een later tiidstip verkeerd worden geinterpreteerd als andere
pathologie. Bulkamid® Hydrogel mag alleen worden toegediend
door daartoe bevoegde artsen, bv. gynaecalogen, urologen,
urogynaecologen. Meng Bulkamid® Hydrogel niet met andere
stoffen. Bulkamid™ Hydrogel wordt steriel geleverd. Gebruik
Bulkamia® Hydrogel (of andere componenten van het Bulkamid®
Urethral Bulking System) alleen ais de verpakking en het product
onbeschadigd zijn. Bulkamid® Hydrogel niet hersterifiserer.
Voer angebruikte materialen/praducten af overeenkomstig de
ter plaatse geldende protocollen/procedures. Bij patienten die
metimmunosuppressiva worden behandeld, moet omzichtig
met Bulkamid® te werk worden gegaan. Voor patiénten mer
een guto-immuunziekte is de veiligheid van het product niet
vastgesteld. Alle componenter van het Bulkamid® Urethral Bulking
System zijn bestemd voor eenmalig gebruik bij één patiént. Niet
hergetruiken. Hergebruik vergroot de kans og besmetting en
daarmee ook het nsico van infectie. Gebruik de componenten
van het Bultkamid® Urethral Bulking System nier nadat de op
de verpakking vermelde uiterste gebruiksdatum is verstreken,
De velligheid en de werkzaamneid van Bulkarnid® Hydrogel bi
patiénten jongerdan 18 jaar zijn niet vastgesteld.

BIJWERKINGEN

Postoperatiefl kunnen reversibele symptomen optreden zoals
dysurie, hematurie, oedeem, urineweginfectie en acute retentieen
pijn bij het ledigen van de blaas. Langetermiinbijwerkingen zogals
niet-acute retentie, abcesvarming, fibrose (weefselverharding),
migratie en necrase zijin maogelifk, maar komen zelden voor.

MELDEN VAN BIJWERKINGEN

Alle bijwerkingen/complicaties moeten worden germeld bif
de lokale distributeur of rechtstreeks bijf Contura International
A/S via e-mail aan: complaints@contura.com. Download het
incidentmeldingsformulier op www.bulkamid.com.

PATIENTENINFORMATIE

De patiént moet worden ingelicht over het beoogde
gebruik, de te verwachten resultaten, de contra-indicaties,
de voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen en mogelijke
bijwerkingen.

WIJZE VAN TOEDIENING:

PREQOPERATIEF

Onderzaoek de urine van de patiént om urineweginfectie (UWI) uit
te sluiten. Staak de behandeling als er tekenen van infectie worden
gevonden. Leg de patiént in steensnedeligging. Voer desinfectie
uit volgens de ter plaatse geldende routineprocedures. Breng
5=10 minuten voar aanvang van de procedure anesthetische gel
in de urethro in en/of injecteer 5-10 mi lidocaine (0,5-1%) met
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adrenoline, of een dergelik preparaat, bitateraal van het slijmviies
langs de urethra (3-uuren 9-uurpositie).

PERIOPERATIEF

Gebruik de Bulkamid® Rotarable Sheath overeenkomstig de
bij dat product behorende gebruksaanwijzing. Verwijder het
beschermdopje van de Bulkamid® Hydrogel infectiespuit. Sluit
de 23 G ngald stevig op de luer-lockaansiuiting aan. Overtulg
u ervan dat de noald goed is geplaatst. Stel de Bulkarmid®
Urethroscope (met camera) en de Bulkamid® Rotatable Sheath
samen door de Bulkamid® Urethroscope in te brengen met de
lichtaansluiting op één lijn met de waterbuisjes op de Butkamid®
Rotatable Sheath. Sluit de Bulkamid® Rotatable Sheath op de
infuussetaan met behulp van de luer-lockaansiuiting op de karte
waterinloopbuis. Plaars de lange uitloopbuis in een afvoervat of
een afvalwaterafvoersysteem. Breng de systeemconstructie in
de urethra en blaas in en open de in- en uitlocopopeningen om te
kunnen spoelen en inspecteren, Ledig de blaas door het optische
instrument van de Bulkamid® Rotatable Sheath los te maken of
door de inloopaansiuiting te siuiten en de witfoopaansiuiting te
apenen. Breng de op de spuit geplaatste naald in de werkkanalen
van de Bulkamid® Rotatable Sheath. De tip van de naaid mag
niet op het scherm zichtbaar ziin. Open de inloopaansiuiting,
sluft de uitfoopaansiuiting en plaats de tip van de Bufkamid®
Rotatable Sheath op de blaashals. Draai het rateerbare buisdes/
van de Bulkarnid® Rotatable Sheath naar achieren naar de
eerste infectiepositie, bv. naar een locatiepositie tussen 5 en
7 uur. Trek het systeem terug tot ca. 2 cm van de blaashals, Duw
de naald naar voren zodat de tip zichtbaor wordt, Druk het
systeemn in evenwiidige positie tegen de urethrawand, zodat
het slijmvlies voor de tip van de naald komt te liggen. Buig het
systeem niet. Door buiging ontstaat de kans op een te diepe of
te opperviakkige injectie. Steek de naald in het submucosale
weefsel totdat de 1-cm-markering op de naald op eén lijn ligt
met het slijmviiesopperviok. Injecteer Bulkamid® Hydrogel op alle
injectieplaatsen zodanig dat de middellijn van het urethralurmen
wordt bereikt, en zorg daarbij dat de bloedvaten zichtbaar
blijven, om necrose te vogrkomen. Houd tiidens het injecteren de
waterinloop in stand om de urethra te dilateren ten behoeve van
dezichtbaarheid tijdens de injecties. Afhankelijk van de vormen
positie van de eerste gel-afzetting moet de procedure twee of drie
keer worden herhaald, zodat een regelmatige vulling rondam de
urethraomtrek gewaarhorgd is. Houd het aantal aanprikgaten
beperki, zodat hel risico van extravasatie van het materiaal gering
blijft Trek de naald terug voardat de Bulkamid® Rotatable Sheath
wordt gedraaid of uitgenomen. Zo nodig kan de spuit tiidens de
procedure worden vervangen en de injecties herhaald. Letop dat
er daarbij niet tweemaal op dezelfde plaats wordt geinjecteerd,
want de standaarddosis Bulkamid® Hydrogel is 1,5-2,0m!. Cpen
20 nodig de uitloopaansiuiting tussen de injecties door, om
symptomen van mictieaandrang te voorkomen. Dit kan worden
gedaan door siuiting van de inlaataansiuiting en opening van de
ultloopopening, of door hetoptische instrurment vande Bulkamid®
Rotarable Sheath los te maken. Als laaiste stap word! de blaas
geleegd door verwijdering van het aptische instrument van de
Bulkamid® Rotatable Sheath,

POSTOPERATIEF

Houd de patiént onder observatie totdat de eerste normale mictie
heeft piaatsgevonden. Hierbij is een urineresidu van <100 m/
aanvaardbaar, gemeten door middel van blaaslediging met
een katheter of door meting met een blaasscanner. Gebruik een
buigzame katheter voor eenmalig gebruik meteen diameter van
10-12 Chindien tussentijds katheteriseren noodzakelifk is. Herhaal
de procedure zo nodig na 4-6 weken.,
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Pyrogeenviy

TUOTTEEN KUVAUS

Bulkamia® Hydrogel -hydrogeeli on virtsaputken tdyteaineena
kaytettdvd  resorboltumaton, injisoitava  ja  ldpindkyvd
hydrafiilinen geeli. Bulkamid® Hydroge! -hydrogeelin aineosat
ovat noin 2,5 % ristisiloitettua polyakrylamidia ja 975 % ei-
pyrogeenista vettd, Se on bioyhteensopiva ja biologisesti
hajoamaton. Bulkamid®™ Hydrogel -hydrogeeli toimitetaan 1
min steriilissél esitélytetyssd ruiskussa, jossa on Luer lock -fiitin.
Hydrogeeli injisoidaan steriifiltd 23 G x 12 cmin neulallg. Jokaisen
ruiskun mukana tofmitetaan 3-osainen tuotetarra, jossa on
tuotteen erdkoodi (LOT). Kiinnitd yksi niistd potilaskansioon
tuctteen jaijitettdvyyden varmistamiseksi. Bulkamid® Hydrogel
-hydrogeeli on tarkoitetiu kdytettdvaksi kddntyvdn Bulkamid®
Rotatable Sheath -suojaholkin kanssa.

TOIMINTA

Bulkamid® Hydroge! -hydrogeell injisoidaan virtsaputken
proksimaalipuoliskon limakalvonalaiseen kudokseen. Bulkamid®
Hydrogel -hyarogeeli on tarkaitettu parantarmaan virtsaputken
sefndien sulkeuturmists,

INDIKAATIO
Bulkamid® Hydrogel -hvdrogeeli on tarkaitettu kdytettédvéksi
naisten virtsainkontinenssin hoitoon virtsaputken idytegineena
tilanteissa, joissa  pennistusinkontinenssikamponeniti  on
huomattava.

KONTRAINDIKAATIOT

Butkamid® Hydrogel -hydrogeelia ei saa kdyttdd potilailla, joilla
on akuutti rakkotulehdus taf virtsaputkitulehdus. Ei saa injisoida
potilaille, joilla on aktivinen sukuelinherpes.

VAROITUKSET JAVAROTOIMET

Tayitotoimenpiteen aikana on verisuonien oltava koko
afan ndkyvissd injektiokahdassa kuolioriskin  estdmiseks.
Bulkarmid® Hydrogel -hydrogeelia e saa injisoida verisuoneen.
(On maohdoliista, ettd tahaton sucnensisdinen injisainti voi
aineuttag embolisaatiota, Bulkamid® Hydrogel -hydrageelia
el sga injisoida alueille, joihin on giemmin injisoitu muita
tdyttdaineita tai pdinvastoin. Kohdealueen kudoksen kunto
(esim. kovuus, turvotus, verenpurkauma, surkastuminen) on
arvioitava ennen hoitateimenpiderid. £i saa injisoida, jos kudos
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an vauricitunut, Bulkamid® Hydrogel -hydrogezlin vaikutusta
el ole arvioitu naisilla raskauden, synnytyksen tal imetyksen
atkana. Patilailla, jotka saavat veren hyytymistd estdvad hoitog,
an lisgéntynyt verenpurkauman taf virtsaputiken verenvuodon
riski. Potilaifle, joille on viime aikoina suoritettu huomattavia
harmmashoitotoimenpiteitd tai kirurgisia toimenpiteita, ei saa
injisoida Bulkamid® Hydragel -hydrogeelia ennen kuin potilas
on toipunut kokonaan, Jas potilaaile on sueritettova kirurgisia
toimenpiteitd tai huomattavia hammashaitotoimenpiteitd
Bulkamid® Hydragel -hydrogeelin injisoinnin jilkeen, [idkarin
on harkittava antibioottihoitoa infektioriskin vahentdmiseksi.
Forilaiia, joilla on akuutti ta krooninen infektio muualla kehossa,
an hoidettava erityistd varovaisuutta noudattaen, Bulkamid®
Hydrogel -hvdrogeelia saa infisoida diabeetikoille vain, jos
digbeteksen hoitatasapaine on hyvd. Bulkamid® Hydrogel
-hydrogeelia el saa injisoida muualle kehoon. Toimenpide voi
alheuttaa virtsatieinfektiarta seka naarmuja virtsaputkeen ja
virtsarakkoon. Ennaltaehkdisevad antibicottihoifoq suositellaon.
On mahdollista, ettd implanttikohdassa nakyvét tulehdukselliset
muutokset voidoan myShemmin tulkita virheellisesti muuksi
patologtaksi. Bulkamid® Hydroge! -hydrogeelin saa annostella
ainoastaan pdtevé lddkari, esim. gynekologi, urologi tai
urogynekologr, Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia el saa sekoittaa
muiden aineiden kanssa. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeeli
toimitetaan  steriiling.  Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia
ja muita Bulkamid® Urethral Bulking System -virtsaputken
tdyrejdrjestelmdn komponentieia saa kaytidd ainoastaan, jos
pakkaus ja tuotteet ovat ehjid ja vaurioitumattomia, Butkamid®
Hydrogel -hydrogeelia ei saa steriloida uudelleen. Kdyttdmdion
materiaali ja kdyttdmditdmdt tuotteet on hdvitettdvd
paikallisten  menettelytapojen ja sddntdjen  mukaisest.
Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia on kdytettavd varovaisuutta
noudattgen immunosuppressiohoitoa saavifla polilailla. Tuotteen
turvallisuutta el ole mddritetty autofmmuunisairauksisia karsivilld
potilailla, Kaikki Bulkamid® Urethral Bulking System -virtsaputken
téytejdriestelmdn komponentit on tarkoitertu patilaskohtaisiksi
ja kertakédyttaisikst. Ei saa kayttdd uudelleen, Uudelleenkdyttd
liséiéi kontarinaatioriskia ja ndin oflen infektioriskid. Bulkamid®
Urethral Bulking Systern -virtsaputken tdytejdrfestelmdn mitddn
komponenttejo e saq kdyttdd, jos pakkaukseen merkitty
viimeinen kéyttdpdivd on kulunut umpeen. Bulkamid® Hydroge!
-hydrogeelin turvallisuutta ja rehokkuutta ef ole arvioitu alfe
18-vuotiallla potilailia.

HAITTAVAIKUTUKSET

Toimenpiteenjdlkeisid  tilapdisici  oireita, kuten dysuriag,
verivirtsaisuutta, turvotusta, virtsatieinfektiota jo akuuttia
virtsaretentiota fa kipua virtsaamisen aikana voi esiintyd.
On  mahdollista  mutta harvinaista, ettd  pitkdaikaisia
haittavaikutuksia, kuten ei-akuuttia retentiota, paisemuodosiusia,
fibrocsia (kudoksen kovettumista), materiaalin siirtymisid ja
kuoliota esiintyy.

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Kaikista haittavaikutuksista on  ilmoitettava  paikalliselle
edustajalle tai suoraan Contura Internation A/S:lle sahkoposiila
complainis@contura.com.  Lataa  potilasvaninkoilmoitus
osoitteesta www bulkamid.com,

POTILASNEUVONTA

Potilaifle on kerrottava  kdyttdrarkoituksesta, odoteluista
tulaksista, kontraindikaarioista, varotoirnista, varoituksista ja
mahdollisista haittavaikutuksista.

11



ANNOSTELUMENETELMA:

TOIMENPIDETTA ENNEN

Testoa potilean virtsa  virtsatieinfektion  poissulkerniseksi.
Toimenpidettd ei saa suorittaa, jos potilaalla on infektio. Aseta
potilas litotomig-asentoon, Desinfioi paikallisten menettalytapojen
mukaisesti. Annostele puudutusgeelid virtsaputkeen ja/stai
injisai 5-10 ml lidokaifinia (0,5-1%) ja adrenaliinia tai vasiaavad
limakalvoon virtsaputken mofemmitle puadille (kio 30 ja @n
kohdat) 5-10 minuuttia ennen toimenpidertd.

TOIMENPITEEN AIKANA

Kaytd kadniyvdd Bulkamid® Rotatable Sheath -suojoholkkia
kddntyvdn  Bulkamid®  Rotatable  Sheatn  -suogjoholkin
kayttdohjeiden mukaisesti. Irrota suojakorkki Sulkamid® Hydrogel
-hvdrogeelin ruiskusta ja kiinnitd 23 Gin neula tukevasti Luer lock
fiittimen kantaan. Varmisia, ettéd neula on kiinnitetty oikein. Kokog
Bulkamid® Urethorascope -ureteroskooppi (kameralla varustetiu)
fakddntyvd Bulkamid® Rotatable Sheath -suojahalkki tydntdmadild
Bulkamid® Urethoroscope -ureteroskooppi kddntyvidn Bulkamid®
Rotatable Sheath -suojoholkkiin niin, ettd valoliitdntd on
kohdakkain suojaholkin vesiletkujen kanssa, Kiinnitd kddntyvd
Bulkamid® Rotatable Sheath -sugjaholkki infuusicjdriestelmddn
vhvessd tuloletkusso olevalla Luer lock -liittimelld. Aseta pithd
poistoletku sdiliéon tal jdrevesiviemdriin, Vie kokoonpantu
fdrjestelmd virtsaputkeen ja virtsarakkoon ja avaa tulo- ja
poistoletkut huuhielua ja inspextiota varten. Tyhjennd virtsarakko
irrottarnalla optiikka kddntyvdstd Bulkamid® Rotatable Sheath
suojahotkista rai sulkemalla tuloletku jo avaamalia poistoletku.
Ve ruiskussa kiinni aleva neula kédntyvdn Bulkamid® Rotatable
Sheath -sucjaholkin tySkanavaan. Neulan kéirki el saa vield nékyd
ndytossd. Avaa tulofetky, sulje poistoletku ja aseta kddntyvin
Bulkamid®Rotatable Sheath -sucjaholkin kdickivirtsarakon kaulaan.
Kddnnd kddntyvdn Bulkamid® Rotatable Sheath -suojaholkin
kéidntyvd putkiosa aluksi alimpaan asentcon esim. klo 5n ja 7:n
viliin, Vedd jrjestelmdd poispdin virtsarakon kaulasta noin 2
cm. Tyénnd neulaa eteenpdin niin, ettd sen karki tulee nakyviin,
Paing jdriestelmdd samansuuniaisesti virtsapurken seindmeid
vasten, jotta limakalvo sijoittu neulan kirnen eteen. Al kddnnd
Jjariestelmdid viistoon asentoon, silld viistossa asennossa materiaoli
voidaan infisoida liian syvdlle tai lifan pinnallisesti. TyGnnd neulaa
limakalvonalaiseen kudokseen, kunnes neulan I crmin mericki
an kohdakkain limakalvon pinnan kanssa. Injisol Bulkamid®
Hydrogel -hydrogeelia kullekin injektioalueelle virtsaputken
luumenin keskilinfalle asti varmistaen samalla, ettd verisuonet
avat nakyvissd kuolion estdmiseksi Lagjenna virtsaputks sisaan
virtaavan veden avulla riitidvén ndkyvyyden varmistamiseksi
injektioiden aikana, Ensin injisoidun hydrageelimédrdn muodosta
Jja sijainnista riippuen toimenpide voidaan toistaa kaksi tai
kolme kertaa, jotta hydrogeeli levittyy tasaisesti virtsaputken
ymparile. Pistokohtien mddrid on rajoitettava, jotta hydrogeelin
ekstravasaationski el suurene. Varrnista, ettd neula on vedetty
takaisin sisdédn ennen kddntyvan Bulkamid® Rotatable Sheath —
stojahollin kidntdmistd tai poistamista, Ruisku voidaan vaihtaa
ja injektiot toistaa toimenpiteen atkana varmistaen, ettel sarnaan
kohtaan injisoida uudelleen. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia
kdytetcidn tyypillizesti 1,5-2,0 ml. Tarvittaessa poistoletku voidaan
avata injektioiden vililld virtsapakke-oireiden vélftidmiseksi.
Sulje tuloletku ja avaa poistoletku tai irrota optiikka kddntyvdstd
Bulkamid® Rotatable Sheath -sucjaholkista. Viimeinen vaihe on
virtsarakon tyhjentdminen irrottamalla optiikka kddnnetrdvdstd
Butkamid® Rotatable Sheath -suojanofkisia.

TOIMENPITEEN JALKEEN

Tarkkaile potilasta ensimmdiseen normaaliin virtsaamiseen asti
(médritelmd: jddnndsvirtsan mddrd < 100 ml joko katetroinnilla
tai virtsarakon kaikukuvauksella mitatiuna). Kdyta pehmedd,
kertakayridistd 10-12 Chen katetria, jos toistokatetreinti on
tarpeellista. Toista toimenpide tarvittaessa 4—6 viikon kulutiua,
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pyrogeeniton

DESCRIPTION DU PRODUIT

Uhydrogel Bulkamid® Hydrogel est un gel hydrophile transparent,
injectable, non résorbable, desting au renforcement de lurétre,
Lhydrogel Bulkamid® Hydrogel est constitué denviron 2.5 %
de polyacrylamide réticulé et de 975 % d'eau apyrogéne. Il est
biacompatible et non biodégradable. Lhydrogel Bulkamid®
Hydrogel est fourni dans une seringue pré-remplie stérile de | m,
fermée par un embout Luer-lock Il estindiqué pour étre injecté a
l'aide de l'aiguifle stérile de 23 Gx 12 cm. Une éniquette en 3 parties
portant fe numéro de LOT accompagne chaque seringue. Joindre
l'unedentreelles au dossier du patient afin d'assurer la tracabilité
du produit. [hydrogel Bulkamid® Hydrogel est indiqué pour étre
utilisé avec la chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath.

MODE D'ACTION

Lhydroge! Bulkamid® Hydrogel est Injecté dans le tissu
sous-mugueux de la moitié proximale de 'urétre. 'hydrogel
Butkamid® Hydrogel est indiqué pour améliorer la coaptation
urétrale.

INDICATION

Lhydrogel Bulkarmid® Hydrogel est indiqué pour 8tre utilisé en
tont quagent de renforcernent urétral pour le traitement de
lincontinence urinaire d'effort féminine, dans les cas adr Veffart
est un facteur significatif,

CONTRE-INDICATIONS

Lhydrogel Bulkamid® Hydrogel ne doit pas étre utilisé chez les
patientes atteintes de cystite et d'urétrite aigué. Me pas injecter
les patientes ayant un herpés génital actif.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

Lors de la procédure de renforcement, les vaisseaux sanqguins
doivent toujours rester visibles au site d'injection afin d'éviter le
risgue de nécrose. Ne pas injecter [ hydrogel Bulkamid® Hydragel
en intra-vasculgire. Il est possible gu'une injection vasculaire
accidentelle puisse causer une embolie. Ne pas injecter d'hydrogel
Bulkamid® dans des sites ou d'autres agents ae renforcement ont
déj éré injectss, et vice versa. Fvaluer [tat des tissus (durets,
aedeme, hématorne, atrophie) au site d'injection avant e
traiternenit. Me pas iryecier si fes tissus sont endommagés. Leffet
de lhydrogel Butkarmid® Hydrogel n'a pas éié évalueé chez les

fr
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femmes pendant la grossesse, l'accouchement ou la lactation.
Les patientes recevant un traitement affectant la coagulation
sanguine présentent un risgue plus élevé d'hématome ou de
saignement urétral. St la patiente a subi un traitement dentaire
majeurou une intervention chirurgicale, 'hydrogel Bulkamid®ne
qoft pas étre infecté tant que la patiente n'a pas completernent
récupéré. Sila patiente g besoin d'une intervention chirurgicale
ol d'un traftement dentaire majeur aprés injection de l'hydroge!
Bulkarrud® un traitement antibiotique réduisant fe risque
dinfection doit étre envisagé par le médecin. Les patientes
atteintes d'une infection oigué ou chronigue sur d'autres sites
du corps daivent étre traitées avec précaution, Lutilisation de
hydroge! Bulkamid® Hydrogel ne doft étre envisagée que chez
les patientes ayant un digbéte bien contrdlé. Ne pas injecter
I'hydrogel Butkarnid® Hydrogel dans dautres sites du corps.
Lintervention peut entrainer des infections des voies urinaires et
éqgratignerluretre et fa vessie. Un antibiotique prophylactique est
recommandé. lf est possible gue les changements inflammatoires
observés au niveau du site dimplantation puissent, de facon
erronée, 8tre interprétés plus tard comme signe d'une autre
pathologie. Lhydroge! Bulkamid® Hydragel ne doit étre administré
que par un médecin qualifié, c'est-a-dire un gynécologtie, un
urologue ou un uro-gynécologue. Ne mélanger 'hydrogel
Bulkamid® Hydrogel avec aucune autre substance. L'hydroge!
Bulkarnid® Hydragel est fourni sterile. L'hydrogel Bulkamid®
Hydrogel et les autres composants du systérme de comalement
urétral Bulkamid® Urethral Bulking System peuvent étre utilisés
uniguement si l'emballage et les produits sont fntacts et non
endommagés. Ne pas restériliser I'hydrogel Bulkamia® Hydrogel.
Jeter tout matériel ou produit endommage selon ld procédure/
le protocole locale. Lhydrogel Bulkamid® doit étre utilisé avec
précaution chezles patientes sous irarferment Immunosuppresseur,
Linnocuité n'a pas éte etablie chez les patientes atteintes de
maladies auto-fmmunes. Tous les composants du systéme de
comblement urétral Bulkamid® Urethral Bulking Systern sont
CONCUS pour Un usage unique sur une seule patiente. Ne pas
réutiliser. La réutilisation accroit le risque de contamination, et
de ce fait le risque d'infection. N'utiliser aucun autre composant
du systéme de comblernent urétral Bulkamid® Urethral Bulking
System au-deld de la date de péremption indiguée sur 'emballage.
La sécurité et l'efficacité de I'hydrogel Bulkarmid® Hydrogel n'ont
pas été établies chez les patientes de moins de 18 ans,

EFFETS INDESIRABLES

Des symptémes transitaires tels quune dysurie, une hématurie, un
cedéme, une infection des voies urinaires ainsi gu'une rétention
et une douleur aigué lors de la miction peuvent survenir en
post-opératoire. Des effets indésirables a Jong terme tefs
qu'une rétention non aigué, la formation d'abcés, une fibrose
fdurcissement des tissus), une migration et ung nécrose sort
possibles mais rares.

SIGNALEMENT DES EFFETS INDESIRABLES

Tous fes dvénements indésicables/complications  doivent
atre signalés au distributeur local ou directernent a Conturag
International A/S par e-mail a complaints@contura.com.
Télécharger le Formulaire de rapport dincident  sur
vy bulkamid.com.

INFORMATION DES PATIENTES

Lapatiente doit 8tre informée de [ utilisation prévue, des résultats
escomptés, des contre-indications, précaulions, avertisserments
et effets inaésirables potentiels.
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METHODE D'ADMINISTRATION :

PRE-OPERATOIRE

Analyser!'urine de la patiente pour exclure uneinfection des voies
uringires | ne pas procéder a lintervention en présence d'une
infection. Placer ia patiente en position de lithotomie. Désinfecter
sefon la procédure locale habituelle, Placer le gel anesthésique
g lintérieur de l'urétre, et/ou injecter 5 mi @ 10 mi de lidocaine
[0.5-1 %) avec de ladrénaline ou un analogue, des deux cotés de
lamugueuse fe fong de l'urétre (3 heures et S heures) 56 10 minutes
avantle début de la procédure.

PERIOPERATOIRE

Utiliser la chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath selan lg
notfce de celle-ci. Retirer 'embout de protection de la seringue de
I'hydrogel Bulkamid® Hydrogel, Fixer solidement laiguille de 23 G
sur l'embour Luer-lock. Sassurer que laiguille est correctement
maontée, Assembler ['uréthroscope Bulkamid® Urethroscope
{avec la cameéra) et la chemise rotative Bulkamid® Rotatable
Sheath en introduisant I'uréthroscope Bulkamia® Urethroscope,
le raccord Jumineux étant aligné avec les tubulures dirrigation
de la chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath. Raccorder la
chemise ratative Bulkarmid® Rotarable Sheath au kit de perfusion
a l'aide de (a fixation Luer-lock, sur la tubulure courie d'enirée
deau, Placer la tubulure longue de sortie dans un récipient ou
un drain desting ¢ l'eau usée, Introduire le systéme assembld
dans luretre el la vessie et ouvrir l'enirée et la sortie d'eau pour
le rincage et linspection. Vider la vessie en retirant le composant
oplique dela chernise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath ou en
fermant l'entrée et en ouvrant la sortie d'equ. introduire laiguille
montée sur la seringue dans les canaux apératoires de la chemise
rotative Bulkamid® Rotatable Sheath. Lextrémité de laiguille ne
dait pas encore étre visible @ (dcran. Ouvrir lentrée d'eau, fermer
la sortie et placer l'extrémité de la chemise rotative Bulkamid®
Rotatable Sheath sur le cal de la vessie. Tourner lg partie rotative
du tube de la chemnise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath dans
\a prerniere pasitfon d'infection postérieure, ¢'est-a-dire en position
Sa7heures. Rétracter le systéme de 2 cm environ du col de la vessie,
Faire avancer laiguille de facon ¢ rendre visible san extrémité.
Appuyer le systéme contre la paroi urétrale en le tenant paraliéle
afin de placer la mugqueuse devant l'extrémité de l'aiguille. Ne
pas incliner le systéme, car cela pourrait entrainer une infection
trop profonde ou trop superficielle, Introduire I'aiguille dans les
11S5US SOUS-MUqueux jusqud ce que le repere de 1.cm sur l'aiguille
soit aligne aver la surface muqueuse. A chaque site d'injection,
injecter I'hydrogel Bulkamid® Hydroge! jusqu@ ce que fa ligne
médiane de la lumiére urétrale soit atteinte taut en s'assurant
gue les vaisseaux sanguins demeurent visibles afin d'gviter une
nécrose. Effectuer les injections avec un flux entrant d'eaw pour
dilater ['urétre afin d'assurer une visualisation suffisante durant les
injections. Selon la forme et la position du premier depor, répéter la
procédure deux ou trafs fois afin d'obtenir un remplissage régulier
dla circonférence de l'urétre. Limiter fe nombre de trous de pigtire
afindéviter d'augmenter e risque découlement du produit, Vérifier
quelaiquille est iétractée avant de tourner au de retirer la chemise
rotative Bultkamid® Rotatable Sheath, Le cas échéant, remplaceria
seringue fors de la procédure et répéter les injections, en s'assurant
de nepas réinfecter au mérme site plus d'une fois, stantdonné que
la quantité standard ¢ hydrogel Bulkamid® Hydrogel uiilisée est de
1.5-2,0rnl Le cas échéant, ouvrir la sortie d'eau entre les injections
afin d8viter les symptdmes d'impériosité ; pour ce faire, fermer
l'entrée et ouvrir la sortie d'eau, ou bien séparer le composant
opiique de la chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath. La
derniere étape consiste @ vider la vessie en retirant le compaosant
aptique de la chemise ratative Bulkamid” Rotatable Sheath.

fr
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POSTOPERATOIRE

Observer la patiente jusquid sa premiére miction normale ou
<100 mi d'urine résiduelle peut étre mesurée soit en vidant fe
cathéter, soit par scanner de la vessie. St un sondage intermitient
est nécessaire, utifiser une sonde jetable souple 10 Ch a 12 Ch.
Sinécessaire, répéler cette procédure au bout de 4 a &6 semaines.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE :

‘ Fabricant. LoT | Codedular
[Iﬂ Consuiter fa notice, OC /H/ Nepas congeler
A usage rigue
exclusivement. @ Ne pas restériliser.
Me pas réutiliser.

Stérile. Stéiilisé po ,7.-\-.\._ Tenira lahn gz la

STERILE H i 3 o
cheleur humide lurniére gu solerl,
A urifiser avant Ne pas utiliser si
la date 'emballage est
sur Fetiguette. endommage.
Sur aiquille
dpyrogene

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bulkamid® Hydragel ist ein nicht-resorbierbares, injizierbares,
transparentes, hydrophiles Gel zur urethralen Unterspriizung.
Bulkamid® Hydroge! besteht aus ca. 25% quervernetztemn
Polyacrylamid und 975% niche-pyrogenem Wasser. Es st
biokompatibel und nicht biolegisch abbaubar. Butkamid® Hydroge!
wird sterfl in vorgefiifiten 1-mi-Spritzen mit Luer-Lock-Anschiuss
versiegelt geliefert. £s st zur Injektion mit der sterilen 23 Gx 12.cm
Nadel zu verwenden. Jede Spritze (st mit einem 3-teiligen Etikelt
versehen, dass die Chargennummer (LOT) enthdlt, Eines davon
ist am Patienienbericht zu befestigen, um die Verfolgbarkeit des
Produkts gewdhileisten zu kinnen, Bulkamid® Hydroge! ist fur die
Verwendung mit dem Bulkamid® Rotatable Sheath vargesehien.

WIRKUNGSWEISE

Bulkamid® Hydrogel wird in das submukdse Gewebe des
proxiralen Teifs der Urethra injiziert. Bulkarmid® Hydrogel ist fur
die Verbesserung der Urethralen Keapration indiziert.

INDIKATIONEN

Bulkamid® Hydrogel ist als urethrale Unterspritzung fur die
Behandlung der weiblichen [nkontinenz mit signifikanter
Belastungskomponente vorgesehen.

GEGENANZEIGEN

Bulkamid® Hydrogel nicht bei Patientinnen mit akuter Zystitis
und Urethritis anwenden. Nicht bei Patientinnen mit aktiver
Herpes-genitalis-Erkrankung injizieren.

WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN

Wehrend der Behandlung mussen die Blutgefdfle an der
Injektionsstelle stets sichtbar sein, um das Risiko einer Nekrose
zu vermeiden. Bulkarnid® Hydrogel nicht intravaskuldr injizieren.
Es ist mglich, dass eine versehentliche Injektion in ein Gefdl eine
Embolie verursacht, Bulkarnid® nicht in Stellen injizieren, die zuvor
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mit anderen Gewebefiillern behandelt wurden, oder umgekehrt
Vor der Behandlung den Zustand des Gewebes (2. 8. Verhartung,
Cdeme, Himatome, Atrophie) an der Injektionsstelle Lberpriifen,
Nicht injizieren, wenn das Gewebe beschddigt ist, Die Wirkung
von Bulkamid® Hydroge! auf Fraven wéhrend Schwangerschaft,
Entbindung oder Stillzeit wurde richt untersucht. Bel Patientinnen,
deren Blutkoagulation durch eine Therapie beeintridchtigt ist, besteht
ein erhdhtes Risiko fir Hdmatome oder Urethrablutung. Falfs die
Patientin sich zuvor gréieren Zahnarbeiten oder einer Operation
unterzogen hat, solfte Bulkarmid® erst injiziert werden, wenn fe
Patientin vollends wiederhergestelit ist. Falls die Patientin sich nach
der Injektion mit Bufkamid® grofieren Zahnarbeiten oder einer
Operation unterziehen muss, sallte der Arzt zur Verminderung des
Infektinnsrisikos eine Behandlung mit Antibiotika in Betracht zigher.
Patientinnen mit akuter oder chronischer (nfektion an anderen
Kdrperstellen sind mit besonderer Vorsicht zu behandein. Bel
Diabetes sollten nur Patientinaen mit gut kontrolliertem Diabetes flir
die Injextion von Bulkamid® Hydrogel in Betracht gezogen werden.
Bulkamid® Hydrogel nicht in andere Kbrperstellen injizieren. Das
Verfahren kann zu Infektionen der Harnwege und Rissen in Urethra
und Harnblase fdhren. Antibiotika-Prophylaxe wird empfohlen.
Esist moglich, dassan derlmplantatstelle becbachtete entziindliche
Veranderungen zu einem spdteren Zeitpunkt falsehlicherweise fiir
andere Erkrankungen gehalien werden. Bulkamid® Hydroge! darf
nur von qualifizierten Arzten wie etwa Gyndkologen, Urologen
oder Urogyndkologen angewendet werden, Bulkamid® Hydroge!
nicht mit anderen Substanzen mischen. Bulkamid® Hydrogel wird
steril geliefert. Bulkamid® Hydrogel und andere Komponenten
des Bulkamid® Urethral Bulking Systems nur verwenden,
wenn Verpackung und Produkte intak!t und unbeschddigt
sind. Bulkamid® Hydrogel nicht resterilisieren. Unbenutzte
Materialien/Produkte vorschriftsgerndld entsorgen. Bulkamia®
ist bei Patientinnien, die mit immunosuppressiva behandelt
werden, mit besonderer Varsicht anzuwenden. Die Sicherheit der
Behandhung wurde bei Patientinnen mitAutolmmunerkrankungen
nicht untersucht, Alle Komponenten des Bulkamid® Urethral
Bulling Systerns sind nur flir den Einmalgebrauch an einer Patientin
vorgesehen. Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendtung
erhéhtdas Kontaminationstisiko und damit das Risike einer infektion,
Andere Komponenten des Bulkamid® Urethral Bulking Systems nach
dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldaturn nicht mehr
verwenden. Die Sicherheit und Wirksamkeit von Bulkamid® Hydroge!
wiirde bei Patientinnen unter 18 Jahren nicht untersucht.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Postoperativ konnen vortibergehende Symptome wie Dysurie,
Héimaiurie, Odeme, Infektian der Harnwege und akute Retention
sowie Schrnerzen beim Harnlassen auftreten. Das Auftreten
langfristiger unerwarteter Ereignisse wie nicht akute Retention,
Abszessbildung, Fibrose (Gewebeverhdrtung), Migration und
Nekrose ist unwahrscheinfich.

MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

Alle unerwiinschten Ereignisse/Komplikationen mssen dem
nationalen Vertriebshédndler oder Contura International A/S direkt
per E-Maif unter complaints@contura.com gemelder werden.
Unter www.bulkamid.com kann das Inzidenzmeldeformular
heruntergeladen werden,

PATIENTENINFORMATION

Die Patientin sollte tiber die vargesehene Anwendlng, das erwartete
Ergebnis, Gegenanzeigen, Yorsichtsmalinahmen, Warnungen und
mogliche unerwdnschte Ereignisse informiert werder.

de
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BEHANDLUNGSMETHODE:

PRAOPERATIV

Den Urin der Patientin lesten, um eine Harnwegsinfekrion
auszuschiiefien, Bei varhandener Infektion die Behandiung
abbrechen. Die Patfentin in Steinschnittiage bringen. Nach
tiblichem Standardverfahren desinfizieren. Die Urethra mit
andsthetischem Gel behandein und/oder 5-10m! Lidocain
mit Adrenalin (0.5-1 %) ader dhnlichem 5-10 Minuten vor
Behandiungsbeginn entlang der Urethra auf beiden Seiten
(3-Uhr- und 8-Uhr-Position) in die Mukosa injizieren.

WAHREND DER BEHANDLUNG

Bulkamid® Rotatable Sheath nach der Gebrauchsanweisung
fuir den Bulkamid® Rotatable Sheath anwenden. Schutzkappe
von der Bulkamid® Hydroge! Spritze abnehmen. Die 23-G-Nadel
fest in die Luer-Lock-Fassung eindricken. Uberpriifen, ob die
Nadel korrekt sitzt, Das Bulkamid® Urethroscope (mit Karnerg)
mit dem Bulkamid® Rotatable Sheath zusammensetzen; dazu
das Bulkamid® Urethroscope in den Bulkamid® Rotatable
Sheath efinsetzen, dabei muss der Lichtanschiuss mit den
Wasserschlduchen auf dem Bulkamid® Rotatable Sheath
ausgerichtet sein. Den Bulkamid® Raotatable Sheath tiber den
Luer-Lock-Anschiuss an dem kurzen Wasserzuftihrschlauch
des Infusionssets anschlieen. Den langen Abflussschiauch in
einen Auffangbehditer oder efnen Abwasserabfluss hangen. Das
zusammengesetzte System in Urethra und Hamblase einfihren
und Zufluss und Abfluss zum Spllen und Inspizieren difnen.
Die Blase durch Trennen der Optik vorm Bulkamid™ Rotatable
Sheath oder durch Schiieflen des Zuflusses und Offnen des
Abflusses entleeren. Die Spritze mit aufgesetzrer Madel in den
Arbeitskanal des Bulkamid® Rotatable Sheath einfiihren. Die
Nagelspitze darf noch nicht auf dem Bildschirm zu sehen sein.
Den Zufluss &ffnen, den Abfluss schliefen und die Spitze des
Bulkamid® Rotatabie Sheath am Hamblasenhals positionieren.
Den drehbaren Schiauchteil des Bulkamid® Rotatable Sheath
posterior auf die erste njextionsposition drehen, z. 8. auf die
Position zwischen 5 Uhr und 7 Uhr. Das System bis auf einen
Avstand von ca. 2cm vom Harnblasenhals herausziehen. Die
Nadetvorwdrtsschiebern, sodass die Spitze sichtbarist. Dos System
parallel gegen die Wand der Urethra driicken, um die Mukosa
vor die Nadelspitze zu bringen. Das System nicht verbiegen.
Verblegen kann dazu fihren, dass eine Injektian zu tief oder
nicht weit genug efndringt. Die Nadel in das submukdse Gewebe
einflihren, bis sich die 1-cm-Linfe auf der Nade! auf der Mukosa-
Oberfldche befindet. An jeder Injektiansstelle Bulkamid® Hydroge!
bis zur Mittellinte des Urethralumens injizieren. Dabei mitissen
die Blutgefalle sichtbar sein, um Nekrose zu vermeiden. Die
Injextionen unter Wasserzufluss vornehmen, um die Urethrg
auszudehnen, damit wdhrend der Injektionen gusreichende
Sicht gegeben Ist. Je nach Form und Pasition der verabreichten
Dosis dus Verfahren zwei- oder dreimal wiederholen, um eine
regelmdfige Fullung (iber den gesamien Umfang der Urethra zu
erhalten. Die Zahi der Punfktionslicher begrenzen, um ein erhohtes
Risiko der Extravasation des Materials zu vermeiden. Die Nadel
herausziehen, bevor der Bulkamid® Rotatable Sheath gedreht
ader entfernt wird. Gegebenenfalls wihrend des Verfahrens
die Spritze wechseln und die Injektionen wiederholen, dabei
darf an derselben Stelle nur einmal reinjizierr werden, da die
typische Menge Bulkamid® Hydrogel 1,5-2.0 mf betrégt. Falls
erforderlich, zwischen den Injektianen den Abfluss &ffnen, um
eine Drangsymptomatik zu vermeiden. Dazu entweder den
Zufluss schliefien und den Abfluss affnen, oder die Cptik vom
Sulkamid® Rotatable Sheath abnehimen. Als letzien Schritt die
Harnblase leeren, indem die Optik vorn Butkarmid® Roiatable
Sheath entfernt wird.
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POSTOPERATIV

Die Patientin bis zur ersten normalen Entleerung beobachten,
bef der <100 mi Resturin gemessen werden kdnnen. Dies erfolgt
entweder durch Leeren des Katheters oder durch Harnblasen-
Scan. Einmal-Soft-Katheter der Gréfie Ch 10-12 verwenden, falls
eine Intermitiierende Kathetersierung erforderlict sein sollte,
Die Behandlung gegebenentalls nach 4-6 Wochen wiederhalen.

AUF DER VERPACKUNG VERWENDETE SYMBOLE:

‘ Hersteller LOT
I:m Gebrauchsanwe-
sung Bedchren OC
M fiir den Einmal-
gebrauch, Micht % Nicht resteriisieren.

wiederverwenden

Charganbezeichnung

Micht einfrieren

e l Sreril, O \Vordirekrem
STERIL s . ool
Dampfstertiisiert, Sonnenlicht schiitzen

vor dem aufdem

b |
: MNicht vierwenden,
Ctikett angegebe e
= wenn die Verpackung
ren Verfalldalum ¥ T 2
beschddigi ist.

verwenden,

y{ Nicht-pyrogen

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Bulkamid® Hydrogel ¢ un gel non riassorbibile, infettabile,
trasparente e idrofilo per la volurmizzazione uretrale. Bulkamid®
Hydrogel & costituito per circa il 2,5% da poliacrilammide reticolato
e per il 975% da acqua apirogeng. E biocompatibile e non
biodegradabife. Bulkamid® Hydragel é fornito in siringhe sterill
preriempiteda | mi, sigifiate con un raccordo Luer lock. Deve essere
fnfettato con un ago sterife 23 Gx 12.cm. Ognisiringa é prowvista di
unetichetta suddivisa in tre partisulla quale compare il numero di
lotto. fncollare una parie defl'elichetta sulle cartella della paziente
per garantire la traccfabilitd del prodotto. Bulkarnid® Hydrogel
deve essere utilizzoto con Bulkamid® Roiatable Sheath,

FUNZIONAMENTO

Bulkamid™ Hydrogel viene inietrato nel tessuto sottomucose
della parzione media prossimale defl'uretra. Bulkamid® Hydrogel
¢ indicate per mighiorare fa coattazione uretrale,

INDICAZIONI

Bulkamid™ Hydrogel é previsto per essere Utilizzato come agente
volumizzante wretrale per iftrattamento dell incontinenza urinaria
fernminile prevalentemente da sforzo.

CONTROINDICAZIONI

Bulkamid® Hydrogel non deve essere utilizzato in pazienti affetie
da cistiti e uretriti acute. Non somministrare a pazienti affette da
herpes genitalis attiva,

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

Durante la procedura di volumizzazione, | vasi sanguigni
devono sempre essere visibili nel sito di iniezione per prevenire
il rischio di necrasi. Non somministrare Bulkamid® Hydroge!
per via endovascolare. Uiniezione invalontana m un vaso
potrebbe causare embolizzazione. Non infettare Bulkamid™
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in siti precedentemente trattati con altr agenti volumizzanti
o viceversa, Prima del trattamento, valutare le condizioni
del tessuto (es. durezza, edema, ematoma, avcfia) nel sito
di infezione. Nen somministrare se if tessuto 2 danneggiaio.
Leffetto di Bulkamid® Hydrogel non é stato valutato in donne
durante la gravidanza, fl parto e lallattamento. Le pazienti alle
quali viene somministrata un trattamento che interferisce con la
coagulazione del sangue sono g rischio maggiore diematoma o
emarragia uretrale. Se la poziente ha subito complessi trattamenti
o interventi chirurgici dentafl, Bulkamid® non deve essere
iniettato prima della completa guarigione della paziente. Se la
paziente deve sottoporsi a interventi chirurgici o a trattamenti
dentali complessi dopo l'iniezione di Bulkamid® il medico deve
prendere in considerazione un trattamento antibiotico per ridurre
il rischic di infezione. Le pazienti affette da infezioni acute o

roniche in altre parti del carpo devono essere trattate con estrema
prudenza. e pazienti affette da diabete potranno ricevere un
trattamento con Bulkamid® Hydrogel solamente se il loro dicoete
& ben controllato. Non semministrare Bulkamid® Hydrogel in
altre parti del corpo. Lintervento puo provocare infezioni del
tratto urinario e graffi alluretra e alla vescica. £ cansigliabile
somministrare antibiotici in profilassi. E possibile che alterazion
infiarmmatorie nel sito di impianto possano éssere interpretate
erroneamente in un momento successivo come patclogie ai
tipo diversa. Bulkamid® Hydrogel deve essere somministiato
esclusivamente da personale medico qualificato, come ginecologi,
urologi o uroginecologi. Non mescolare Bulkamid® Hydroge! con
altre sostanze. Bulkarmid® Hydrogel viene fornito sterile. Utilizzare
Bulkamid® Hydrogel e gli altri componenti di Bulkamid® Urethral
Bulking System solo se la confezione e | prodotti appaiono
intatti e nan danneggliati. Nen risterilizzare Bulkarmid® Hydrogel
Eliminare tuttii materiali/prodotti non usati secondo il protocollo
0 lg procedura in uso nella struttura sanitaria, Bulkamid® deve
essere utilizzato con cautela nelle pazienti sottoposte a terapia
immunosoppressiva. La sicurezza di Bulkamid non e ancora
stata stabilita nelle pazient! con malattie auteimmuni, Tutti i
componenti di Bulkarmid® Urethral Bulking System sono monouso
e sono destinati ali'uso su una sola paziente. Mon rivtilizzare. If
riutilizzo comporta un aumento del rischio ai contaminazicne e
quindi di infezione. Non usare alcun componente di Bulkamid®
Urethral Butking System dopa lo data di scadenza indicata sulla
confezione. La sicurezza e l'efficacia di Bulkamid® Hydroge! non
sono state stabilite in paziendi al di sotto del 18 annt.

EVENTI AVVERSI

Clopo lintervento, é passibile che si presentino sintomi transitori
come disuria, ematuria, edema, infezioni del tratto urinario
e ritenzione acuta nonché dolore durante la minzione. Eventi
awversi a lungo termine quali ritenzione non acuta, formazione
di ascesso, fibrosi (indurimento del tessuta), migrazione e necrosi
sono possibili ma ravi.

SEGNALAZIONE DEGL! EVENTI AVVERSI

Tutti gii eventi avversifle complicanze devono essere segnalati
al distributore locale o direttamente a Contura International A/S
per e-mail allindirizzo complaints@contura.corm. Scaricare if
maodulo Incident Report Farm (segnalazione eventi avversi) da
www bulkamid.com.

INFORMAZIONIPER LE PAZIENTI

Le pazienti devono essere informate su uso previsto, risultati
attesi, controindicazioni, precauzioni, avvertenze e potenziali
eventi avversi.
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METODO DI SOMMINISTRAZIONE:

FASE PRE-OPERATORIA

£ necessario esequire un esame defle usine per escludere infezion
del tratto urinario (UT)). Non procedere in presenza diinfezione. La
paziente deve essere sistemata in posizione litotomica. Disinfet tare
secondo g pracedura ordinaria locale. Applicare un gel anestetico
allinterno dell'uretra e/o infettare 5-10 ml di lidgocaing (0.5-1%)
conadrenalina o similida entrambii lati della mucosa dell'uretra
(in posizione ore 3 e ore 9) 510 minuti prima dell'intervento,
FASE PERIOPERATORIA

Utilizzare Bulkamid® Rotatable Sheath sequendo le apposite
Istruztont per 'uso. Rimuovere il cappuccio protettivo dalla sinnga
di Bulkamid® Hydragel. Inserire bene ['ngo 23 G nel raccordo Lue
lock, Assicurarsi che l'ago sia inserito correttamente. Assemblare
Butkamid® Urethroscope (con telecamera) e Bulkamid® Rotatable
Sheath inserendo Bulkamid® Urethroscope, con il collegarmento
della fonte luminesa allineato ai condotti dell‘acqua su Bulkamid®
Rotatable Sheath. Collegare Bulkamid® Rotatable Sheath al set
di infusione utilizzando il raccordo Luer lack sul tube piti corio
per l'afflusso dell'acqua. Posizionare if tubo lungo del deflusso
in un recipiente o in un tube per il drenaggio delle acque di
scolo. Intradurre il sisterna cosi assemblato nell'uretra e nella
vescica e avviare lafflusso e deflusso dell'acqua per lriorazione
elispezione, Svuotare la vescica separando 'ottico da Bulkamid®
Rotatable Sheath o interrompendo lafflusso e avviando i
deflusso. Introdurre I'ago fissato sulla sitinga nei canali operativi
di Bulkamid® Retatable Sheath. La punia dellago non deve ancora
apparire sulfo schermo. Avviare lafflusse, interrompere il deflusso e
posizionare la punta di Bulkamid® Rotatable Sheath sul collo della
vescica. Ruotare la parte mobile di Bulkarmid® Rotatable Sheath
nella prima posizione di infezione posteriormente, 0ssia in una
posizionefra fe ore S e le ore 7 Ritrarre i sisterma fino a circa 2 cm daf
collodella vescica. Spingere l'ago in avanti fino a renderne visibile
la punta. Spingere il sistema parallelamente alla parete uretrale in
modo tale che la mucosa si trovi di fronte alla punta dell‘age. Non
inclinare il sistema. Linclinazione del sisterna potrebbe causare
uniniezione troppo profonda o troppo superficiale, Inserire
l'ago nel tessuto sottomucoso fino a quando la marcatura che
indica 1 cm sulfago non e allineata alla superficie della mucosa.
Iniettare Bulkamid® Hydrogel in cigscun sito di iniezione fino a
raggiungere la linea mediana del lume uretale, assicurandosi
che [ vasi sanguigni resting sempre visibili per prevenire il rischio
di necrosi. Durante liniezione fare affluire ocgua per dilatare
l'uretra, in modo da avere una visibilita sufficlente durante
linjezione. A seconda della forma e della pasizione del prima
deposito, ripetere [a procedura due o tre volte al fine di ottenere
un riempimento uniforme Jungo tutta la circonferenza defluretra.
Limitare il numero di perforaziont per prevenire un aumentato
rischio di fuoriuscita di materiale. Assicurarsi di ritrarre I'ago
prima che Bulkamid® Rataiable Sheath venga ruotato o rimosso.
Se necessario, cambiare la siringa durante | trattamento e ripetere
fe tniezioni assicurandesi di non effettuare pio di un'iniezione
per sito, dal momento che la guantitd di Bulkamid® Hydroge!
utilizzata normalmente & di 1,5-2,0 ml. Se necessario, aprire if
deflusso tra un’iniezione e l'altra per prevenire sintomi di urgenza.
Per fare cic, interrompere 'afflusso e aprire il defiusso o separare
{'ottica da Bulkamid® Rotatable Sheath, Infine, svuotare la vescica
rimuovendo lottica da Bulkamid® Rotatable Sheath.

FASE POST-OPERATORIA

Tenere sotto osservazione la paziente fino alla prima minzione
normale nella quale sia possibile misurare un residuo di uring
<100 ml, misurazione ottenuta svuotando d catetere o esaminando
la vescica. In caso di cateterizzazione intermittente, utilizzare un
catetere morbido riutilizzabile Ch 10-12. Se necessario, ripetere il
rrattamento dopo 4-6 settimane,
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SIMBOLIUTILIZZATI SULL'ETICHETTA:

u Fabbric
I::l:i] Consultare le
istruziont per{iuso. OC
Monouso,
I : Mo nslenhezare,
Mo riutilizzare. :

mnuﬂ Sterife, Sterilizzaro // L Tenere lontanc
e A\ dalla luce del sole

Utilizzare prirna MNon utilizzare
delladata indicata se lg confezione
sulletichetra & danneggiata

LoT Codicedilotto.

MNor congelare.

DESCRICAO DO PRODUTO

Bulkamid® Hydrogel € um gel transparente, ndo reabsorvivel
e hidrofflico injectdvel para expansdo uretral, Bulkamid® Hydroge!
é constituide por aproximadamente 2,5 % de poliacrilamida de
ligacdo cruzada e 975 % de dgua apiragénica. £ biocompative!
e ndo biodegraddvel. Bulkamid® Hydrogel & fornecido numa
seringa de 1 ml pré-chein, estérl, selada com um adaptador
luer-lock. Destina-se a ser injectado com a aguftha 23 G x 12 cm
estéril. Uma etiqueta com 3 partes com o numero de LOTE
acompanha todas as seringas. Fixe uma parte ao registo
da doente, visohdo garantir a rastreabilidade do produto.
Bulkamid® Hydrogel destina-se a ser utilizade com a Bulkamid®
Rotatable Sheath.

MODO DE ACCAQ
Bulkamid® Hydrogel é infectado ne tecido submucosadametade
proximal da uretra. Bulkamid® Hydrogel destina-se a mefthorar
a coaptacdo uretral.

INDICACAO

Bulkamid® Hydrogel destina-se a ser utilizado como um agente
de expansédo uretral para o trotamento da incontinéncia
urirdria fermining, nas situacoes em que o componente de stress
é significativo,

CONTRA-INDICACOES

Bulkamid® Hydragel ndo deve ser utilizado em doentes
apresentando cistite aguda e uretrite. Ndo injectar em doentes
apresentando herpes genital activo.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES

Durante o procedimento de expansdo, 0s vasos sanguineos
devemn permanecer sempre visivels no local de injecgdo, para
evitar o risco de necrose. Ndo injectar Bulkamid® Hydrogel por
vig intravascular, A injeccdo vascular inadvertida pode causar
embolizacéo. Nao infectar Bulkamid® em locais previamente
injectados com outros agentes de aumento de volume ou
vice-versa. Antes do tratamento, avaliar o estado do tecido
(parexempleo, a presenca de dureza, ederna, hematomna, atrofia)
no local de infeccdo. Ndo injectar caso o tecido se apresente
danificado. O efeito de Butkamid® Hydrogel nao foi uvaliado
erm mutheres durante a gravidez, parto ou amamentagao.
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As doentes recebendo terapéutica gue interfere com a coagulagao
sanguinea apresentam um risco acrescido para a formagdo de
hematomas ou hemorragia uretral. Caso g qoente tenha sido
submetida a cirurgia ou a um procedimento dentdrio maior,
Bulkamid® ndo deve ser injectado até que a doente esteja
totalmente restabelecida. Caso a doente necessite de cirurgia
ow de um procedimente dentdrio maior depois da infecgdo de
Eulkarnid® o médico deve considerar tratamento com antibictico
visando reduzir o risco de infeccdo. Doentes apresentando
infeccdo aguda ou crdnica noutros locais do corpo devem
ser tratadas com precaucdo. 56 devern ser consideradas para
ainjeccdo de Bulkamid™Hydrogel doentes apresentando diabetes
bem cantrofada. Ndo injectar Bulkamid® Hydrogel noutros incais
do corpo. O pracedimenio podeprovocar infeccoes urndrias
e arranhdes nauretra e bexiga. Recomenda-se a adminisiracdo
de gntibioterapia profildctica. E possivel que as alteracoes
Inflarnatdrias observadas no local de implantacdo possam, numa
fase posterior, ser erronegmente (nterpretadas come uma outra
patologia, Bulkamia® Hydrogel deve ser administrado apenas por
um meédico qualificadge como, par exemplo, um ginecologista,
urologista ou uro-ginecologista. Nao misturar Bulkamid® Hydrage!
com qualquer outra substancia. Bulkamid® Hydrogel é fornecido
estéril, Utilizar Bulkamid® Hydroge! e outros companentes do
Bulkarnid® Urethral Bufking Systern apenas se a embalagem
e 0s produtos se apresentarem intactos endodanificados.
Naore-esterilizar Bulkamid® Hydrogel. Eliminar todo o material/
produto ndo utilizado, de acordo com o procedimentosprotocolo
local. Butkamid® deve ser usado com precaucdo em doentes
submetidas o terapéutica imunossupressara. Ndo se estabeleceu
a sequranca pard doentes apresentande doencas autoimunes.
Todos os componentes do Bulkamid® Urethral Bulking System
destinam-se apenas g uma Unica utilizacdo ea uma Gnica doente.
Nao reutilizar, A reutifizacdo aumenta o fisco de contamingcdo
€, consequeniermente, aumenta o risco de infeccdo. Ndo utifizar
qualquer outro companente do Bulkamid® Urethral Bulking
System findo o prazo de validade impresso na embalagem.
Aseguranca e eficdcia de Bulkamid® Hydrogel ndo se encontram
estabefeciaas em doentes com menaos de 18 anos de idade.

EFEITOS ADVERSOS

Nopds-operatério, podemocorrer sintomas transitérios tais
como disuria, hematUria, edema, infeccdo urindria e retencdo
agudo e dor durante a miccao. Efeltos adversos a longo prazo,
tais coma retengéo ndo aguda, farmacdo de abcesso, fibrose
(endurecimento tecidular), migracdo e necrose sdo passivels
as raros.

COMUNICACAQ DE EFEITOS ADVERSOS

Todos os efeitos adversos/complicacdes devern sercomunicados
ao distribuidor local ou diretamente a Contura International
A/S via e-mall, para o endereco complaints@contura.com.
Descarregue o Formuidrio de Comunicagdo de Incidenies em
www bulkamid.com.

INFORMACOES PARA ADOENTE

A daente deve ser informada sobre a utilizacdo pretendida,
resultadas esperados, contra-indicages, precaugdes, adverténcias
2 potencials efeitos adversos.

METODO DE ADMINISTRACAO:

PRE-OPERATORIO

Efectuar andlise g urina da doente visando excluir uma infeccdo
urindria. NGo prosseguir caso esteja presente infecgdo. Colocar
a doente na posicdo de litatomia. Desinfectar de acorda com o
procedimento local de roting. Colocar gel anestésica no interior
da uretra e/ou injectar 5-10 mf de lidocaina (0.5-1 %) com
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adrenacling, ou similar, bilateralmente na mucesa ao longo da
uretra (no posicdo das 3 horas e das 9 horas) 5-10 minutos antes
do procedimento.

PERI-OPERATORIO

Utilizar a Bulkamid® Rotatable Sheath de acordo com as
instrucoes de utilizacéo da Bulkamid® Rotatable Sheath. Retirar
@ tampa protectors da ponta da seringa de Bulkamid® Hydrogel,
Fixar firmemente a agulha 23 G na ranhura luer-lock. Garantir
que g aguiha estd maontada correctamente. Montar o Bulkamid®
Urethroscope (com camara) e a Bulkamid® Rotatable Sheath
introduzindo o Bulkamid® Urethroscope, com a ligacdo para
a fonte luminosa alinhada com os tubos de dgua na Bulkamid®
Rotatable Sheath. Conectar a Bulkamid™ Rotatable Sheath o
conjunto de infusdeo utilizando o luer-lock no tubo curto de influxo
de dgua. Colocar o tubo comprido de efluxo num recipiente ou
sisterna de escoamento para dgua residual. Introduzir o sisterna
montado na uretra e bexiga e abrir o influxo e efluxoc para
irrigagdo e inspeccdo. Esvaziar a bexiga separando a dptica da
Bulkamid® Rotatable Sheath ou fechando o influxo e abrindo o
efluxo. Introduzir a agutha mentada na seringa nos canais de
trabalho da Bulkamid® Rotatable Sheath. A ponta da agutha
ainda ndo deve servisivel na ecrd. Abrir ¢ influxo, fechar o efluxo
e colocar a ponta da Butkamia® Rotatable Sheath no colo da
bexiga, Rodar a parte do whbo rotativo da Bulkamid® Rotalable
Sheath postetiormente pasa a primeira posicdoda injecdo, oL
seja, numa direcdo entre as 5 e as 7 horas. Recuar o sistema para
umadistancia aproximadade 2 crm do colo da bexiga. Empurrar o
agutha para a frente, para gue se possa visualizar a ponta. Apertar
o sistema paralelamente contra a parede uretral para colocar @
mucosa em frente & ponta da agulha. Ndo angular o sistema.
A angulacdo pederd dar origem a uma injecgdo demasiada
profunda ou demasiodo superficial. introduzir a aguiha no tecido
submucoso até que a marca de | cm na agutha figue alinhada
com a superficie da mucosa. Em cada local de infeccdo, injectar
Bulkamid® Hydragel até atingir a linha meédia do lumen uretral,
garantindo que 05 vasos sanguineos permanecem visivers,
visando evitar necrose. Efectuar as injeccbes com influxo de
dgua para dilatar a uretra para ter visibilidade suficiente durante
as injeccdes. Dependendo da forma e posicdo do primeiro
depdsito na posicda das 6 horas, repetir o procedimentc duas
ou trésvezes de forma a obter um preenchimento em torno
da circunferéncia da uretra. Limitar o nimero de orificios de
puncdo para evitar urm aumento do risco de extravasamento
do material. Garantir que a agulha & recuada antes de rodar ou
retirar a Bulkamid® Rotatable Sheath. Se for necessdrio, substituira
seringa durante o procedimento e repetir as infeccées, garantingo
que nao se re-injecta o mesmo local mais do que urmo vez, dodo
que a gquantidade tipica de Bulkamid® Hydrage! utilizada é de
1,5-2.0 mi. Se for necessdrio, abrir o efluxo entre injeccdes para
evitaros sintomas de urgéncia urindria. Fazé-lo fechando o influxo
eabrindo o efluxc ou separando a dptica da Bulkamid® Rotatable
Sheaih. Como ultima passo, esvaziar a bexiga retirando a dptica
da Bulkamid® Rotatable Sheath.

POS-OPERATORIO

Observara doente até d primeira miccdo nommal, onde se poderdo
medir <100 mf de urina residual mediante esvaziamento por
algdlia ou imagiologio da bexiga. Caso seja necessdria uma
algaliacdo intermitente, utifizar um cateter Ch 10-12 maledvel
edescartdvel Se fornecessdrio, repetir o procedimento decorridas
4-6 semands.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Bulkamid® Hydroge! es un gel hidrofflico, transparente,
inyectable, no reabsorbible, para relleno uretral. £ Bulkamid®
Hydrogel estd compuesto aproximaadamente por un 2.5 % de
poliacrilamida entrecruzada y un 925 % de agua apirogena.
Es biocompatible y no biodegradable. £ Bulkamid® Hydroge!
se suministra en und jeringa estéril precargada de 1 mi, sellada
con un cierre tipo luer lock. Estd indicado para inyectarse conla
agujaestéril calibre 23 de 12 cm. Cada jeringa estd acompaiada
por una etigueta dividida en tres partes con el ntimero de LOTE,
Pegueuna parte en la histaria clinica de la paciente para facilitar
la trazabilidad del producto. £ Bulkamid® Hydrogel estd indicado
para ser usado con la vaina rotable de Bulkamid®

MECANISMO DE ACCION

El Bulkamid® Hydrogel se inyecta en el tefido submucoso de la
mitad proximal de la uretra. El Bulkamid® Hydrogel estd indicado
para meforar la coaptacion uretral

INDICACION

El Bulkamid® Hvdrogel estd disefiado para ser usado come
agente de rellenc uretral para el tratamienta de la incontinencia
urinaria femening, en los casos en que el cormnponente de estrés
es significativo.

CONTRAINDICACIONES

El Bulkamid® Hydrogel no debe usarse en pacientes que padecen
cistitls y uretritis agudas. No inyectar @ pacientes con herpes
genital activo.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

Durante el procedimiento de relleno, los vasos sangufneos deben
permanecer siempre visibles en el lugar de la inyeccidn, a fin de
evitar el riesgao de necrosis. Mo inyecte Bulkamid® Hydrogel por via
intravascular. £s posible que und inyeccidn vascular accidental
cause una embolia. No inyecte Bulkarmid® en sities en los que se
[nvectaran antes atras agentes de relleno o viceversa, Fvaliie la
condicion del tejido (por ejemplo, dureza, edema, hematoma,
atrofia) en el lugar de la inveccion antes del ratamiento. No
Inyectar si el tefido estd dariado. No se ha evaluado el efecto
del Bulkarmid®™ Hydroge! en mujeres durante el embarazo, ni en
el parto ni la loctancia. Las pacientes que estdn recibiendo un
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tratamiento que interfiere con la coagulacion sanguinea tienen
un riesqgo mayor de hematorma o sangrado uretral. 5i la paciente
se ha sometido a un tratamiento dental complejo o cirugia, no se
debe inyectar Bulkarnid®hasta que la paciente se haya recuperado
totalmente, Si la paciente necesita ciruglo o tratamiento dental
complejo después de la inyeccion de Bulkamid®, el rédico debe
cansiderar un tratamiento con antibidticos para reducirel riesgo
de infeccion. Las pacientes con infeccion aguda o crénica en
otros sitios del cuerpo deben tratarse con precaucion. $0lo se
considerardn las pacientes con diabetes bien centrolada para
la inyeccion de Bulkamid®™ Hydrogel. No inyecte Bulkamia®
Hydragel en otros sitios del cuerpo, El procedimiento puede causar
infecciones en las vias urinarias y rasgufios en la uretra y la vejiga.
Se recornienda el tratamienta con antibicticas profifdcticos. £5
posible que las cambios inflamatorios observados en el sitio
del implante puedan malinterpretarse por otra patalogia mds
adelante. El Bulkamid® Hydrogel solo debe seradministrado por un
médico cualificado, como perejemplo un ginecdlogo o urdlogo.
Mo mezcle Bulkamid® Hydrage! con ninguna otra sustancia.
Bulkamid® Hydrogel se suministra esténil. Utilice el Bulkamid®
Hydrogely los demds componentes del Bulkamid® Urethral Bulking
System Unicamente si el envase y [os productos estdn intactos
y no presentan danos. No reesterilice el Bulkarnid® Hydrogel.
Deseche los materiales y productos na utilizados conforme al
protocolo o procedimiento focal, Bulkamid® debe usarse con
precaucion en pacientes bajo terapia inmunosupresora. No se
ha establecido su seguridad en las pacientes con enfermedades
autoinmunes. Todos los componentes del Bulkamid® Urethiral
Bulking System estdn indicados para uso en una sola paciente
y para un solo uso. No reutilizar, La reutilizacidn aumenta el riesgo
de contaminacion y, porio tanto, el riesgo de infeccion. Mo utilice
ninguin otro componente del Bulkamid® Urethral Bulking System
después de ia fecha de caducidod impresa en el envase. No se
han establecido la sequridad y eficacia del Bulkamid® Hydroge!
en pacientes menaores de 18 afios.

REACCIONES ADVERSAS

Pueder produdrsé sintomas femporales postoperatanos como
disuria, hematuria, edema, infeccion de las vias urinarias
y reiencion aguda y dolor durante la evacuacion. Son positles
pero raras las reacciones adversas a Jargo plazo como retencion
no aguda, formacion de abscesos, hbrosis (endurecimiento de las
tejiclos), migracion y necrosis.

COMUNICACION DE REACCIONES ADVERSAS

Todas las reacciones adversas/complicaciones deben comunicarse
al distribuidor local o directamente a Contura international A/S
por correo electidnico @ complaints@contura.cam. Descargue
el formulario de infarme de incidentes en www.bulkamid.com.

INFORMACION PARA LA PACIENTE

Dete informar a la paciente acercg del uso indicado, asf como
los resultados esperados, las contraindicaciones, precauciones,
advertencias y reacciones adversas potenciales.

METODO DE ADMINISTRACION:

PREOPERATORIO

Realice un andlisis deorina a la paciente para descartar infecciones
urinarias. Fn casa de detectar una infeccion, no continue. Cologue
a lo paciente en posicion de litotomia, Desinfecte segun el
procedimiento de rutina local. Coloque gel anestésico dentro de
la uretra y/oinyecte 5-10 ml de lidocaing (0,5-1 %) con adrenalina
o similar de forma bilateral a la mucosa a lo largo de la uretra
(posicion de 3 y 9 horas) 5-10 minutas antes del procedimiento.
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PERIOPERATORIO

Utilice la vaina ratable de Bulkamid® (Rotatable Sheath) segin
las instrucciones de uso incluidas con la Bulkamia® Rotatable
Sheath. Retire la tapa de la punta pratectora de la jeringa de
Bulkamid® Hydrogel Conecte la aguja calibre 23 firmermente
en el conectar tipo luer lock, Asegurese de que la agujo estd
correctamente montada. Monte el Bulkamid® Urethroscope
fcon cdmara) v la Bulkamid® Rotatable Sheath introduciendo
el Bulkamid® Urethroscope, con la conexidn de luz alineada con
los tubos de agua sobre la Bulkamid® Rotatable Sheath. Conecte
la Bulkamid® Rotatable Sheath al equipo de infusidn, usando el
clerre tipe luer lock del tubo de flujo de entrada de agua corto,
Coloque el tubo de flujo de salida largo en un recipiente o drenaje
para el agua desechada. Introduzea el sistema montado en g
uretra y en la vejiga y abra el flujo de entrada y de salida para
irrigar e inspeccionar. Vacie la vejiga separando el dispositivo
dptico de la Bulkamid® Rotatable Sheath o cerrando el flujo
de entrada y abriendo el flujo de salida. Introduzea la aguja
montada sobre la jeringa, dentro de los canales de trabajo de la
Bulkarnid® Rotatable Sheath, La punta de lg aguja no debe estar
aun visible en fa pantalla. Abra el fujo de entrada, cierre el flujo
desalida y cologue la punia de la Bulkamid® Rotatable Sheath en
el cuelio de la vejiga. Gire hacia atrds la parte giratoria del tubo
de la Bulkamid® Rotatable Sheath hasta la primera posicion de
inyeccion, parejemplo, en una ubicacion entre las § y las 7 horas.
Retraiga el sistema aproximudamente a 2 cm respecto del cuello
de la vejiga. Empuje la aguja hacia adelante, de forma tal gue
pueda verse la punta. Presione el sistema de forma paralela
contra la pared uretral para que la mucosa quede delante de la
punta dela aguja. No ubique el sistema en dngulo, dada que esta
maniabra padria dar lugar a inyecciones demasiado profundas o
demasiado superficiales. Inserte la aguja en el tefido submucoso
hasia que la marca de 1 cm de lo agujo guede alineada con la
superficie mucesa. En cada sitio de inyeccidn, inyecte Bulkamid®
Hydrogel hasta alcanzar la linea media del lumen ureiral,
asequrdndose de que los vasos sanguineos permanezcan
visibles, a fin de evitarla necrosis. Realice las inyecciones con flujo
de entrada de agua para dilatar la uretra, para tener ung vision
suficiente durante las inyecciones. Segun la forma y la pesicion
del primer depdsita, repita el procedimiento dos o tres veces, a fin
de obrener un relleno reqular alrededor de la circunferencia de la
uretra. Lirnite el nurnero de orificios de perforacion para evitar un
rmayor riesga de extravasacion del material, Asegirese de gue la
aguja esté retraida antes de girar o retirar la Bulkamid® Rotatable
Sheath. Sies necesario, cambie la jeringa durante el procedimiento
y repita las Inyecciones, asequrdndose de no vobver g inyectar
en el mismo sitio mds de una vez, ya que la cantidad tipica de
Bulkamid® Hydrogel utilizada es de 1,5-2,0 ml. Si es necesario,
abra el flujo de salida entre inyecciones para evitar sintomas
deurgencia. Hdgalo cerrande el flujo de entrada y abriendo el
flujo de salida o separando el dispositive dptico de la Bulkamid®
Retatable Sheath. Como dltimo paso, vacle la vejiga retiranda el
dispositive éptico de ia Bulkamid® Rotatable Sheath
POSTOPERATORIO

Observe ala paciente hasta la primera evacuacion normal en la
gue puedan medirse <100 ml de orina residual vaciando la vejiga
con un catéter o realizando una exploracién de la vefiga. Utilice
un catéter blando de Ch 10-12 desechable, en caso de requerir
cateterismo intermitente. 5i es necesario, repita ef procedirmiento
después de 4 g & semanas.
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PRODUKTBESKRIVNING

Butkamia® Hydrogel dr en icke-resorberbar, inficeringsbar,
transparent, hydrofil gel avsedd (Gr utfylinad av uretra. Bulkamid®
Hydrogel bestdr av cirka 25 % korsldnkad polvakrylamid och
975 % icke-pyrogent vatten. Det dr biokompatibelt och icke
biologiskt nedbrytbart. Bulkamid® Hydrogel levereras i forfylld,
steril, 1 mi spruta, forseglad med luerldsfattning. Den dr avsedd
attinjiceras med den sterila ndlen 23 G 12 cm. En tredelad etikett
med satsnummer(LOT-nummer) medfdlier varje spruta. Sétten av
eftketterna pd patientjournalen far att sdkerstélla spdrbarheten.
Bufkamid® Hydrogel dr avsedd f6r anvdndning tillsammans med
Bulkamid® Rotatable Sheath

VERKNINGSSATT

Bulkamid® Hydrogel injiceras i den submukdsa vivnaden [ uretras
proximala hdlft. Bulkamid™ Hydrogel dr avsedd att farbdtrra
uretral sutning.

INDIKATION

Bulkamid® Hydrogel dr avsedd att anvéndas som uretralt
utfyllnadsmedel fér behandling av kvinnor med urininkentinens
ddr komponenten av anstréngningsinkontinens dr betydande.

KONTRAINDIKATIONER
Bulkamid® Hydrogel fdr inte anvéndas till patienter med akut cystit
och uretrit. Injicera inte patienter medd aktiv herpes genitalis.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER

Vid utfylinadsingreppet mdste blodkéiden ailtid (5rbii synliga
vid injektionsstallet, for att undvika risken fér nekros. Bulkamid®
Hydrogel far inte injiceras intravaskuldrt. Det dr méjligr att en
oavsiktlig vaskuldr infektion orsakar embalisering. Bulkamid®
Hydrogel fdr inte injiceras pa stéllen som tidigare har injicerats
med andra utfyilnadsredel eller vice versa. Kontrollera vévnadens
tllstind (tex forhdrdnader, 6dem, hematom, atrof) vid
injextionssidilet fére behandiing. Fdrinte injiceras om vavnaden dr
skadad. Effekterna av Bulkamid® Hydrage! har inte utvdrderats pd
kvinnor under graviditet, frlossning elfer amning. Patienter som
genomgdr behandling sorm interfererar med blodkoagulation har
dkad risk for hematom elfer blddning i uretra. Om patienten har
genomgdtt omfattande tandvérd, eller opererats, fdr Butkamid™
inte inficeras innan patienten har dterhdmtat sig helt. Om
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patienten behover opereras eller genomgd omfattande tandvdrd
efter en Bulkamid®-infektion, ska ldkaren overvdga behandling
med antibictikg far att minska infektionsrisken. Patienter med
akut eller kronisk infektion pd andra stdllen i kroppen mdste
behandlas med forsikiighet. Bulkamid® Hydrogel-injektion
ska endast Svervigas fér patienter med diabetes om den dr
villreglerad. Bulkamid® Hydragel fdr inte inficeras pd andra stallen
pé kroppen. Ingreppet kan orsaka urinvagsinfektioner och revor
i uretrd och urinbldsa. Profylaktisk antibiotika rekomrmenderas.
Der dr mdjligt att inflammeatoriska fordindringar som kan ses
i implantationsomidder kan misstolkas som ndgon annan
patelogisk frdndring vid en senare tidpunkt. Bulkamid® Hydrogel
far endast administreras av kvalificerad Idkare, t.ex. gynekolog,
urolog efler urogynekolog. Butkarmid® Hydrogel fdr inte blandas
med andra dmnen. Bulkamid® Hydrogel levereras steril Bulkamid®
Hydrogel ach andra delar i Bulkamid® Urethral Bulking System
ska endast anvdandas om farpackningen och produkterng ar
fntakta och askadade. Buikamid® Hydroge! far ef omsteriliseras.
Kassera allt oanvdntmaterial/oanvdnda produkter i enlighet
med lokala fGreskrifter, Bulkarnid® ska anvdndas med férsiktighet
hos patienter som genomagdr immunsuppressiv behandling.
Sdikerheten har inte faststallts for patienter med gutoimmuna
sjukdomar. Alla delar i Bulkamid® Urethral Bulking System d&r
endast avsedda for enpatientsbruk och engdngsbruk. Fdr gf
dteranvdndas. Ateranvdndning Gkar risken fér kontarninering
och dérmed infektionsrisken. Ingen del av Bulkarnid® Urethral
Bulking System faranvdndas efter utgdngsdaiumer som dr tryckt
pd farpackningen. Sakerheten och effektiviteten hos Bulkamid®
Hydrogel har inte faststdlits hos patienter under 18 dr.

BIVERKNINGAR

Postoperativt kan dvergdende symtom som dysur, hematuri,
ddem, urinvédgsinfektion ach akut retention och smdrta vid
miktion upostd. Langvariga biverkaingar som icke akut retention,
abscesshildning, fibros (vdvnadsfarhdrdning), migration och
nekros drmdjliga men sdllsynta.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Alia biverkningar/komplikationer mdste rapporteras till cen lokale
distributéren eller direkt till Contura International A/S via e-post
tiltcomplaints@contura.com. Ladda neren Incigent Report Form
frin www.bulkamid.com.

PATIENTINFORMATION

Patienten ska upplysas om avsedd anvidndning, férvintade
resultat, kontraindikationer, farsiktighetsargdrder, varningar och
potentiella kormplikationer.

ADMINISTRERINGSMETOD:

PREQPERATIVT

Analysera patientens urin for att utesluta urinvidgsinfektion (UV).
Ltfar inte ingreppet om infektion fGreligger. Placera patienten
i gynekologldge. Desinficera enligt lokala foreskrifter. Applicera
anestetisk gel intrauretralt och/eller injicera 5-10 mi fidokain
(0,5-1 %) med adrenalin eller liknande bilateralt om stemhinnan
ldngs uretra (kl. 3 och kl. 9) 5-10 minuter fére ingreppet.
PERICPERATIVT

Bulkamid® Rotatable Sheath ska anvédndas | enlighet med
bruksanvisningen r Bulkamid® Rotatable Sheath. Ta bort
skyddet frdn spetsen pd Bulkamid® Hydrogel-sprutan. Fést
23 G-ndfen fullstandigt [ luerlasiocket. Se tilf att nalen dr fastsatt
pd idtt sdit. Satt ihop Bulkamid® Urethroscope (med karmera)
och Bulkamid® Rotatable Sheath genorn att fora in Bulkamid®
Urethroscope, med fjuskontakten inriktad mot vattensiangama
pd Bulkamid® Rotatable Sheath. Ansjut Bulkamid® Rotatable
Sheath il infusionssetet med hjdlp av luerldset pad den korta

sV
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vatteninflédessiangen. Placero den fdnga utflodessiangen | en
behdllare eller didinage fér Gverskottsvatska. Forin det monterade
systemet | uretra och urinbldsan och dppna inflodet och utflodet
fdr spolning och inspekticn. Tém bldsan genom att separera
optiken frdn Bulkamid® Rotatable Sheath eller genom att stinga
infladet och oppna utflddet. Forin ndlen som dr fast pd sprutan i
arbetskanalema pd Bulkamid® Rotatable Sheath. Spetsen pd nalen
fér inte synas pd skéirmen dnnu. Oppra infiédet, stdng utfiédet och
placera spetsen pd Bulkamid® Rotatable Sheath vid bidshalsen.
Vrid det vridbara munstycket pd Bulkamid™ Rotatable Sheath till
det firsta injektionsstdilet posteriort, tex. pd ettstdlle mellan kil 5
ach ki 7 Dra tillbaka systemet ungefdr 2 cm frin bidshalsen. Tryck
fram ndlen sa att spetsen syns. Tryck pd systemet parallellt mot
urinGrsvagaen Gr att fd slemhinnan att hamna framfor spetsen
pd ndlen, Vinkla inte systemet. Vinkling kan géra att injektionen
antingen biir for diup eller fGr ytlig. For in ndlen | den submukdsa
vavnaden tilfs 1 cm-mdrket pd ndlen drilinje rmedslemhinneytan.
Vid varje injektionsstdlle ska man injicera Butkamid™ Hydrogel tills
man ndr mittlinjen pd uretrala lumen, medan man ser till att
blogkdrlen forblir synliga fér att undvika nekros. Utfér injektionerna
med vatteninflode fir att dilatera uretra, sd alt adekvat visuell
kontroll kan upprdtthallas under injekticnerna. Beroende pd
formen och pasitionen pd den farsta injektionen, upprepas
ingreppet tvi eller tre génger foratt erhdlla jamn utfylinad runtom
uretran. Begrdnsa ontalet punktionshal for att undvika okad risk
for extravasering av materiofet. Se till att ndlen dr tillbakadragen
innan Bulkamid® Rotatable Sheath vrids eller avidgsnas. Byt vid
behov spruta under ingreppets gdng och upprepa injektionerna,
och se till att inte injicera om pd ett och samma stélle fler dn en
géng, eftersom den typiska mdngden anvénd Bulkamid® Hydroge!
dr 1.5-2.0 mi. Oppna vid behov utflddet mellan injektionerna for
att undvika trdingningssymtom. Detta gars genom att antingen
stéinga inflodet eller ppna utfiodet eller genom att separera
optiken fran Bulkamid® Rotatable Sheath. Som sista steg ska
urinbldsan tommas genorn att optiken avidgsnas fran Bulkamid®
Rotatable Sheath.

POSTOPERATIVT

Overvaka patienten tills den férsta normala mningen sker
varmed <100 mi residualurin kan uppmétas antingen genor
katetertamning eller scanning av urinbldasan. Anvénd en mjuk
engdngskateter, Ch 10-12, om intermittent kateterisering behovs,
Vid behov upprepas ingreppet efter 4-6 veckor.

SYMBOLER ANVANDA PACKNINGEN:

u Tillverkare. LoT | Satskod,
EEi] Se bruksanvismingen, OC J/ Farej frysas.

Endlast fir
@ engungsoruk,
Fdref dreranvandas.

Feirej omsteriliseras,

@

Sterll Stenlisercid _;“I.?-.._
STERILE l W e /| Skydder mot soljus,
med fuktiq vdrme. ,.\‘

Fdref anvindas
om frpackningen
dr skadad.

@

Anvdnds fore datum
tryckt pa etiketten.

Pd spruta
icke pyrogen
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MEPIFPA®H MPOIONTOZ

H véhn Bulkamid® Hydrogel elvar pia pn amoopopnoyin,
svEaiun), dlapavrc, udoopiAn yéAn via Giovkwon Trg ouenBeas.
H yedn Bulkamid® Hydrogel anoteAeiron kata mepimou 2,5 % aimo
noAuakpuAauitio SilaotauooUerne ouvdeanc karkatd 975 % and
un mugetoydvo veed. Eivar BioouuBati kal un Bioancikedouraun.
H yeAn Bulkamid™ Hydrogel napéyetal O [iQ MPOYEUIOUED,
anoatsiswUEvn alplyya Tou 1 mi, oppayousvn ue ouvasauo
Luer lock. MooopiCetar yia Eyxuon Le Tr otelpa Bedova 23 Gx 12
cm. K&Be alpiyya cuvoSEDETar and [i1Q ETIKETE 3 TUNUATWY £
TovapBué MNAPTIAAL EmkodAicTe To svd TUNpa 070 DAKEAD TG
aoBevouc, npokeiuévou va SiacQaliosTs v iywnhaoiomTa rov
nooiovtoc, HyvEAn Bulkamid® Hydrogel mooopi(etar yia yorjor e
O NEQIITEEPOLIEVD Brikap! Bulkamid® Rotatable Sheath.

TPOMNOXAPAZHX

H véAn Butkamid® Hydrogel evyuerar yeoa otov unofAevwovovio
01O TOU EYYUC TURparoc e oupriBoag. H védn Bulkamid®
Hydroge! npocpiletar yia ™ BeAtiwon ¢ olykieonc g
ouoriboac.

ENAEIZH

Hyédn Butkamid® Hydrogel mpcopilstat yia xorion we napayovTas
Soykwonc te ovpriBoac, yia tn Sepaneia te axodTaas oUWy
OTIC YUVAIKES, OTIC TIERITTWTELS OTTOU N CUVISTWOA TNE GROATEAS
and Mpoomalela efval OnLIavTIKY.

ANTENAEIZEIZ

H veAn Bulkamid® Hydroge! v moéma va yonaoiuomoteitai ot
aoBeveic mou ndayouv amé ofela xuoTimida kot oupnBoimda.
Mnv v eyyUsTai O QUBEVES UE EVEDYE EOTTNTA TWY YEVVNTIKIOY
Cpyavan.

NPOEIAOMNOIHZEIZ/MPODYANAZEIX

Kata m Sidpreia ¢ Sradwaoia Siovkwong, Ta aiuoedoa ayyela
TTOETTEL VO TOOAUEVOUY TUVEXWS 00aTd UTO TNUEID TE Eveanc,
TooKELEVOU va amogeuyBel 0 kivauvoc vEkpwonc. Mnv eyyleTe
™ yéAn Bulkamid® Hydrogel evdoayyetaxd. H aroloia Eyyuan
EVTOC ayyelou umopel va mpokadéos: eufoir]. Mnv eyyletal tn
veAn Bulkamid® os onusta ata onoia eiyay syyuBe ato nopeABoy
aMoi napdyevree Sioykwans i To avriBeto, AGloioyriote v
KaTaoTaan tou oTod (ry. okhripuvan, nopoudia adhuaToc,
QUGTIOUATOC 1} QTEoPIUe) 010 ONUED THE Evyuans, mely ard T
Bepansia. Mnv Ty EyXUETAl OF KATEOTROUUEVS 19T, H emidpacn
e véAnG Bulkamid® Hydrogel dev éxet afioAoynOel os yuvaikes
xatd N SidoKEa TS KUNONG, Tou TOKETOU i Th¢ yaiouyiag. Or
aoBeveic mou Aaufdvouv Beoanela mou emdod oTnv Hén Tou
afuatoc SiaTogxouv auénuévo kivOuvo eupdvions ailaTuaTos
7 aoppayiac oty cupnfpa. Edv o aobevric éxst unoBin st
Ot Leyahn ofovriatpikr gpyacia ff xeipoupyikn encufacn, n
vEAN Bulkomid® Sev Ba mpénei va syyOeTal LELO 0 aaBeviig va
avappwas IAeWG EGv anaiteitan yeipoupyikn smeuBaon rou
acBewr] 1 UEYaAn 0SOVTIOTRIKT ERYQOTa HETT TrV EYXUON TS
vEANC Bulkamid® Ba npémer va AnpBei undyn amé tov wTpé
ro evieyGuevo Arignc avufiotikis aywync yia T LUEwon Tou
kivdovou Aofuwéng. Or aoBevels pe ofzia i xpdwia Aoiuwén ot dAla
gnuela Touw owuaTos Ba mpEne va QVTILETWITICOVTAL LE TROG0XN,
Madvov aagBeveic ue kald sAsyyducvo Siaflritn Ba npene va
BewootvTar uewdeion yia £yyuan Trc véing Bulkamid® Hydroge!,
Mnv eyyleTal T véAn Bulkamid® Hydrogel og aAa anpela tou
auuatos. H Sindikaoia svdéyeTtar va MEOKeAEas ANaiWEEIS TN
OUPOTTOMNTIKIC 00U Kal auUUYEC 0TV oupnBoa kai Tnv oupodayo
KUaTr). ZUACTATAN 1} XONon mpoeuAakTikis avTiBiotsns aywyrc.
Eivan mBavo pleyuowidideic ueraPoléc mou eupavi(oval otn
Béon ToU EUQUTELLATOC va TAEQUNVEVTOUY gE GeUTERD
xoove we Siapepetikrt mabodoyia. H véAn Bulkamid® Hydrogel

el
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mogme va xopnyetar udvov and ekTaiSeuUEVouC 1aTEoUG, TX,
YULQIKOAGYOUC, DULOAOYOUL 1] QURBAGYOUGC-YUVAIKOACYOUG. VN
avaunviers T viAn Bulkamid® Hydrogel pe omoadnmote aAAn
ovaia. H yeAn Bulkamid® Hydrogel mapéxetal amooTEWUEYT,
H yédn Bulkamid® Hydroge! kai onoodrinoTe dAdo ségomua
Tou ouotruaroc Sidykwan: ovpriboag Bulkamid® Urethral
Bulking System 6a meEmel va ¥onoIuoToIouvTa Udvov epdaov
Ol CUCKELQTIES KQl Ta mociovTa elval dOikTa xat dev eugpaviCouy
pBopés. Mnv emavanooteipwvers Ty véAn Bulkamid® Hydrogel.
ATOPRITE TUYOY Lr) ¥ONOWOTTOIN UEVE UAIKOS MooV alupuva
ue 10 Tomkd mpwtokoAio/ dradikaoio. H yEan Bulkamid®
Ba nmoénel va ypnoiponoiEial e npedoytt o8 acbevels mou
AauBavouy avodgokataotadtikn Bepansia. H aopdlsia dev
ExEl TekUNOIWBE! yia GoBEevElC mou ndoxouy ano QUTOAVOUJES
rabrices. Oha ta sboptruara tou cuatriuatog Sioykwong
ouprifoac Bulkamid® Urethral Bulking System mpoopiovTal yia
Mia udve yonon os Lo udvov aoBevid. Minv emavaxonoomnoiclte H
ETQVaYONCILOMOINGN CUEAVE TOV KIVEUYO LUGAVCTE Kal SUVETEG
kal Tov kiviuvo Aofuwéne. Mn xonciueraieite oncodimore dAio
eEaornua Tou cuoTrpatoc Sioykwane ovedfoas Bulkamid®
Urethral Bulking System pera tny napeAeuorn e Nuepounwiag
AfEnc now avaypaeetal ot ouokevadia. H aapaiea kai n
QIOTEAEOLATIKOTATE TG VEANC Bulkamid® Hydrogel! Sev exouv
rekUNPIWEE! 08 aoBeveic nhiking kdtw Twv 18 ETdv.

ANETMIOYMHTA £YMBANTA

METSyYEIONTIKS, EVOEXETOI VA ELQAVIOTOUV TRROSIKT CULTITUNRTC
omwe ducoupia, alatoueia, oidnua, Aouwén e cupomoinTikrs
000U, kaBuwe kol 0€ely kKATAKBATNON OURWY KAl GAYOC KaTa TNV
oupnon. Maxporpofeaua avem@Uunta ouufdvra, Smwcun ofeia
KATAKOATNON, OYNUATIOUSE amoaTripartos, vwaon (GrArpuvar Tou
I0TOU), UETATOMOY Kal VEkpwan, sival mBavad va eppavicTouy,
arAd slvar aréuia.

ANAQOPA ANETHIOYMHTON ZYMBANTON
OAa 1@ avemBounta ouuldvro/cmmoksc  moeme va

. avaggpovtar otov Tomkd Savouia i) ameudsiac amy Conturg

International A/5 Ufow nAekTpovikol Tayudpoueiou otn
SdisvBuvan complaints@cantura.com, KarapopriioTs 10 EvTuno
avapopas nepratatikol, «incident Report Forms, aTov 10toTono
wwi bulkamid.com,

MAHPO®OPIEZ A THN AZOENH

H aoBewic Ba npgner va EVNUERWVETQI OXETIKG LE TV
TPOopIfOuEV xpnan, Ta avauevousva onoTedéauatd, TiC
QuTevSEESIc, TIC MPO@UAGEES, Tic Mpeaidonaiosts kal Ta SuvnTikd
avemBounta ouuSavia.

MEGOAQZ XOPHIHEHS:

[TPOEIXEIPHTIKA

EXeyEre e oUpa 1r)G aoBevols MOoKEHEVOU va anokAslosTe
MV napouadia AciuweN: g oupormontikic odou (UTH. Mn
OUVEYITETE EQv Unapyet Aoiuwén. TormoBetriare thv aofBevr] ce
Béon MBorouric. AmoAULIGVETE TN EpIoXT SUUPWYVE UE T Tuvrian
romi} Siabkaacin. TomoBEeTrOTE avaiodnTIKA YEAN OTO ECWTEQIKG
¢ oupriBoac kawri eyytiote 5-10 mil Mdokaivng (0,5-1%) us
adpevarivn 1 TaEAEUOIC QUEPOTERSTAEUOE OTO BAEVVOYOVO KaTd
ko e oupnBoac (atrv 30 kar oty Sn wea), 5-10 Asmta npw
and tnv enéuBaar).

TMEPIErXEIPHTIKA

XonGIomomNaTE To TEQISTREQOEVD Brrdot Bulkamid® Ratatable
Sheath couewva (e Tic obnyiss yorionc Tou Bulkamia® Rotatable
Sheath. AQaipEate TO MOOOTATELTIKD KQIdK! Tow Grpou arid
aupryya e yéAne Bulkamid® Hydrogel. Moocoaoriore otaBepd
Berdvawy 23 Gotny umedoy Luer lack, BefaiwBeite dtin feAdva
€xzi orepewlel owatd. JuvappoloynaTe To oupnBoookeio
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Bulkamid® Urethroscope (ue kGuEEQ) Kai T0 TEQIOTOEPOUEVD
Bnkdor Bulkamid® Rotatable Sheath, eigaydyovrag to Bulkamid®
Urethroscope ue T cOVOEDH QUTOS EVBUYOTULIOUEVN LIE TOUG
OWArVES VEaoU EMaw ato MEQIGTEEROUEVD Bnxdot Bulkamid®
Rotatable Sheath. ZuvSEoTe 10 MEQIOTOEQOUEVD Bnkdol
Bulkamid® Rotatable Sheath 0To GeT £yxUoNG XCNOLOToUIVTAS
Tov aivdeouo Luer lock otov Boayl owiriva aioponc vepod.
TonoBeTroTs Tov LaKpU CwARva xkponc og Soxeio N mapoyETeuon
W Uyed andBinta. Boaydyste 10 ouvapuoloynuévo olaTrua
péca atrv oupriGoa Kai vy oupaSExe KOOTI KAl avoitTs Ty
SI000A) KN TV EKDOY Vit EXTALON Kl EMBEpnon, EKKEVIIOTE
v ouoadadyo kot Siayweilovtas 10 otk turiua and 1o
nepioTpEpOLEvo Bnkaor Bulkamid® Rotatable Sheath i khelvovtag
TV EI0Q0F) KOl avoiyovTag Tnv ekpon. Eioaydyers Tn BeAdva mou
EYETE OTEQEWOE! EMAWW 0T OUQIYYa LE0A OTa Kavdla spyaoiag
ToU TepioTeepdusvou Bnkapiod Butkamid® Rotatable Sheath. To
dxpo e Behdvae Sev Ba mpénsiva siven axdua 0paTo TNy odovn,
AVOIETE TNV 10008, KASIGTE TV EK0ON KOt TOMOBETIOTE TO GKEO
Tou NEpiaTosEduEvou Brkapiod Bulkamid® Rotatable Sheath
OTOV QUYEVA T1E OUEOGOXOU KUOTNG, 2TREPTE TC NEDIOTOEROLEVD
unua Tou SwAriva rou mEpITIREQSUEvoU Enkaoiou Bulkarmid®
Rotatabile Sheath atnv mpaitn 8eon £yyuarns omoiug my. o8 pd
Bgan petaél T Sno kol TS 7NS Deas AvaoURETE TO SUTTNLA &WE
MEPITOU 2 cmM aimd TOV QUXEVa TNE oupodoyou xUoTne. (19NaTe T
BeAdva mpog Ta sumeds woTe va eival 0pato 1o dkpo T, [hEoTs
10 oUaTNMG mapdAAnda erdvw oTo Tolwwua ¢ cupriBoar, £101
wore o Brevvaydvoc va TormeBsTnBEl uripoaTd ano 1o dkoo g
Behdvac. To cotnua Gev Ba npénet va Bolokera und yuvia, H
TONOBETAEr TOU U0 vwwvia eVEEXETaI va EXEl W anoTEAETUG N
Eyyuon va yiver moAU Babid i mold emgaveiaka. Eloaydyets
BeAdva otav umoBAevvoydvio 10TO, uEXEIC 8Tov N orjuavan Tou
I cm endvw otn BeAdva va suBuypauoTel LE TV em@Aavera
tou Bhewwoydvol. Je kGBs anuéelo eyyuonc, syxUoTe T vEAT
Bulkamid™ Hydrogel gwe OTow QTACE OTN WECN yoauurn tou
ouonBpixol audol, dracgaiilovTac OT Ta QUOPoPa ayyela
MALaUEVOUY 0PAT, MOOKEILEVOU VA QIOMPUYETE TUXOV VEKDWAT,
(payuatonamnoTe Tic sy U0EK (g E0001 VEQOU YIa VG OI0YKIWTETE
v oupnBoa, ETa1 WOTE va EXETE ETTOK!] AREKOVION KUTA 10
Sidpkena Twy eyyUoswy. Avahoya ue To gyriua kal T 8on e
nowTnc evanoBeong, snavardBere n Siadikaoia SUo 1 TG
(POOEC, TIPOKEWEVDU VA EMITUXETE LIG OLIOIOLOEEN TAfpwon
atnv meEptpéoeia ¢ oupriboad. MepropioTe Tov apiBud Twy
o SidTonang, WoTe va anoQUYETE TUXOV auénuéno kivbuvo
efayyeiwang rou vhikol. BefawwBsite dmi éyere avaoipe mn Beddva
TOOTOU FEPICTREDETE 1] AQUIPEOETE TO HERIOTPEPOLIEVD Brkdp!
Bulkarnicd® Rotatable Sheath. Edv eivar armapaitnio, aArdée
™ alpiyya katd ) Sidokeaia e dadikaoias kan enavalafeis
Tic eyyUoeic, SraopaM{oviac ot Sev eyxUeTe aTO 10 OnUED
MEQIOAOTENEC AT Jia Po0ES, KaBug n ouviBne moadtria vEAng
Bulkamid® Hydroge! mou xonowonoieital eivar 1,5-2,0 ml. Edv
elvel anapaltto, avolEte TNV expon UETa) Twv syyUocwy
MOOKEILIEVOU VO GIOQUYETE TUXOV QUUITTLLQTA EMEENS moog
oUpnan. AuTS WmooErts va 1o kdvere elte khelvovtag Ty eicoor]
Kol auoiyovTas Tnv ckpor eite dtaywpilovTag 10 armTikd Tunua
ang 10 mepIaTeEpduavo Brikdot Bulkamid® Rotatable Sheath.
Q¢ 1ehikd Brpa, ekkswndoTe TV ouooddye KOOTH, a@aIpWYTAG
TO ONTIKG THALG and 1o MeEpIoTRepoueyo Brkao Bulkamid®
Rotatable Sheath.

METErXEIPHTIKA

H aofevnc Ba mpénel va Bpiaketar umo mapakoAauBnan Ewg
TNV MTpETn puaicAcyikr} oupnon dnou Ba unopel va UeTenBsl
UmoASITOUSVOE Gykoc olpwy <100 mi, &iTe UEow EXKEVIWIONG
LE kaBeTna £(TE HEOW TURWONG TAC DUOGOK0U KUOTHC. Eav
anaiTeltal SIaAElwy KQBETEIAoUOS, XPNouRmoINaTe évay
LaAaxo avaroipo kalerripa Ch 10-12. Edv efvar armapaitnTo,
emavardfere ) Siaikacia uetd and 4-6 efdouader,
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SYMBOAA MTOY XPHEIMOIMOIOYNTAI £TH SYEKEYAZIA:
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OOC ﬂ Minv KeTaPUyeT s,
Max pict pove yorjon, Miw % M
SNV ONOIONOIETE W& EravanoaTapdvE T

AMOOTEIGlUEV ""-n-\:’f Aarrpeite pakpid
STERIE l ATOCTEQWEVO LECG /7 .\“: ana Tty nhasn
uypric BepucTnrar, ] axnvaBaiia,

Na yproionoetar son

4 : M xonatponoETe
TS TV MUEROUNVIG ,"T’” “ ey
£ EQY I} OLIFKELTIET EXEN
oW vy PAPETAL OTIY p

ETIKETO

Zrn Beddva
M miperoyove

cs

POPIS VYROBKU

Bulkamid® Hydragel je neresorpéni prihledny hydrofilni gel
proinjekce do mocové trubice, Bulkamid® Hydrogel se skiddd z
priblizné 2.5 % zesiténého polyakrylamidu a 975 % nepyrogennt
vody. Je hinkompatibilni a neni biodegradabilni. Bulkamid®
Hydrogel se doddva v naplnenyen sterinich stiikackdch o objemu
1 mif zapeceténych zdmikern Luer. Je uréeny k injekcim sterilnf
Jehlou velikosti 23 Gx 12 cm. THdliny Stitek s Cislem SarZe je pfiloZen
ke kazdé strikacce. Pripojte jeden dil k zdznamim pacientky, aby
bylo moZno tento vyrobek sledovat. Bulkarnid™ Hyarogel je urcen
kpouZit' s ndstrojem Bulkamid® Rotatable Sheath.

ZPUSOB POUZITI

Butkamid® Hydrogel se aplikuje do podsliznicniho vaziva
proximdlini poloviny modové trubice. Utelem pouziti Bulkamid®
Hydrogel je zlepseni kaaptace mocové trubice.

INDIKACE

Bufkamid® Hydrogel je urden k pauZitl jako ldtka pro injekce do
mocove trubice, pro 18¢bu modové inkontinence u Zen v pfipadech,
kde je vyznamnd stresovd slozka,

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte Bulkamed™ Hydrogel u pacientek, kterd troi akutn/
cystitidou a uretritidou. Injekce neaplikujte pacientkdm, které majf
aktivni herpes genitalis,

VAROVANI/BEZPECNOSTNI OPATREN{

Béhem provddéni injekci do mocové trubice musi cévy v misté
vpichu vidy zustat viditelné, aby se zamezilo riziku nekrdzy.
Injekce gelu Bulkamid® Hydrogel neaplikujte intravaskuldrmeé,
Ndhodnd injekce do cévy miZe zolsobit embolizaci. Injekce
Bullkamid™ Hydrogel neaplikujte do mist, kam byly predtim
aplikovdny Idtky na zvétieni objemu a naopak. Pred lécbou
zhodnotte stav thdné (fj. tvrdost, edém, hematom, atrofie) na
misté vpichu. Neprovddéjte injekce, pokud je thdr poskozena.
Viiv piipravky Bulkamid® Hydrogel na Zeny béherm téhatenstyi,
porodu nebo kojeni neby! zhodnocen, U pacientek, které uZivaji
leky ovlivaujici srdZlivost krve, je zvysené riziko hernatomu nebo
kredceni z mocové trubice. Bulkamid® neaplikujte pocientkdm,
kterd podstoupily zdvazny dentdini nebe chirurgicky zdkrok,
dokud nedajde k dplnému zhojeni. Pokud pacientku po aplikaci
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infekee Bulkamia® cekd zavazny dentalni nebo chirurgicry 2dkiok,
musi lekal zvazitantbiotickou lécbu kpotlaceninebezpediinfekce.
U pacientek, které maji akutni nebo chronickeu infekci v jiné éasu
télg, je tfeba zvidstnl opatrnosti. Injekce pripravku Bulkamid®
Hydragel jsou pro diabeticky vhodné pouze v piipadé, Ze je
digbetes pod kontrolou. Neprovddéjte injekce gelu Bulkamid®
Hydrogel da jinych cdsti téla. Tento vykon miZe zpUsobit infekce
mocovych cest a poskrdbdni mocové trubice a modového
meéchyre. Doporucuje se pouditl profylaktického antibiotika.
Bulkamid® Hydroge! smi poddvat pouze kvalifikovany tékar, ¢
gynekolog, urclog nebo urogynekolog. Nemichejte Bulkamid®
Hydroge!s jinymildtkami. Bulkamid®Hydrogel se doddva sterilni
PouZivejte Bulkamid® Hydrogel a jiné komponenty Bulkamid®
Urethral Bulking Systern pouze v plipadé, 7e balenf a vyrobky jsou
nearevizné a neposkazend. Nesterilizujte Bulkamid® Hydroge!
opokované NepouZity materidl nebo vyrabek zlikvidujte v souladu
s mistrimi predpisy a protokoly. Bulkamid® je tfeba pouzivat
obezfetné u pacientek podstupuficich imunosupresivif lécbu.
Bezpecnost nebyla stanavena pro pacientky s autoimunitnimi
charobami. Vsechny kompeonenty Bulkamid® Urethral Bulking
System jsou uréené pouze projednu pacientku a pro fedno pouits
Opakovanym pouitim se zvyiufe nebezpedl kontaminace a
ndsledné infekce. NepouZivejte opakované. NepouZivejte Zddné
jiné komponenty Bulkamid® Urethral Bulking System po datu
exspirace vytisiéném na abalu. Pro pacientky miladsi 18 let nebyla
bezpecnost a udinnost pfipravku Bulkamid® Hydroge! zjisténa.

NEZADOUCI UCINKY

Postoperativng se mohou objevit dodasné pfiznaky jako dysurie,
hematurie, edém, infekce mocovych cest a akutni retence o
bolest pfi maceni, Wskyt diouhodobych neZddoucich ucinkd
jako neakutni retence, vznik abscesd, fibréza (tvrdnuti thkdné),
migrace g nekréza je mozny, ale vzdcny.

HLASENI NEZADOUCICH UCINKU

Veechny neZddoudr i¢inkykomplikace je nutno hidsit mistnimu
distributorovi nebo pfimo spelecnosti Contura International
A/S e-mailem na adresu complaints@contura.com. Formuld?
pro hidseni neZddouci pfihogy stdhnéte z www.bulkamid.corn.

INFORMACE PRO PACIENTKU

Pacientka musi byt informovdna o uréeném pouZitl zafizen|,
ocekdvanych wvysledcich, kontraindikacich, bezpecnostnich
opatienich, varovdnich a moZnych neZddoucich tcincich.

METODA PODAVANI:

PREOPERATIVNE

Provedite rozbor modi pacientky, aby se vyloucila infekce
mocovych cest (IMC). Nepokracujte, pokud je infekce piitomna.
Umistéte pocientku do litotomicke polohy, Dezinfikujte v souladu
s béZnym mistnim protokolern. 5—10 minut pfed vykonem dovnit?
modcové trubice umistéte anesteticky gel a/nebo bilaterdiné do
sliznice podél modové trubice provedte injekci 5—10 mi lidokainu
(0,5-1%) 5 adrenalinem nebo podobny pfipravek (v pozici 3
a @ hadinj.

PERIOPERATIVNE

Pauzijte Bulkamid® Rotatable Sheath podie ndvodu k pouZiti
Bulkarmid®Ratatoble Sheath Sejméte z konce stitkaéky Bulkamid®
Hydrogel ochranny kloboucek a upevnéte jehlu 23 G pevné do
otvoru zdmku Luer. PlesvédCte se, Ze je jehla fddné piipevnéna.
Sestavte uretroskop Butkamid® Urethroscope (5 kamerou)
a Butkamid® Rotatable Sheath vicZenim uretroskopu Bulkamid®
Urethrascape sesvételnou piipojkouve steinéraviné s hadickamina
vodu do ndstroje Bulkamid® Rotatable Sheath. Plipajte Bulkamid®
Rotatable Sheath kinfuzni soupravé zdmkem Luer lock na kidtke
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hadicce pro pritokvody, Umnistéte diouhou hadicku pro odiok vody
do nddoby nebo vadovodniho odpadu. Vsurite sestaveny system
do madove irubice a mocaveho méchyre g otevizte piitok a odrok
nro propldchnuti a vizudint kontrofu. Vyprdzdnéte madovy mécnyr
oddélenim optické ¢dsti od Bulkamid® Rotatable Sheath nebo
zavienim piftoku a otevienim odtoku. Vsurite jenlu pripevnénou
na stftkacce do pracovnich kandlkd Bulkamid® Rotatable Sheath.
Hrot jehly jesté nesmi byt viditelny na obrazovece. Oteviete piitok,
zavrete odrok o urnistéte tuol Bulkamid® Rotatable Sheath na
hrdio mocového méchyfe. Otodte otodnou cdst tubusy Bulkamid®
Rotatable Sheath do pazice k prvni injekci vzadu, napi. mezi §
a 7 hodinami. Vytdhnéte systém zpét do vzddlenost priblizné 2
cm od hrdla mocového méchyre. Zatlacte jehiu smérem dopredu,
aby byl videt hrot, Pritiskngte systém rovnobézné ke sténé modovd
trubice, aby sliznice byla umisténa pfed hratem jenly, Nenakidnéjte
systém, naklonéni by monhfo mit za ndsledek piflis hiubokou nebo
piflis métkou injekci. Vsunite jehlu do podstiznicniho vaziva, oz
bude znacka 1 cm na jehle na stejné drovni s povrchem sliznice.
V' kazdém z mista aplikace vstitknére Bulkarmid® Hydrogel a2
po stfedovou linii macovéhoe lumen, pficemz cévy musi zustat
viditelng, aby nedoslo k nekrdze. Injekci provedte s otevienym
privadem vady, aby se mocovd frubice roztdhla a behem provddeni
injekce jste méli dobrou viditelnost. Podle tvaru a pozice pryniho
depozitu opakujte vykon dvakrdt az thikidt, aby byl obvod modové
trubice rovnomérné vyplnén. Ormezte podet vpicnd, abyste
zamezili 2vySeni rizika extravazace materidgiu. Pred otocenim nebo
vytazenim ndstroje Bulkamid® Rotatable Sheath se plesvéddte, 7e
jenla je stahnuta zpét, Pokud je to nutné, vymeénte béhem vykonu
jehlyaopakujie infekce. Ujistéte se, Ze najednom misté neopakujete
injekci vice neZ jednou. Typicky objem pouZitého gelu Bulkamid®
Hydrogelje 1,5-2.0 mi. Pokud je to nutné, oteviete mezi infekcemi
odtok, abyste predesli symptomdm nuceni, Toto miZete udélat bud
zavienim pritoku a atevienim odtoku nebo oddélenim opticke cdsti
od ndstroje Bulkarmid® Rotatable Sheath. Nakonec vyprdzdnéle
macovy méchyf oddélenim optickd &dsil oa ndstroje Bulkamid”
Rotatable Sheath.

POSTOPERATIVNE )

Pozotujte pacientku aZ do prvniho normdiniho vyprdzdnén,
kdy Ize odmeéiit <100 ml rezidudini moci bud' vyprdzdnénim
katetrern nebo skenovdnim mocového méchyre. Pokud fe tfeba
pravést interrnitentni katetrizaci, pouZijte mékky katetr velikosti
Ch 10-12 na jedno pouZitl. V pfipadé potfeby vykon opakujte po
4-6 rydnech.

SYMBOLY POUZIVANE NA OBALU:
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TOOTE KIRJELDUS

Bulkamid® Hydrogel on mitteresorbeeruy,  [Gbipaistey,
hiidrafitine stistegeel, mida kasutatakse ureetrd paksendamisexs.
Bulkamid® Hydrogel sisaldab ligikaudu 2 5% vérkstruktuuriga
poliakridlamiidi ja 975% mitteplirogeenset vett. Toode on
biasobiv ja bioloogiliselt mittelaguney. Bulkamid® Hydragel
tarnitakse eeltdidetud steriilses 1 ml Luer-lock-otsaga sdstias.
Toode stistitakse steriilse 23 G x 12 cm néelaga. ga ststlaga
on kaasas kolmeosaline etikett partinumbriga (LOT}. Kieepige
nefst ks patsiendihaigusioosse, et kasutaiud toode oleks teada.
Bulkamid® Hydrogel on moeldud kasutamiseks koos hiilsiga
Bulkamia® Rotatable Sheath.

KASUTUSVIIS

Bulkamid® Hydragel sdstitakse ureetia proksimaalse osa
submukooskoesse. Bulkamid® Hydrogel an ette nahiud ureetia
koaptatsiooni parandamiseks.

NAIDUSTUS

Bulkamid® Hydrogel an maeldud kasutamiseks ureetrat
paksendava ainena, et ravida noiste inkontinentsi, mille puhu!
esineb oluline stressi kampanent.

VASTUNAIDUSTUSED

Bulkamid® Hydrogeli geeli ef tohi kasutada dgeda tsustidi ja
uretriidi korral. Arge kasutage geell, kui patsiendil on aktivne
genitaalherpes.

HOIATUSED/ETTEVAATUSABINOUD

Protsedurt ajal peavad stistekonas olevad veresooned alati
jddmea ndhtavaks, et viltida nekroosiohtu, Bulkarnid® Hydrogeli
ef tohi sustida veresoonde. Juhuslik veresaonde stistimine voib
pohjustada emboli moodustumist. Arge stistige Bulkamid™
Hydrogeli piirkondadesse, kuhu on eelnevalt sustitud teisi
mahuaineid ja vastupidi. Enne protseduuri hinnake sdstekoha
kudede seisundit (nt tihenemised, turse, hematoom, atroofia).
Koekahjustuse korral drge geeli stistige. Bulkamid® Hydrogeli
geeli toimer ej ole hinnatud raseduse, sinnituse ega lakiatsiooni
pericadil Verehiliibimist takistavar ravi saavatel patsientidel on
surern oht hematoormivol ureetra verejooksu telckeks, Kul patsient
on ldbinud suure hambaraviprotseduuri voi kirurgiaprotsedutr,
el tohi Butkamid® Hydrageli siistida enne tdielikku paranemist.
Kuf palsient peab pdrast Butkamid® Hydrogeli slistimist minema
suurele kirurgifisele véi hambaraviprotseduurile, peab arst
kaaluma antibicotilise ravi vajadust, et ennetada vaimalikke
Infektsioone, Kui patsiendil on mujal organismis dge vai kroonifine
infektsioon, tuleb protseduur Idbi viia ettevaatusega. Bulkamid®
Hydrogeli manustamist tuleb kaaluda vaid hastikontrollitud
diabeediga patsientidel. Arge sistige Bulkamid® Hydrogeli
geeli tefstesse kehaplirkondadesse. Protseduur voib pohjustada
kuseteede infektsiooni ja ureetra ning kusepole pindmist
kahjustust. Soovitatav on profilaktiline antibiootikumravi.
Implantatsioonikaha pdletikulisi muutusi voidakse hiljem segi
gioda mone muu patoloogiaga. Bulkamid® Hydrogeli geeli
tohib manustada ainult kvalifitseeritud arst, nt gunekoloog,
uraloog vai urogtinekaloog. Arge segage Bulkamid® Hydrogeli
kokku reiste ainetega. Bufkamid® Hydrogel tarmitakse steriilsena.
Kasutage Bulkamid® Hydrogeli ja teisi siistee Bulkamid® Urethral
Bulking System komponente vaid siis, kui tooted ja pakend on
terved ja kahjustamata. Bulkamid® Hydrogeli geeli el tohi
resteriliseenda. Visake kasutamata materjalid/toode dra vastavalt
kohalikele eeskirjadele. Immuunsupresseerivat rovi soavatel
patsientidel tuleb Bulkarmid®i kasutada ettevaatusega. Ohutust
autoimmuunhaigustega patsientidel el ole kindlaks tehrud.
Koik scisteerni Bulkamid® Urethral Bulking System komponendid
on moeldud vaid lhel patsiendil (ihekordseks kasutarniseks.
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Arge kosutage neid korduvalt, Korduval kasutamisef suureneb
kontaminatsiooni ja seeldbi infektsiconide risk. Arge kasutage
Uhtegi stisteemi Bulkarmid® Urethral Bulking System komponenti
pdrast pakendile trikitud kdibiikkusaja loppu. Alla 18-aastastel
patsfentidel ef ole Bulkamid® Hydrogeli geell ohutus ja tonusus
kindlaks tehtud.

KORVALTOIMED

Operatsiooni Jdrgselt vaivad tekkida modduvad simptomid,
nagu disuuria, hematuurio, turse, kuseteede infektsioon ning dge
retentsioon ja valu urineerimise ajal. Pikaajalised karvaltoimed,
nagu aladge retentsioon, abstsessid, fibroos (koetiheneming),
migratsionn voi nekroos, on véimalikud, ent harvaesinevad.,

KORVALTOIMETEST TEATAMINE

Kaigist kbrvaltoimetest/idisistustest wleb teaiada kohalikule
mdujale voi otse ettevatiele Contura International A/S e-pasti
aadressil complaints@contura.com. Intsidend! teatise vorm
laadige alla aadressilt www.bulkamid.com.

PATSIENDIINFO

Patsienti tuleb teavitada kasutuseesmiirgl oodatavate tulemuste,
vastundidusiuste, ettevaatusabinoude, hoiatuste ning voimalike
korvalioimete osas.

MANUSTAMISVIIS

ENNE PROTSEDUURI

Tehke uriinianalids, et vifistada kuseteede infektsioon (KTI).
Infektsiooni olemasolul drge protseduuri sooritage. Asetage
patsient litotoomia asendisse. Desinfitseerige vastavalt kohalikule
tavapraktikale. 5-10 minutit enne pratseduuri viige ureetrasse
tuimastusgeel ja/vGi ststige piki ureetrat molemale poole
(kella 3 ja @ kohal) mukoosasse 5-10 il fidokaiini koos 0,5-1%
adrenaliini véi samalaadse ravimiga

PROTSEDUURI KAIGUS

Kasutage hiilssi Bulkamid™ Rotatable Sheath, jdrgides selle
kasttusihendit. Femaldage  Bulkamid® Hydrogeli  sistla
kaitsekork ning dhendage 23 G ndel kindlalt Luer-lock-pessa.
Kontrollige, et néel aleks kindlalt kinnitatud. Uhendage Bulkamid®
Urethroscope (koos kaameraga) ning Bulkarid® Rotatable
Sheath, sisestades Bulkamid® Urethroscope'i nii, et valgusihendus
on kohakuti hifsil Bulkamid® Rotatable Sheath asuvate
veevanlikutega, Kasutades ihikeselvoolikul (vee sissevool) olevat
Luer-lock-litmikku, Ghendage hilfss Bulkamid® Rotatable Sheath
infusioonististeemiga. Asetage pikk dravooluvoolik konteinerisse
vi juhtige kanalisatsiooni. Viige Ghendatud stisteem ureetrasse
Jja kusepdide ning avage sisse-ja dravool loputuseks jo kontrolliks,
Tlihjendage kusepdis, eraldades optika hilsilt Bulkamid®
Rotatable Sheath vi sulgedes sissevoolu ja avades dravoolu.
Sisestage stistlale Ghendatud ndel halsi Bulkamid® Rotatable
Sheath tdckanalitesse, Néelaotsa ei tohi veel ekraanil ndha ofla.
Avage sissevool, sulgege dravool ning asetage hils Bulkamid®
Rotatable Sheath ots kusepdie kaelale. Keerake hulsi Bulkamid®
Rotatable Sheath podratav toruosa posterioorselt esimesse
sustimisasendisse, nditeks kella 5 kuni 7 vahelisse asendisse.
Tommake sisteem ligikaudu 2 cm kaugusele poiekaelast.
Likake noelg edasi nii, et selfe ots ilmub ndhtavale. Suruge
susteerni paralleelselt vastu ureetra seina nii, et mukoosa asetuks
ndelgotsa ette. Arge painutage stisteemi — stistimine voib sattuda
liiga siigavale vai liiga pindmisele. Viige ndel submukoosasse,
kuni limaskesta pinna tasemel on ndela 1T cm tdhis. lgasse
stistekohta manustage Bulkamlid® Hydrogel, kuni jéuate ureetra
valendiku keskjooneni, jalgides, et ndete veresaons, hoidmaks
dra nekroosi texket Piisava ndhtavuse saavutamiseks sustimise
ajal viige sdstimine labi kaos vee pealevooluga, mis lgiendab
ureetrat, Olenevalt esimese sistekoha kujust ja asukohast korrake
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protseduuri kaks voi kolm kordo, et saavutada Uhtlane tdituvus
Lmber ureetra. Kasutage voimalikult vdhe punkisioonikohti, et
hoida dra materjall ekstravasatsioan. Veenduge, etndel ofeks enne
hilsi Butkamid® Roratable Sheath péararist vor eemaldamist
tagasi tdmmatud. Vajodusel vahetage protseduuri ajal sustalt
ning korrake stistimist, pidades silmas, et samasse kohta el
stistitaks mitu korda, kuna tavaline Bulkarmid® Hydrogell kogus
on 1,5-2.0ml Vajadusel avage stistimiste vahel dravool, et viltida
pokitsust. Selleks kas sulgege juurdevool ja avage dravool voi vitke
optika hulsist Bultkomid® Rotatable Sheath vélia. Viimase etapina
tlihjendage pois, eemaldades optika hiiisist Bulkamid” Rotatable
Sheath,

PARAST PROTSEDUUR!

Jalgige patsients kuni esirmese normaalse poletdhjendarmisent,
mille puhul saab modta < 100 mi jadkuriini kas kateetriga
tihjendades voi kusepoie skaneeringul. Kui on vajalik vahelduy
kateteriseerimine, kasutage pehmet, Uhekordselt kasutatavat
Ch 10-12 kateetrit. Vajadusel korrake protseduutri 4-6 néddala
moddudes.

PAKENDIL KASUTATUD SUMBOLID:

N Toatjo. Lot | Partinumber.
I:[i_] vt kasutusiubendit O”Cg itre fasta kdimuda.

Ainult Uhexordsexs
kersutamiseks.
flirte karduskasutadn

Mitte resterifisearida

®

BIRHAE h}af" Horda eemnal orsesest
STERtLEH Srertliseeritud // Tt B ,r e
; ? peikesevalgusest,
kuumauruga. [

Mitre kasuiada,
kit pakerid on

fasutada enne
etiketile trukiud
kahjustarud

katblikkusaio bpp.

Moefal
Mirreptirageenine

®

TERMEKLEIRAS

A Bulkamid® Hydrogel egy nem felszivéds, befecskendezhetd,
dttetszd, hidrofil gél, amely az urethra t&megesitésére szolgd!.
A Bulkamid® Hydrogel hozzdvetdlegesen 25% térhdlos
poliakrifamidot 65 975% nem pirogén vizet tartalmaz.
Bickompatibilis és bioldgiailag nem bomiik fe. A Bulkamid®
Hydroge!l 1 mi-es, steril Luer-zdras, eldtoltatt fecskenddben
kaphatd, Steril, 23 Gx 12 crnméretid tivel fecskendezhetd pe. Egy
készletszdmaot jelzd haramiészes cimke tartozik minden egyes
a visszavezethetdseg végett. A Butkamid® Hydrogel a Bulkamid®
Rotateble Sheath-te! (forgathard hilvellyel) egytt haszndlatos.

HATASMECHANIZMUS

A Bulkamid® Hydrogel befecskendezése az urethia proximalis
felének submucosdjdba torténik. A Bulkamid® Hydrogel
rendeftetése az urethra zardsdnak jovitdsa.

JAVALLAT

A Bulkamid® Hydrogel az urethra tomegesiiésére szolgald
anyag a vizeler-inkontinencia kezelésében noknél, ahol a stressz
komponens jelentds.
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ELLENJAVALLATOK

A Bulkamid® Hydrogel nem haszndlhato acut cystitisben &s
urethrtisben szenvedd betegek esetében. Ne fecskendezze
be herpes genitalis fertézésben szenvedd betegek esetén, ha
a betegseqg aktiv.

FIGYELMEZTETESESEK/OVINTEZKEDESEK

A tdmegesités elidrdsa sordn a befecskendezés terliletén
az ereknek mindvégig ldtszaniuk kell hogy a szovetelhalds
kockdzata elkeriithetd legyen. Ne fecskendezze a Bulkamid®
Hydrogelt intravasculdrisan. A Bulkamid®-ot ne fecskendezze
olyan helyre, ahol kordbban mdr alkalmaziak tdmegesito
anyagokar, és forditva. A kezelés eldtt a befecskendezés helyén
mérje fel a szévet difapoidt (pl.: keménység, 6aéma, hematdma,
atréfia). Ne fecskendezze be, ha a szovet seériilt. A Bulkamid®
Hydrogel hatdsdt nem vizsgdlidk terhesség, sziles vagy szoptotds
alatt. A véralvaddst befolydsold készitmények szedésekor
megnd a hematoma vagy az urethrdlis vérzés kialakuldsdnak
kockdzata. Ha a beteg nagyobb fogdszati kezelésen vagy
muitéren esert dt, a reljes feléplilés eléréséiq nem végezhetd
Buikamid® befecskendezése. Ha a Bulkamid® befecskendezesét
kdverden a betegnek nagyobb fogdszan kezelésre vagy mutétre
van sziiksége, a kezelforvos mérlegelje az antibiotikum kezelés
alkalmazdsdr o fertézések kockdzatdnak csokkentésére. KUIGn
figyelemmel jdrjon el olyan betegek eserében, akiknél g test mds
fertiletein akut vagy krénikus fertdzés dil fenn. Diabeteses betegek
eseteben csak a jol kontrolldlt betegnek fecskendezhetd be a
Bulkamid® Hydrogel. A Bulkamid® Hydrogel a test mds teriiletein
nem atkalmazhatd. Az eljdrds sordn fertézddhet s sérifhet az
urethea, valamint a hdlyag. Profifaktikus antibiotikum ferapia

Javasolt. A Bulkamid® Hydrogel befecskendezesét csak képzett

orvos —ndgydgydsz, urologus, ndgyogydszati uroldgus - végezze.
Me keverje a Bulkamid® Hydrogelt mds anyagokkal A Bulkamid®
Hydrogel sterilen keril szdllitdsra, Csak okkor haszndfjo
a Bulkamid® Hydrogelt és a Bulkamid® Urethral Bulking System
furethrdlis kiemeldrendszer) mds alkotdit, ha a csomagelds
és a termék ep és sértetlen. Ne sterilizdlia djra a Bufkamid®
Hydrogeft. Semmisitse meg a felhaszndlatlan anyagot/terméker
a helvi protokolinak/elidrdsnak megfeleiden. immunszuppresszfy
kezelésben  részestlGkndl  koriltekintden  alkalmazza
o Buikamid®ot. Autcimmun betegségben szenvedok esetében
nem difapitatick meg biztonsdgossdgdt, A Bulkamid® Urethral
Bulking Systemn valomennyi komponense egy betegen, eqyszeri
haszndlatra alkalmas. Ne hoszndlia fel jra. Az jrahaszndlds
fokozza a kontamindcid, €s ezdltal a fertézés kockazatdt,
A Bulkarmid™ Urethral Bulking System semelyik mds komponenset
ne haszndija a lejdrat utdn, amely a csomagoldson taldalhatd.
A Bulkamid® Hvdrogel biztonsdgossdgdr €5 hatdsossagdt nem
hatdroztdk meg 18 év alatti betegek eseiében,

SZOVODMENYEK

A mdtér uidn drmenetf tlinetek jelentkezhetnek, mint dysuria,
haematuria, déma, hugydtl infekcld, valamint akut retencic &s
fdfdalom az Urités sordn, Lehetséges, de igen ritka hosszu tavu
szévBdmeény lehet a nem akut retencio, tdlyogképzades, fibrosis
(sz8vetkeményedés), migracio és nekrdzis.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Minden nemkivdnatos eseményt jelenteni kell o helyi
forgalmazd vagy kézvetlendl a Contura Intecnational A/S felé
a complaints@contura.cam cimre irt e-mail formdjdban.
Tditse le az esetbejelentd nyomiatvdnyt a www.bulkamid.com
oldalrdl
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ABETEG TAJEKOZTATASA

Tdjekoztassa o beteget a favallatrol, a vdrhoto eredmenyrdl, oz
ellenjovallatokrdl, oz dvintézkedésekidl a figvelmezetésexrdl s
a lehetséges szovddmeényekrdl.

AZ ALKALMAZAS MENETE:

MUTET ELOTT

Végezzen vizeletvizsgdlatot a hligyati infekcid (UT) kizdrdsdra.
Ne folytassa, ha fertézés dif fenn. Fekresse a beteger kdmetszd
helvzetbe, A helyi gyvakorlatnak megfelelden végezze
a fertdtlenitést, Helyezzen a hugycsdoe érzéstelenitd gélt, és/vagy
fecskendezzen be 5-10 milidocaint (0,51 %} adrenalinnal, vagy
ennek megfeleld készitmeényt a higyesd nydlkahdrtydia menten
két oidalt (3 és 9 dra irdnydban) az eljdrds eldtr 5-10 perccel,
MUTET KOZBEN

Haszndlia a Bulkamid® Rotatable Sheath-et a Bulkamid®
Rotatable Sheath haszndlatiutasitdsdnak megfelelden. Tdvolitsa
ela Bulkamid® Hydroge! fecskendd véddkupakfat, csatlakoztassa
a 23 G-s tdta Luer-zdr csatlakozdiahoz. Gydzdajdn meg arrdl, hogy
a it helyesen rigzitette. A Bulkamid® Urethrascope benelye zesevel
illessze dssze a (kamerdval elldiott) Bulkarnid® Urethroscope-ot
aBulkarmid® Rotarable Sheath-tel gy hogy a fenycsatlakozds eqy
vonalba dlfjon a Bulkamid® Rotatable Sheath-en [évd vizcsovekkel
Csatlakoztassa a Bultkamid® Rotatable Sheath-et az inflizics
szerelékherz a rovid befolyd csovon lévd Luer-zdr segitségevel.
Helyezze o hosszua kifolyocsdvet egy tartdlyba vagy a szennyviz
alvezetdbe, Vezesse qz Osszeszerslt rendszert a hugycsdbe
és a hdlvagba s nyissa meg a befolyo és kifolyo csdveket az
dblitéshez és ellendrzéshez. Uritse a holyagat gy, hogy az optikdr
fevalasztia a Bulkamid® Rotatable Sheath-rdl, vagy agy, hogy
zdrja a befolyd csivet 85 pyitja a kifolyot Vezesse be a fecskendore
erdsitett tt a Bulkamid® Rotatable Sheath munkacsatorndjdba.
A i hegyét még nem kell ldtnio a képermydn. Nyissa meg a befolyd
csdvet s zdrjo a kifolyot, majd helyezze o Bulkarmid® Rotatable
Sheath csdcsdt a hdlyagnyakhoz. Forgassa a Bulkamid® Rotatable
Sheath forgathaté csé részet az elsd injekcics pozicoba hdtul,
pl. 5 €57 6ra kdzotti helyzetbe. Huzza a rendszert a holyagnyaktol
kb, 2 cm-re. Tolfa a tit eldre ugy, hogy ldthata legyen,
MNyomja a rendszert pdrhuzamosan o hugyesd faldhoz, hogy
a nydikahdrtya a td heaye elé keriljon. Ne tartsa szogben a falhoz,
rert az il mély vagy tul felszini befecskendezésteredmeényezne.
Szirja a tit a submucasa szdvetébe, amiga tin gz | crm-es jeldlés
amucosa feliifetének vonaldba nem esik. Minden befecskendezési
teriifetre fecskendezzen be Bulkamid® Hydrogelt addig, amig el
nem éri gz urethra lumenének kbzépvonaldr, és kézben figyeljen
area, hogy folvamatosan ldtszodjanak az erek, a nekrozis elkerilése
végert. A folyadék bedramldst fenntartva, ezdltal a hugycséver
dilatdiva végezze el a befecskendezéseker, igy megfeleld képer
kap a befecskendezés sordn. Az elsé befecskendezés formdjdtol
és helyzetérdl fliggden ismételje meg az eljdrdst két-hdrom
alkalommal, hogy szabdlyosan feltdftse az urethra keriiletét.
Aszircsatorndk szamyit korlatozza, hogy nelegven megnovekedett
kockazata az anyag extravasatiojdnak. A Bulkamid® Rotatable
Sheath forgatdsa vagy eftdvolitdsa eldtt gydzédién meg
aridl hogy a tat visszahuzta. Mivel dltaldban 1.5-2.0 mi
Bulkamid® Hydrogel haszndlatos, szlikség esetén cserélien
fecskenddt az elidrds alart, és fsméielie meqg a fecskendezést
fgyelve, hogy egynél tébbszar ne fecskendezzen ugyanoda.
Szlikséqg esetén nyissa meg a kidramidst a befecskendezések
kézdrr, hogy a sirgdsségi inkontinencia tiineteket elkerllje. Ezt
megteheti a bedramlds zdrdsdval és a kidramlas nyitdsdval, vagy
az opiika Bufkarmia® Rotatable Sheath-rdl tortend levdlasztdsdval
Befejezd lépésként lrltse a holyagot az aptika Bulkamid® Rotatable
Sheath-rdi torténd eltdvolitdsdval.
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MUTET UTAN

Figyelie meg o beteget az elsé narmdlis vizeletiritésig, ahol
<100 mi rezidudlis vizeler meérhetd katéreriritéssel vagy
holvagfelvérellel Intermittdlc katéterhaszndlat esetén 10-12 Ch
méretll Idqgy, eldobhato katétert haszndljon. Sziikség esetén
isrételie meq az eliardst 4-6 hét elteltével.
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1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Bulkamid® Hydrogel ir neuzstcoss, injicéjams, caurspidigs, hidrofifs
géls urinizvadkandla sabiezinasanai. Bulkamid® Hydrogel satur
apméram 2,5 % skerssasuta poliakrdlamida un 975 % apirogéna
adens. Tas ir biologiski saderigs un nav biodegradejarms.
Bulkamid® Hydrogel tiek piegadats sterflas, uzpilaitas 1 misfirces,
kas ir noslégras ar Luera slédzi, Preparats ir jainjice, izmantofol
sterflu 23. izméra 12 cm garu adatu. Katral $fircel ir pievienota
trisdaliga etikete ar LOT numuru, Lai nodrosingtu izstraddjuma
izsekojamibu, vienu uzlimi piestipriniet pacientes slimibas
vésturel. Bulkamid®Hydrogel ir paredzéts lietosanal ar Bulkamid®
Raotatable Sheath.

DARBIBAS VEIDS

Bulkamid® Hydrogel ir jainjicé urinizvadkanalo proksimalds
puses zemglotadas audos. Bulkamid® Hydrogel ir paredzéts
udnizvadkandla slégsands uzlabosanai.

INDIKACIIA

Bulkamid® Hydrogel ir paredzéts lietosanai ka urinizvadkanala
biezindtafs, lai arstéty sieviesu urina nesaturesany, kurd batiska
loma ir slodzes komponerntel.

KONTRINDIKACIJAS
Bulkamid®Hydrogel nedrikst ievacit pacientém ar akttu cistitu un
uretrtu. Neinjicgjiet pacieniam ar aktivu Herpes genitalis infekcifu.

BRIDINAJUMI PIESARDZIBAS PASAKUMI

[ ai nepielautu nekrozes rasands risku, sabiezinasanas procediras
laika asinsvadiem injekcijas vietd vienmeér ir jabat redzarniem.
Bulkamid® Hydrogel nedrikst inficet intravaskular!. Ir iespéjams,
ka nejausa vaskulara injekcija izeaisis embolizaciju. Bulkarmid®
nedrikst inficét vietds, kurds ieprieks injicét! citi biezindtéji vai
otradi. Pirms arstéianas noveértéjietr audu stavokli injekcijas vietd
(piemeéram, to blivumu, tasky, hematomas, atrofiju). Neinjicéjiet
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preparatu, ja audi ir bojat. Bulkamia® Hydrogel iedarbiba nav
izvertata gratniecibas, dzemdibu un zZidisanas laika. Pacientem,
kas sanem agsinsreci ietekmajosu terapiju, ir palielinats hernatomu
un urinizvadkandla asinofanas risks. Jq pacientem ir veikta
apjorniga stomatologiska proceddra vai kirurgiska operacija,
Bulkamid® nedrikst injicet, pirms paciente pilniba atvesefojusies.
ja pacientes kirurgiska operdcija vai agjomiga stomatologiska
procedira nepieciefama péc Bulkamid® infekcijas, arstam
iGapsver antibiotiku terapija, lai mazindru infekciju risku. Pacientes
arakitu vai hronisku infekciju citds kermena dalds jadrsté, ievérojot
plesardzibu. Bulkamid® Hydrogel infekciju ditkst sanemt tikai
pacientes arlabi kontrolétu diabétu. Bulkamid® Hydrogel nedrikst
injicét citas kermena dajas. Proceddra var izraisit urincelu infekcijas,
un tas laikd var tikr saskeGpérs urinizvadkandls un urinpashis. fr
leteicama profilaktiska antibiotiku lietasana. Ir iespéiams, ka
iekaisuma izmainas, kas novércjamas implantésanas vieta, var
tikt velak nepareizi interpretétas kd cita patologija. Bulkamid®
Hydrogel drikst ievadit tikal kvalificéts drsts, pleméram, ginekologs,
uralogs vai uroginekologs. Bulkamid® Hydrogel nedrikst sajaukt
ar citdm vielam. Bulkamid® Hydrogel tiek piegadats sterils.
Bulkamia® Hydrogel un pargjas Bulkamid® Urethral Bulking System
sastavdalas drikst lletor tikai tad, ja lepakojums un izstraddjumi
nav bojatl. Mesterilizgjiet Bulkamid® Hydrogel atkartotl,
Neiziietotie materialifizstradgjumi ir jaizmet saskand ar vietgjo
protokolu/ noteikumiem. Bulkamid® piesardzigifalieto pacientém,
Kuras sanem imansupresantu terapiju. Drosiba, lietojot pacientém
ar autoirmundm siimibam, nav noteikta. Visas Bulkamid® Urethral
Bulking Systern sast@vdaias Ir paredzétas lietoSanai tikal vienal
pacientef un tikai vienu reizi. Nelietot atkdrrot, Atkartota lietosSana
paliefing kontamindcijas un lidz ar to infekcijas risku, Nevienu
no pdréfam Bulkamid™ Urethral Bulking System sastavdafam
nedrikst fietor péc deriguma termina datuma, kas uzdrukats
uz fepakojuma. Bulkamid® Hydrogel drosiba un efektivitdte
pacientém, kas ir jaundkas par 18 gadiem, nav noteikta.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

FPéc operacifas ir lespéjami tadi pdrejosi simptomi — k@ diztnja,
hematdrija, tuska, urincelu infekcija, ka arl okata uring
alzture un sapes winpusio iztukiosanas laika. (lgtermina
blakusparadibas, piemeéram, hroniska urina aizture, abscesi,
fibroze (audu sacietésana), migrdcija val nekroze, Ir fespéjamas,
bet maz ticarma to rasands.

ZINOSANA PAR NEVELAMAM BLAKUSPARADIBAM

Par wisam nevélamam blakusparadibam/xomplikdcijam
Ir jazino vietéjam (zplatitdjam wvai tiesi uwzpémumam
Contura International  ASS, rakstor wz e-pasta  adresi
complaints@contura.com. Lejupieladéiet incidentu pazinosanas
veidlapu vietné wwrw.bulkamid.com.

INFORMACIJA PACIENTEI

Paciente ir jainformeé par paredzéto lietojumu, sagaiddmajiem
rezultatiem, kontrindikacijam, piesardzibas pasakumiem,
bridingjurniem un jespéjamajam blakusparadibam.

IEVADISANAS VEIDS

PIRMS OPERACIJAS

Parbaudiet pacientes urinu, lai izslégtu wincelu infekcijas.
Procediru nedrkst veikt, ja tiek konstatéta infekcija. Paciente
ir janovieto litotomijas stavokll Veiclet dezinfekciju saskana ar
vietéfo standarta procediru. 5-10 mindtes pirms praceduras
urinizvadkanald ievadiet anestezéjosu gelu un/val injicejiet
510 milidokaina (0.5-1 %) ar adrenalinu vailidzigas zales, un tas
irjadara bilaterall attieciba pret glotadu urinizvadkanalg garumad
{pa labi un pa krefsi, pulksten 3 un pulksten 9 uz ciparnicas).
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OPERACIJAS LAIKA

Bulllamid® Rotatable Sheath lietajiet saskandg ar SBulkamid®
Rotatable Sheath lietoianas instrukciju. Noperriet Bulkamid®
Hydrogel Sfirces aizsarguzmavy, Luera savienojumaligzda rapigr
nostipriniet 23, izméra adatu. Pariecinieties, ka adata ir kartigi
nostipringta. Bulkamid® Urethroscope (ar kameru) savienojiet ar
Bulkamid® Roratable Sheath, fevietojot Bulkamid® uretroskopu
td, lai gaismas savienojums bitu salGgots ar Bulkamid® grozéma
apvalka Gdens caurullém. lzmantojot Luera saviencjurmu
uz fsds adens fevadcaurulites, Bulkamid® Rotatable Sheath
plevienofiet infazijas sistémal. Garo izvadcauruli ievietojier
notekGdeniemn paredzetd tvertné vai noteka, Savienoto sistemu
fevadiet urinizvadkandla un urinpash, un rad atveriet ievadu un
izvadu, lai veikiu skalosanu un parboudi. iziuksojiet urinpusl,
optisko instrurmentu znemot na Bulkamid® Rotatable Sheath
val aizverot iepludi un atverot izpladi. Sfircei pievienoto adatu
ievadiet Bulkamid® Rotatable Sheath darba kandlos. Adatas gals
vél nedrikst bat redzams ekrdnd. Atveriet levadu, aizveriet izvadu
un Bulkamid® Roratable Sheath galu novietojiet pie urinpasia
kakla, Bulkarnid® Rotatable Sheath grozamo caurulveida daju
pagrieziet pirmdadja aizmugured injekcijas pozicijd, piemeram,
pozicifa starp pulksten 5 un 7 uz ciparnicas. Atvelciet sistemu lidz
apmeéram 2 cm neo winpusla kakla. Virzier adatu uz prieksu, lai
batu redzams tas gals. Sistému spiediet paraléli udnizvadkanalo
sieninai ta, lai glotada atrastos adatas gala prieksa. Sistérmu
nedrikst novietot lenkl, jo tad injekcifa var tikt veikta pdrak dzifi
vai ail parak virspuséji. levadiet adatu zemgfotadas audos,
lidz 1 em atzime uz adatas atrodas pie glotddas virsmas, Katrd
fnfekcifas vietd injicéjiet Bulkamid® Hydrogel, lidz sasniegta
urnizvadkanala lamena viduslinija, rikofoties ta, lai asinsvadi
batu redzami, kas it nepieciesams, lai nepielautu nekrozi, Veiciet
injekcijas, izmantofot ddens padevy, lai atvertu urinizvadkanalu,
nodrosinot pietiekamu redzamibu injekciju fatka. Atkariba no
sakotnefi ievaditas vielos formas un izvietojuma 2 vai 3 rejzes
atkartojiet procediry, lai pandktu vienmérigu plepildijumu
ap urinizvadkandla perimetru. Darienu skaits ir jGierobezo, lai
nepalielindtu materidia ekstravazdcijas risku. Pirms Bulkamid®
Rotatable Sheath rotédanas un iznemsanas pdrliecinieties, ka
adata ir atvilkta. Ja nepieciesams, nomainiet firci procediras
laika un atkartojiet infekcijas, parliecinoties, ka prepardts viena
vietd tiek jevadits ne vairak ka vienu reizi ta, lai parasti tiktu
izmantoti 1,5-2.0m! Bulkamid® Hydrogel. Ja nepleciesams, starp
injekcijom atveriet izvadu, lai novérstu péksnu vajadzibu uringt,
Tas ir javelc, vai nu gizverot levadu un atverot izvadu, vai ari no
Bulkamid® grozama apvalka atdalot optisko instrumentu. PEdéja
posma iztuksofieturinpasli Sim nolGkam, no Bulkamid® grozama
apvalka iznemot optisko instrumentu.

PEC OPERACIIAS

Pactente ir janovéro lidz pirmajal normalajai unindcijai, kued,
vai nu fz{ukSojot katetru, var ari urinpusla skenésand ek leguli
<100 mi atlieku uring. Ja nepleciesama pagaidu katetrizacija,
izmantopiet mikstu vienreizéjas lietosanas Ch 10-12 katetru. Ja
nepieciesars, proceddru atkartofiet pec 4-8 nedejdm.

44



SIMBOLIUZ JEPAKOJUMA:

N Razoteys LOT
Skatit ffetasanas _
p 4 Nesasalder,
[:Ii‘] pemAcipig, OC * o -
® Mestenlize] atkdrtoli

s

STERILE l G L ’7!?" Neturét saules gasma.
armitil karstumu
Izlietot hdz uz Naliatnt i
atikates iespiestajam mERELLI .
i iepakoims i bogdts
LALLITH] L
'
Adata:apirogena.

igteaseriai tike

PRODUKTO APRASYMAS

Buikamid® Hydragel yra nesirezorbucjantis, Svirki&iamasis, skaidrus
hiarofilinis gelis, skirtas slaplei uZpitayt, Bulkarmid® Hydrogel sudaro
maZdaug 2,5 % tinklinio poliakrilamido ir 875 % nepirogenisko
vandens. Produktas yra biologiskar suderinamas ir biclogiskai
neskaidomas. Bulkarnid® Hydrogel vra tiekiamas uZpildytame,
steriliome, 1mif Svirkste su Luerio jungtimi. fis skirtas swirksti
naudojant sterilig 23 G x 12 cm adarq. Prie kiekvieno Svirkito
vra 3 daliy etiketé su PARTIIOS (LOT) numeriu. Vieng i§ etikeciy
jklijuokite | paciento ligos [storijg, kad baty galima sekti produkto
naudojimg. Bulkamid® Hydrogel yra skirtas naudoti kartu su
Bulkamid® Rotatable Sheath

VEIKIMO BUDAS

Bulkamid® Hydrogel svirkiciamas | $laplés proksimalinés
dalies pegleiving audin. Bulkamid™ Hydrogel yra skirtas Slaplés
koaptacijai pagerinti,

INDIKACLJA

Bulkamia® Hydrogel yra skirtas naudoti kaip $laplés uzpildymao
medZiaga, gydant motery Slapime nelaikymg, kai svarbus
kravio komponentas.

KONTRAINDIKACIIOS

Bulkamid® Hydrogel negalima naudoti pacientéms, kurioms
nustatytas dmus slapimo pasiés uzdegimas ir Slaplés uzdegimas.
Negalima Svirksti produkto pacientéms, kurioms nustatyta aktyvi
lyties organy pdsteliné (Herpes Genitalis).

JSPEJIMAIIR ATSARGUMO PRIEMONES

Nekrozés rizikal isvengti Svirkstimo vietoje kraufagysigs turi likti
matomas visos uZpildymo procedros metu. Negalima $virksti
Butkamid® Hydrogel | kraujagysles. Atsitiktingi sudvirkstus | krau-
jagysile galima sukelti embolijq. Negalima svirksti Bulkamid® [ kGno
vietas, | kurias enksciau buvo Svirksta kity uZpildanciy preparaty
arba atvirkscial. Pries gydymg jvertinkite Svirkstimo vietos audiniy
bilkle (pvz, ar nera sukietefimo, edemos, hematomos, atrofijos).
Jel audiniai yra paZeisti, Svirkst negalima. Bulkamid®™ Hydragel
vartofimo poveikic moterims nestumao, gimdymao arbia Zindymao
metu tyrimy neatlikta, Pacientéms, kurioms taikomas gydymas
kraujo kreSéiimg maZinandiais preparatais, yro didesné
hematomaos arba kraufavimo is Slaples rizika. Jeiqu pacientei
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buvo atlikta didele danty procedira arba operacija, Bulkamid®
negalima svirkiti tol, kol pacienté visiskai neatsigaus. Jeigu
pacientel reikalinga operacija arba didelé danty procedira
pa Bulkamid® injekcijos, gydytojas turl apsvarstyti gydymg
antibiatikais infekcijos rizikai sumalinti. Pacientes, kurioms
nustatyra ami arba léting infekcija kitose kano vietose, reikia
gvdyti atsargiai. Diabetu sergancioms pacientéms Bulkarmid®
Hydrogel galima svirksti tik tais atvefals, kai diabetas yra gerai
kontrafivajamas. Megalima $virksti Bulkamid® Hydrogel | kitas
kano vietas. Procedara gali sukelti slapimo organy infekcijuy; gali
atsirasti slaples ir slapime puslés jdréskimy. Rekomenduojama
profilaktiskai  skirtl antibiotiky. UZdegiminius  pakitimus,
atsiradusius implante vieroje, véliau galima klaidingai palaikyti
kitais patologiniais pokycials. Bulkamid® Hydrogel gali Svirksti
tik kvalinkuotas gydytojas, pvz, ginekologas, urologas arba
uroginekologas. Bulkamid® Hydrogel negalima maisyt! su
kitamis medzZiagoris. Bulkarmid® Hydrogel tiekiamas sterilus.
Butkamid® Hydrogel ir kitus Bulkamid® Urethral Bulking System
kompaonentus naudokite tik tado, jei pakuotéds ir produktai
yrar nepaliesti ir nepaZeisti. Bulkamid® Hydrogel pakartotingl
sterilizuoti negalima. Nesuvartotas meaZiagas ir produktq
refkia ismesti laikantis vietiniy protokoly/procediny, Pacientems,
kurioms taikomas imunosupresinis gydymas, Butkamid® reikia
naudoti atsargial. Pacientérns, sergancioms auteimuninemis
ligomis, saugumas nebuvo nustatytas. Visi Butkamid® Urethiral
Bulking System komponeniai yra skirti naudati tik vienai paciente!
ir tik vieng kartg. Pakartotinai naudoti negolima. Pakartetingl
noudaojant, padidejo uzkrétimo rizika, taigi padidéia ir infekcijos
pavejus. Pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamume laikul,
jokiy kity Bulkamid® Urethral Bulking System kompeonenty nau-
dati negalima. Bulkamid® Hydrogel vartojimo jaunesnéms kaip
18 mety pacientéms saugume ir veiksmingLime tyrimy neatlikta,

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Fo operacijos gali pasireikst! trumpalaikial simptomai pvz., di-
zurifa, hematurijo, edema, Slapimtakiy infekcija ir amus $lapimo
susilaikymas bei skausmas Slapinantis, ligalaikial nepageidaujami
reiskiniai, pvz., nedmus $lapima susilaikymas, abscesy susidary-
muas, fibrozé (audiniy sukietéjimas), migracija ir nekroze gali
pasireikitl, bet retal.

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

Apie visus nepageidaufamus reiSkinius ar komplikaciias bating
praneastivietiniam platintejui arba tiesiogiai Contura International
A/S eflextraniniu pastu complaints@contura.corm. Pranesimy apie
incidentus formaq galima atsisiysti per wvew.bulkamid.com.

INFORMACIJA PACIENTUI

Paciente reikia informuoti apie produkto paskirt], numatomus
rezultatus, kontraindikacijas, atsarqumao priemanes, [spejimus ir
galimus nepageidaujamus reiskinius.

VARTOJIMO METODAS:

PRIES OPERACIIA

Atlikite pacientés Slapimo tyrima, kad atmestumete Slapimao
organy infekcija (STI). teiyra infekcija, proceduros test negalima.
Paguldykite paciente litofomineje padétyfe. Dezinfekuokite
laikydarmiesi jprasty vietos reikalavimuy. Litus 5-10 minudiy ikl
procediros, Slaple i§ vidaus patepkite anestetiniu geliu ir (arba)
bilateraliai | glerving palei Slaple (padétyje ties 3 ir 3 valandomis)
suSvirkskite 510 ml lidokaino (051 %) su adrenalinu arba
panasiu preparatu.

OPERACIOS METU

Bulkamid® Ratatable Sheath naudokite vadovaudarniesi
Butkamid® Rotatable Sheath naudojimo instrukcija. Nuo
Bulkamid® Hydrogel Svirkito gafiuko nuimkite apsauging
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gaubtelj: [ Luerio lizdine jungty tvirtal jstatykite 23 G adata.
[sitikinkite, kad adata tinkamai pritvirtinta. Sumontuokite
Bulkamid® Urethroscope (su kamera) ir Bulkamid® Rotatable
Sheath, jvede Bulkarmid® Urethioscope, lygiuodami apdvietimo
junatis su Bulkamid® Rotatable Sheath vandens vamzdeliars.
Prijunkite Bulkamid® Rotatable Sheath prie infuzinic rinkinio,
naudodarni ant trumpojo vandens jtekéfimo vamzdelio esanciq
Lueric jungti. Jkiskite ilgqjj istekéjimo vamzdelj | talpykle arba
nuoteky vamazdel]. fveskile sumontuolq sistemna § Staple bei
slapimo pasle ir atidarykite jtekejimo bei iStekéjimo vamzdelius,
kod bty galima praplauti ir apZidgreti. [Stustinkite slasimo
pasle, atskyre opting dalf nuo Bulkamid® Rotatable Sheath
arba uzdare jrekejimo vamzdelf ir atidare istekéjimo vamazdel].
Iveskite ant Svirksto uZdetq adotq | Bulkamid® Ratatable Sheath
darbinius kanalus. Adatos galo ekrane dar neturi buti matyti.
Atidarykite jtekéfimo vamzdelj, uZdarykite istekéjimo vamzdel]
ir nustatykite Bulkamid® Rotatable Sheath galiukg ties slapima
pasles kakleliu. Pasukite sukama Bulkamid® Rotatable Sheath
vamzdelio dal | pirmq injekcijos padeéti i§ uZzpakalio, L.y, padétyje
tarp 5 ir 7 valandos. lStraukite sisterng is Slapimo pusles kaklelio
mazdaug 2 cm. Pastumkite adatq j priekj, kad baty matyti
galiukas. Paspauskite sisterng lygiagreciof palei slapiés sienele, kad
gleivine atsidurty priesais adatos galiukg. Nenukreipkite sistemos
kampu, kitaip gali bati susvirkita pernelyg gilial arba pernelyg
paviriiuje. Kiskite adatq j pogleivini aucling tol, kol antadatos esant!
1 cm Zyme bus tes gleivings pavirsiumi. | kiekvienq injekcijos vietq
Bulkamid® Hydrogel $virkikite tol, kol pasieksite Slaples spindZio
vidurio linijg, uZtikiindami, kad kraujogyslés buty matomos, kad
baty Svengra nekrozes. Svirksdami jlefskite vandens slaplel isplést;
kad uztikrintumete pakankarma maromume svirkstimo metu.
Friklausomal nuo pirme sfugksnio formos ir padeties, pakartokite
procediirg du ar tris kartus, kad tolygiai uZsipildyty sritis aplink
Slaples perimetry. Padidéjusial medZiagos ekstravazacifos rizikat
svengti punkcijos viety skaiciy ribokite. Pries sukdami arba
istraukdami Bulkamid?® Rotatable Shearh fsitikinkite, kad adata
yra istraukta. Jei reikia, procediros metu pakeiskite SvirkStq ir
Svirkskite pakartotingl: negalima kelis kartus Svirksti j tq paciq
vietq, nes jprastai vartojamas Bulkarnid® Hydroge! kiekis yra 1,5-
2.0ml Jeireikia, kad nepasireiksty Slapimo nelaikymo simptomy,
tarp dvirkstimy atidarykite iStekejime vamazdelj. Tam uZdarykite
jtekéjimo ir atidarykite iStekéfimo vamzdelf arba atjunkite opting
dalj nuo Bulkamid® Rotatable Sheath, Paskutinis veiksmas —
istustinkite slapimeo paste, atjungdami optine dalj nua Bulkamid®
Rotatable Sheath.

PO OPERACHIOS

Stebékite paciente ik pirmo normalaus Slapinimaos, kai iStustinus
kateter arba skenuojant slapimo pusle bus nustatytas <100 m!
liekamasis $lapimo kiekis. Jef reikalinga protarping kateterizaciia,
naudokite minkitq vienkarting Ch 10-12 kateterj. Jei reikia,
po 4-6 savaitiy proceddrg pokartokite.
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PRODUKTBESKRIVELSE

Bulkamia® Hydrogel er en ikke-resorberbar, injiserbar hydrofil
gel tl uretral utfyliing. Bulkamid® Hydroge! bestdr av omtrent
2.5 % tverr-bundet polyakrylamid og 97,5 % ikke-pyrogent vann.
Den er bickompatibel og ikke biologisk nedbrytbar. Bulkamid®
Hydrogel leveres | en forhdndsfylt, steril, T m! sprayte, forsegler
med et luerldsbeslag. Den skal injiseres med den sterile kanylen
pd 23 G x 12 cm. En 3-delt etikett med partinummer (LOT) falger
med hver spravte. Fest én av dem pd pasientens journal for d sikre
produktets sporbarher. Bulkamid® Hydrogel skal brukes sammen
med Bulkamid® Rotatable Sheath,

VIRKEMATE

Butkamid® Hydrogel skal infiseres inn | submuskulast vev i den
proksimale halvdelen av uretra, Bulkamid® Hydrogel har til formai
d forbedre uretral fukning.

INDIKASJONER

Bulkamid® Hydrogel er beregnet bruklt som et uretroilt
utfyllingsmiddel tit behandling av kvinner med urininkontinens
der stresskomponenten er betydeliq.

KONTRAINDIKASJONER

Bulkamid® Hydroge! skal ilke brukes pad pasienter som lider av
akutt cystitt og uretritt. Md ikke injiseres | pasienter som har aktiv
herpes genitalis.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

Under utfyllingen ma blodkarene alitid vaere synlige npd
infeksjonsstedet for & unngd risikoen for nekrase. Bulkamid®
Hydrogel md ikke injiseres intravaskulaert. Det er fare for at
utifsiktetr vaskulzr injeksjon kan fordesake embolisering. Injisers
ikke Bulkamid® nd omrdder hvor andre agenter har blitt injisert
og vice versa. Vurder vevers tilstand (for eksempel hardher, adem,
hernatom, atrofi) pd injeksjonssted far behandlingen begynner.
fkke Injiser hvis vevet er skadet, Virkningen av Bulkamid® Hydroge!
har ikke blitt evaluert has kvinner under graviditet, fedsel eller
amming. Pasienter som far behandling som virker farstyrrende
pé blodkoaguleringssystemet, har ekt risiko for hernatarn efler
uretral bladning. Hvis pasienten har fatt iannbehandling eller
Kirurgi av betydning bar Bulkamid® ikke bli injisert fer pasienten
er tilbake i normal tilstand. Bvis pasienten har behov for kirurgi
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eller vesentlig tannbehandling etter en Bulkamid® injeksjon,
bar antibiotikabehandling for & redusere risikoen for infeksfon
vurderes av en lege. Pasienter med akutt eller kronisk infeksjon
andre steder | kroppen md behandles med forsiktighet. Kun
pasienter med velkontrollert diabetes ber vurderes for Bulkamia®
Hydrogel-injeksjon. Bulkamid® Hydrogel md ikke injiseres andre
steder | kroppen. Prasedyren kan medfere urinveisinfeksjoner og
rifter i uretsa ag blzeren. Profylaktisk antibiotika anbefales. Det er
miulig at inflammatoriske endringer som ses ved implantatstedet
kan mistolkes ved et senere tidspunkt for annen patolagi.
Bulkamid® Hydroge! skal kun gis aven kvalifisertlege, for eksempel
gynekolog, urolog eller urogynekalog. Bulkamid® Hydrogel mad
ikke blandes med andre legemidler. Bulkamid® Hydrogel leveres
sterilt. Bulkamid® Hydragel og andre komponenter i SBulkamid®
Urethral Bulking System skal kun brukes hvis embaflasjen
0g praduktet er intakt og uskadet. Bulkamid® Hydrogel skal
ikke resteriliseres. Kasser eventuelt ubrukt matericle/produkt
i samsvar med lokal protokoll/prosedyre. Bufkamid® bar trukes
med forsiktighet | pasienter som mottar immundempende
behandling. Sikkerhet har ikke blitt etablert for pasienter med
autoimmunsykdommer. Alle kormponentene { Bulkamid® Urethral
Bulking System er kun beregret brukt pé én pasient og er kun tif
engangsbruk. Skal ikke brukes pd nytr. Gienbruk eker risiko for
smitte og aker dermed risikoen for infeksjon. tkke bruk noen deler
av Butkamid® Urethral Bulking Systern etter utlepsdatoen trykt pd
embailasjen. Sikkerheten og effektiviteten tif Bulkamid® Hydroge/
har ikke biftt fastslatt hos pasienter under 18 dr.

UTILSIKTEDE HENDELSER

Det kan oppstd postaperaiive, transiente symptomer, for eksempel
dysuri, hematuria, adem, wrinveisinfeksjon og akutt retensjon og
smerter ved vannlating. Langvarige ugunstige hendelser, for
eksempel kke-akurt retensjon, abscessdannelse, ibrose (hardning
av vev), migrasjon og nekrose, er mulige, men sjeldne.

MELDING AV UTILSIKTEDE HENDELSER

Alle utilsiktede hendelser/komplikasjoner mad meldes til loka
distributar elier direkte till Contura International AsS via email 6l
complaimts@contura.com. Last ned hendelsesmeldeskjema fra
www.hulkamid.com

PASIENTINFORMASJON

Pasienten skal informeres om tiltenkt bruk, forventede resultater,
kontraindikasjoner, forholdsregler, advarsler og mulige ugunstige
hendelser.

ADMINISTRASJONSMETODE:

PREOPERATIVT

Test pasientens urin for d ekskludere urinveisinfeksjon (UTI),
tkke fortsett hwis der er infeksjon til stede. Legg pasienten
ilitatormiposision. Desinfiser i samsvar med lokal prosedyre, Plasser
anestesigefe i uretra, og/eller injiser 5-10 mi fidokain (0,5-1 %) med
adrenalin eflerlignende bilateralt til mukosa langs uretra (klokken
3 og klokken 9) 5-10 minutter far prosedyren.

PEROPERATIVT

Bruk Bulkamid®Rotatable Sheathisamsvar med bruksanvisningen.
Ta av beskyttelsesmuffen pd Bulkamid® Hydrogel-sprayten. Fest
23 G-kanylen godt pd plass i luerldsholderen. Pdse at kanylen
er riktig pdsatt. Sett sammen Bulkamid® Urethroscope (med
kamera) og Bulkamid® Rotatable Sheath ved & sette Bulkamid®
Urethrascope, med lyskablingen innstilt pd motvannsiangene
inn pé Bulkarmid® Rotatable Sheath. Koble Bulkamid® Rotatable
Sheath til infusjonssetret ved hjelp av luerldsen pd den korte
vanninnlapsslangen. Sett den lange utlapssiangen i en behoider
eller avigpsdren for avfallsvann. Fer det sammensatte systemet
inn i uretra og bleeren og dpne innlepet og utlgpet for skyliing
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og inspeksjon. Tam bleeren ved & skille optikken fra Bulkamid®
Rotatable Sheath, eller ved d lukke innlepet og dpne utlopet.
Far kanylen som er montert pd sprayten inn | arbeidskanalene
i Bulkamid® Rotatable Sheatn. Kanylespissen skal ikke vises pd
skjermen ennd. Apne innlapet, lukk utlepet og plasser spissen
pd Bulkamid® Rotatable Sheath | blarehalsen. \Vri den roterbare
delen av slangen pd Bulkamid® Rotatable Sheath til farste
injeksjonsposision bakil, feks. mellorn ki, 5 og 7, Trekk systemet
tilhake omtrent 2 cm fra bleerehalsen. Skyv kanylen fram slik at
spissen blir synlig. Press systemet parallelt med uretraveggen
for d plassere mukosa foran spissen pd kanylen. Systemet skal
ikke vinkles. Vinkiing kan fare til enten for dyp eller for overfladisk
injeksjon. Sett kanylen inn f det submukease vever ol 1 cm-merket
pé kanylen erinnstilt mot den mukase overflaten. Injiser Bulkamid®
Hydrogel i hvert injeksjonssted il midtlingen av uretralt lumen
mens du samtidig pdser at blodkarene forblir synlige, for derved
dunngd nekrose. Utfar injeksionene medvanninnlap for & dilatere
uretra. Dette gir tilstrekkelig visualisering under injeksjonene.
Avhengig ov formen og posisjonen pd den farste dosen, gientar
du prosedyren to eller e ganger, for & oppnéd en regelmessig
fylling rundt omkretsen av uretra. Begrens antallet punkturhull
for g unngd ekt risiko for utsiving av materiale, Pdse at kanylen er
trukket ut for du roterer eller flerner Bulkamid® Rotatable Sneath.
Om nadvendig kan du skifte sprayte under inngrepel, og gjenia
infeksjonene mens du pdser at du ikke injiserer samme sted mer
enn én gang, da den vanlige mengden Bulkamid® Hydrogel som
brukeser 1,5-2.0 mil. Om nedvendig kan du dpne utlopet mellom
injeksjonene for d unngd symptomer pd vannlaiingstrang.
Du kan gjare dette ved enten d lukke innfepet og dpne utlapet,
eller ved d skille optikken fra Butkamid® Rotatable Sheath. Som
siste trinn temmes bleeren ved d fjerne optikken fra Bulkarmid®
Rotatable Sheath.

POSTOPERATIVT

Otbserver pasienten inntil farste narmale vannlating, der <100 mi
gjenvaerende urin kan mdles, enten ved d tamme kateteret ellerved
scanning av biaeren. Bruk mykt engangskateter Ch 1012 hvis det
er nadvendiq med intermitterende kateterisering. Om nodvendig
kan du gjentg prosedyren etter 4-6 Lker,

SYMBOLER BRUKT FOR PAKKING:

u Produsent, LOT Partinurmmer.
Henviser e
& 5 Skal ikke fryses.
Bruksanwisningen. O C:
Kun til engangsbruk,
® Sxal tkke brukes @ Skal ke resterifiseres,
pdnyit.

l Seeril, Sterilisert med Skal fkke utsettes for

N
fuktig varme, A\ salfys.
[ |
Urlapsdato, Brukes Bruk ikke hvis
fer datoen som el emballasien er
trykket pd etiketten adelagt
M lkke-pyrogen
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OPIS PRODUKTU

Bulkamid® Hydregel jest niewchfanialnym, przezroczysiym
[ wodochtornym zelem do wstrzykiwania, przeznaczonym do
napeczniania cewki moczowef. Bulkarmid® Hydroge! sktada
sie w okola 2.5 % z usieciowanego poliakrylamidu ( w 97,5 %
7 niepirogennej wody. Jest to material biokompatybilny
I niepodlegajgcy biologicznef degradagii. Butkamid® Hydrogel
dostarczany jest w fabrycznie napetnionegj, jatowe] strzykawce
o pojemnosci [ omi, uszczelnione] koricowkg typu Luer.
Przeznaczony jeston do wstrzykiwania jafowq ighq 23 G x 12 cm.
Do kazdef strzykawki dofqczona jest 3-czesciowa etykiela
zawiergjgea numer serii (LOT). Jedng z czescl nalezy umiescic
v dokumentacji pacjenta w celu zapewnienia identyfikowalnoscr,
Bulkamid® Hydrogel przeznaczony jest do uzytku z Bulkomid®
Rotatable Sheath

SPOSOB DZIAt ANIA

Bulkarmid™ Hydrogel wsirzykue sie do podsluzovkowe] thanki
proksymalne) pofowy cewki moczowej. Bulkamid™ Hydrogel
przezngczony fest do poprawy dopasowania cewki moczowey.

WSKAZANIA

Bulkamid® Hydrogel przeznaczony jest do zastosowania jako
Srodek napecznigjgey w leczeniu nietrzymania moczu u kobiet,
w przypadku, gdy znaczng role odgrywa czynnik wysitkowy.

PRZECIWWSKAZANIA

Zelu Bulkamid® Hydrogel nie woino stosowac u pacjentek
z objawarmi ostrego zapalenia pecherza | cewki moczowey.
Nie wstrzykiwac pacjentkom z aktywng opryszczkg narzgdéw
piciowych.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

Aby zapebiec martwicy, podczas procedury napeczniania
muszq zawsze bye widoczne naczynia krwionosne w miefscu
wstrzykiwania. Zelu Bulkamid® Hydrogel nie nalezy wstrzykiwac
dozylnie. Przypadkowe wstrzykniecie donaczyniowe moze
spowadowad zator. Nie wstrzykiwad Zelu Bulkarnid® Hydrogel
w miejsca, w ktdre uprzednio wstrzykniets inne Zele napeczniajgce
(1 odwrotnie). Przed zastosowaniem terapii nalezy ocenic stan
tkankiw migjscu wstrzykniecia (np. jef twardosd, obrzek, obecnose
krwiakow, atrofii). Nie wstrzykiwad w przypadku uszkodzenia
thanki, Skutki zastosowania zelu Bulkamid® Hydrogel u kobie!
w cig2y, podczas porodu Wb karmienia nie zostaty zbadane.
U pacjentek ofrzymujgoych teraple obnizajgeq krzepliwosc
krwi istnieje zwiekszone ryzyko powstania krwigkow [lub
krwawienia zcewkimoczowe], Jezell pacjentka zostata poddana
powazniejszym zabiegom dentystycznym lub chirurgicznym,
zelu Bulkamid® nie nalezy wstrzykiwad do czasu pefnego
wyzdrowienia pacjentki. Jezeli po wstrzyknieciu zelu Bulkamid®
zajdzie konfecznosé przeprowadzenia u pagentki zabiegu
chirurgicznego lub powaznego zabiegu dentystycznego, lekarz
powinien rozwazyc zastosowanie terapil antybiotykowef w celu
obnizenia ryzyka infekgji. W przypadku pacjentek z ostrq lub
przewleklq infekcjq w innych czesclach ciata nalezy zachowac
odpowiednie Srodki ostroznoscl. Do wstrzykniecla  zelu
Bulkamid® Hydrogel kwalifikujq sie tylko pacjentki z odpowiednio
kontrolowang cukrzycq. Zelu Bulkamid® Hydrogel nie nalezy
vestrzykiwad w innych miejscach clata. Zabieg moze powodowad
zakazZenia drég moczowych graz zadrapania cewki moczowej
i pecherza. Zaleca sie profilaktyczne podawanie antybiotykéw.
Maoziiwa jest w péZniefszym czasie biedna interpretacia zmian
zapalnych wystepujgcych w miejscu implantagji joko innych
patologii. Wstrzykiwania zelu Bulkamid® Hydrogel powinien
dakanywac tviko lekarz posiadajgey odpowiednie kwalifikacie,
np. ginekolog, urclog lub uroginekolog. Zelu Bulkamid® Hydroge!
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nie nalezy mieszad z 2adnymiinnymi substanciani, Zel Bulkamid®
Hydragel dostarczany jest w stanie jatowyra. Zel Bulkarnid®
Hydrogel oraz inne elementy systemu Bulkamid® Urethral Bulking
Systerm nalezy stosowac tylko w przypadku, gdy opakowanie
[ produkty znajdujq sie w stanie nienaruszonym, bez oznak
uszkodzeria. Zelu Bulkamid® Hydrogel nie nalezy ponownie
sterylizowac, MNiezuzyty material/produkt nalezy wyrzucic
zgadnie z lokalnym protokolem/procedurg. W przypadku
pacgentek poddawanych terapif lekami immunosupresyinymi
zel Bulkamid® nalezy stosowad z zachowaniem sroakow
pstroznosci. Bezpieczeristwo stosowania zelu u pacjeniek ze
schorzeniami uktadu odparnasciowego nie zostato akresliane.
Whzystkie elementy systernu Bulkamid® Urethral Bulking System
przeznaczone sq do fednorazowego zastosowania u jedney
pacjentki. Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie powoduje
Zwiekszenie ryzyka znieczyszczenia, @ tym samym podwyzszenie
ryzyka infekejl. Zodnego z elementdw systemu Bulkamid® Urethral
Bulking System nie nalezy uzywac po upfywie termint waznosci
wydrukowanege na opakowaniu. Bezpieczenstwol skutecznose
Zelu Bulkamid® Hydrogel w przypadku pacjentek ponizef 18 roku
zZycia nie zostaly zbadane,

ZDARZENIA NIEPOZADANE

VW okresie pooperacyinym moga pojawic sie przejsciowe objawy,
tukie jak dofegliwosci podczas oddawania moczu, krwiomaocz,
obrzek, zakazenie drdg moczowych, jak réwniez ostre zatrzymanie
moczu oraz bél podczas aprdzniania pecherza, Moziiwe jest
wystepowanie diugoterminowych zdarzen niepozqdanych,
rakich jak niepstre zairzymanie moczy, gromadzenie sie ropy,
zwidknienie (stwardnienie tkanek), migracja | obumarcie, lecz
reakcje takie wysteplya rzadko.

ZGtASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Wszystkie zdarzenia niepozgdane [ powikionia noleZy
zgtaszac do lokalnego dystrybutara lub bezposrednio do firmy
Contura International A/S na adres complaints@contura.com.
Formularz Zgloszenia Incydentu nalezy pobrac ze strony
www bulkamid.com.

POINFORMOWANIE PACJENTKI

Pacjenice nalezy przekazac informacje na temat przeznaczenia,
spodziewanych rezultatéw, przeciwwskazarn, srodkdw ostroznosci,
ostrzereri oraz potencjalnych zdarzed niepozgdanych.

METQDA PODAWANIA:

PRZED ZABIEGIEM

Zbadasé mocz pacfentkl w celu wykluczenia zokaZenia drog
maczowych (ZUM). W przypadku obecnoscizakazenia nie nalezy
wykonywac zabiegu., Umiescic pacjentke w pozygji litotomijne).
Odkazic stosujac lokalng, rutynowg procedure. Na 5-10 minut
przed rozpoczeciem zablegu urniescié wewnqtrz cewki moczovvef
zel anestetyczny i/lub wstrzykngc wzdtuz cewkl moczowe| po
obu stronach do blony sluzowe] (w pozycji godziny 318) 5-10mi
lidokainy (0.5-1 %} z adrenaling lub podobny srodek.

PODCZAS ZABIEGU

Bulkamid® Rotaiable Sheath nolezy stosowac zgodnie
7 instrukcjq uzytkoweania Bulkamid® Rotatable Sheath. Zdjgc
nasadke ochronng ze strzyvkawki Bulkamid® Hydrogel. Do
gniazda kericdwki typu Luer mocno zamocowac ighe 23 G,
Upewnic sie, ze igla jest prawidlowo zamocowana. ZtoZyd
Butkamid® Urethroscope (z kamerq) i Bulkamid™ Rotatable
Sheath, wprowadzajge Bulkamid® Urethroscope T ustawiajgc
podigezenie Zrodta Swiatla w jednej linii z przewodamivwodnymi
na Bulkamid® Rotatable Sheath. Podigezyc Bulkamid® Rotatable
Sheath do zestawu infuzyinege, uzywajge do tego celu koricowki
typu Luer, znajdujgee) sie na krdtkim przewodzie doprowadzenia
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wody, Diugi przewdd odprowadzajgey umiescic w zbiorniku lub
przewodzie do cdprowadzania zuzytej wody. Ztozony systern
wprowadzi¢ do cewki moczowej i pecherza, otworzyd dopfyw
fodptyw w celu przeptukania | sprawdzenia. Oproznic pecherz,
oddzielajqe element optyczny od Bulkamid® Rotatable Sheath
lub zamykajac doptyw i otwierajge odplyw, Worowadzic igle
zamontawanq do strzykawki do kanalow roboczych Bulkamid®
Rotatable Sheath. Kontec igly nie moze byc jeszcze widoczay
na ekranie, Otworzyc doplyw i zamkngc odotyw oraz umiescic
koniec Bulkarnid™ Rotatable Sheath na szyvice pecherza, Przekrecic
obrotowy efement Bulkamid® Rotatable Sheath do pozyci
plerwszeqgo wstrzykniecia z tylu, np. na miegjsce pomiedzy
godzing 517 Wycafac system z szyjki pecherza na glebokosc okoto
Z2em. Pehnqc do przodu igle tak, aby jej koniec byl widoczny.
Przycisngc sysiem rownolegle do Scianki cawki moczowej w celu
urmieszczenia blony siuzowej przed kodcem ighy. Nie ustawiad
systemu pod kgtem. Ustawienie katowe mogtoby byc przyczyng
zbyt glebokiego lub zbyt plytkiego wstrzykniecia. Worowadzacd
igle do thanki poasiuzowkowe), dopdki znacznik | cm na igle nie
znajdzie sie na poziomie powierzchni sluzéwki. W kazdym miejscu
iniekgji wstrzykivwac zel Butkamid® Hydrogel do chwili osiggniecia
linii Srodkowe] kanatu cewki, upewniajqc sie, ze uwidocznione
sq naczynia krwionosne, by zapoblec martwicy. Wstrzykniecia
wykonywad z dophywem wody, aby rozszerzyé cawka moczowg
w celu zapewnrtienia odpowiednigj widocznosci podczas iniekdji.
W zaleznasci od ksztaftu | pozycji pierwszego osadzenia,
powtdrzyc procedure dwa lub trzy razy, aby uzyskac jednolite
wypeinienie na obwodzie. Nalezy ograniczyd liczbe naktud,
aby unikngc zwigkszonego ryzyka wynaczynienia materiafu,
Przed obrdceniemn lub usunieciem Bulkamid® Rotatable Sheath
nalezy upewni¢ sie, czy igfa zostata cofnieta. Wrazie potrzeby
wyrnienic strzykawke podczas zabiegu f pow torzy ¢ wstrzykniecia,
upewniaygc sie, Zze w Zadnyrm migjscu nig nastgpito dwukrotne
wstrzykniecie; typowa ilosé uzytego zelu Bulkarmid® Hydrogel
wynasi 1,5-2.0 ml Jesli to konieczne, poriedzy wstrzyknieciami
otworzyd odplyw, aby zapobiec objaworm parcia. Czynnosé te
wykonac albo poprzez zamkniecie doplywu f otwarcie odplywu,
albo poprzez oddzielenie elementu optycznego od Bulkamid®
Rotatable Sheath, W ostatnim etapie zabiegu oproznic pecherz,
usuwajqe z Bulkamid® Rotatable Sheath elerment optycany,

PO ZABIEGU

Obserwowac pacjentke do chwili pierwszego normalnego
oproznienia pecherza, przy ktdrym za pomocy opréznienia
cewnikiem lub scyntygramu pecherza mozna odmierzyé
<100 ml moczu zolegajgcego w pecherzu. Jezeli niezbedne
jest cewnikowanie przerywane, uzyC miekkiego cewnika
pirzeznaczonego do jednorazowego uzyikuy o rozmiarze Ch 10-12.
W razie potrzeby powtorzy¢ zobieg po 4-6 tygodniach,
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SYMBOLE NA OPAKOWANIACH:

u Producent. LOT | Kod parti.
E:E_] zinstrukejqg

Mie zamrazac

o,
]

\"z Chronic przed
STERILE H o
Bt swiattern stonecznym.
. I

uZytkowanio
L,
YwWane e
_
| |
Uy przed datyg Mieuz < Jesli
wydrukowarg rid opakowanie jest
elykierie uszkodzona.

jednorazowego Nienalezy ponownie
vzytru, Nie uzywd sterylizowel,
bezaasrednint
- /| bezptsrednin
}*{ Apirogenny

OfMACAHHE N3JENNA
Tudpozeis Bulkamid™ npesoiagnAeiT co6ad
HEePACCACHIBAIOLUUGCA UHBCKLUOHHBILE NpO30aYHLI]

2U0pOGUMBHEIL 220k, NpedHazHaYeHHLl  OnF  co3daHus
YNomHesus 8 obngcmu ypempsl. B cocmae 2udpoaens
Bulkamid® axcoum okono 2.5 % nonuakpunamuda cnonepesHod
MEXMONERYTADHOU 883bi U 975 % anupoceHsol godsl
fudpozens Bulkamid® SUONCUHECKU COBMECMUM € MKAIHAML
OpedHuU3Ma U He pasnasoemca Guonozuvecky. (Uopoees
Bulkamid® nocmasnaemcs 8 30DOHEE  HONOAHERHBLX
CMEPUREHBIX  LUNPUYGX 0BsemomM | M C 28pMETNIUYHO
NPUKPENAEHHSEIM TIO3P0BCKUM HOKOHEYHUKOM. F20 cnedyem
8200LIMb YEPe3 CMePLTbHY Ueny pamepa 23 G x 12 cm.
K kaxdany wnpuyy npungeaemcs Imukemxa ¢ HomMeponm
napmuti (LOT), cocrmoatyada uz 3 sacmedl, Braedme ooy 4acme
8 MEGULUHCKYH KGPMY NAUUEHITIKU B3N8 0B2cneyeHus KoHmponsa
HAG LCNONL30BAHUEM NpEdYkma. [udpozens Bulkamid® cnedyem
NPUMEHATIE COBMECMIHG C BRALUTIOWUMEA myGycom Bulkamid®

CroCOB AENCTBUA

fUdpocens Bulkamid® agcdumca & nodcausucmia mkarse
APAKCUMANBHO NONOBLUHE Ypempel. (pumeHerue 2udpoeena
Bulkamid® HanpasneHo Ha CyseHue Ypemosi,

MOKA3AHUA

[udpozens Bulkamid® npumieHsemca 8 kavecmae HANQIHUMENA
814 CO30AHUA YNACMHERLA 8 06TACMU YDempPLl 8 UeAxX NevweHuA
HEJEDAAHUS 1MO4L Y KeHLLILUH, 8 KOMOPOM OCHOBHYID pOfk
U2paem makas COCMAsnARLLaN, KaK HANPRAKeHLE.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Janpewaernca npumeHerue eudpozend Bulkamid®y nauuermox,
CMpadaowuyx  0CMpPeIM  UUCMUMOM U YDEmpUmon.,
3anpewigemca  geederus  NAUUEHMKAM € KMUSHLIM
2ERUMANBHBIM 280NECOM.

NPEAYINPEXKJEHNA Y MEPbI TPEQOCTOPOXHOCTU

B xode npouedypsl No CO30AHWO YNNOMHEHUA & 08Adcmu
YDempsl KDOBEHOCHBIE COCYDbI 8 MECme LHBeKUUL 8Ce2da
JOMKHB DCMABAMBCA BUGUMBIMU 8O L3BEKAHLE HEKPO3A.
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Janpewaemca sHympucocyducmee ggedeHue  2udpoeens
Bulkamid®  CayuyaliHoe  8HYMpUCOCyducmoe  g8eedeHus
MOKIM BBIZBAIM A PAZEUMUE 3MECAUL. HE cnedyem ggoduma
zefie Butkamid® & mecma npedeidyuliux uHsexuul dpyaux
HanoaHumened u haobopom. Meped npoeedeHuem MeveHs
CREBYEM OQUBHLITE COCMOAHUE MKAHU (HaNpuMep, MBepcocme,
HAAUYUE OMeKos, 2eMamaon, ampoduul 8 mecme uHBeKuLIL.
B noapexdenHyio MxaHs UHBEKUUA He 8einonHaemca. Jeticmaue
2udpeceena Butkamid® He OUeHUBANCCE Y KeHWUH 80 8PEMA
BepeMeHHoCMU, POOOE U 2pYAHO20 BCKAPMALIBAHUA. [ layuenmkuy,
NPOXCAALULIE NEYEHUE, BILADLLER HA CEELMKIBOBMOCME KOORY,
NOORELKEHB NOBBILIEHHOMY PUCKY BORHUKHOBEHUA 22MAMOM
L YPempanbHe2o KROBAIMEYeHUA. B CRYYAE eCAU NOLUBHMEKG
HedaaHD NPEXOGUAT CIOKHOE CMOMAMON02UNECKOE TEHEHUE
LU NEPEHECIN XUDYPRUNECKYD OnenauLio, cens Bulkarmid® e
cnedyem NpUMEHAM e 30 NONHO20 B6I330P0BAEHUA NAULEHMKL.
B cryuge ecnu nauueHmikd HywJdemca & OonepamugHoM
GMELLAMENECMBE WU CAOMHOM  CIMOMAMON0eLYEcKkomM
nedeHuu  nocne  npumenredus zens  Bulkamid®  epauy
DERDMEHTYEMCA PACCIMOIMPEMb B02MOKHOCMb NPCAECEHUA
KYPCA AHMUBLOMUKOR € UEIbH) EHUKEHUA PUCKT BOIHUKHOBEHUS
uHihekyU. JTewerue Nayuesmor € ocmpod LU XPOHUYecsa
LHGhekuel 8 dpyelix YACMAX Mend Mpebyem NOskILLIEHHAL
OCMOPOXHOCTY,  BOIMOMHOCME NPUMEHEHUA 2udpozena
Butkamid®y nauuesmox, cmpadaolux CoxapHsim duabemon,
MOXEM PACCMaMPUBAMECA MOMEKO & CY4ae dOCMamoYHoz0
KOHIMpona Had donesHbio. 3anpewaemcs asedeHue audpoeens
Bulkamid® e dpyaue sacmu mena. [ipouedypa moxem npugecmu
K UHGIEKUUL MOY28BIGOBAULIX NyMed U LapanuHanm g ypermpe
U MONeBCHM NY3eIDe. Pexamendyemcs  npodunaxmuyeckoe
npuMeHeHLe aHMUOUOMUKOS. BOCNGUMENaHbIE L3MEHEHLUS,
HAGIGOSIMBIE 8 MECE UMIAGHMGITIH, MOZYm No36HEE Golime
HENPABUIBHO UCMONKOBAH ! KAk Opyece 3afonesarue. (Ldpoeerie
Bulkamid™ donxer 8800UMcA MONsO KeaTLGUULE 08aHHEBML
8pa4am, HaNPUMED, 2UHEKONDZaMU, ypono2amul
U YDORUHEKONO2AMU. 3ANDRWTEMCA CreLtgame 2Udpozens
Bulkamid® ¢ dpyetimu eewecmeamu, [Udpoeens Bulkamid®
NOCIMABAaenca  CrmepueHbi.  Fenonszogome  eudpo2eis
Bulkamid® u doyeue kOMNOHEHMe! cUCmemsl 808 co3daHus
YNACMHERLS & 00AGCTU Ypempel Bulkamid® MoxHO moneko
NPL COXPaHEHUL UeNOTMHOCTIL YNakoakL u camux uzdenud, He
NPOU3B0CUME NOBMODHYIO CriepLnuzauuio eudpozens Bulkamid®.
Mcnone3ceanHsie L30eNUA U Mamepuan NoGnexam ymunusauyuLt
CO2aCHO CeUCMEYIoUUM MECMHEIM HOpMak. [ens Builkamid®
Cnedyem UCnos3cadmic € OCMOPOMHOCMBIO i NAULIEHMOK,
NPOXOCAULX UMMYHOCYNPECCUBHOE fieqeHLUe, besonacHocme
NPUMEHBHUA 268 I NAULIEHIMOK, CPAGAIOLILX QYMOUMMYHHBIML
3000788CHUAMY, HE YCMAaHOBNeHd, BCe KOMNOHEHM! CUCMenb!
ana co20dHUR YNAIOMHeHLs g onacrmu ypempsl Butkamid®
S8MAI0MCH O0HCpazo8siu. [IOBMODHD He LCNOb30aAmMs.
[loemopHoe UCNOMB308aHUE NOBKILUGEM DUCK 30pAKERUS U
MAaKUM 08PA30M VEENUNUEEIT PUTK BO3HUKHOSEHLS UHTIEXULL
He ucnodssvdme KOMNOHEHMB! CUCTIEMb ONR  CO0UHLA
YRAOMHERUA 8 0Bnacmu yoempsl Bulkamid® nocie ucmedeHus
CPOKA 200HOCITIL, YKO3OHHDZO HA ynakoske. bezonacHocme
U SphermusHOCME NpumeHeHua udpoeens Bulkamid® ne
YCMGHOBAEHS! Y NAUUBHIMOK Monowe 18 mem.

HEBNATFOMPUATHBIE PEAKL WA

flocne CrepaUil BOZMOMHE! MIOKLE BDEMEHHBIE CUMNIMTIOME,
KOk OU3YPUA, 2eMAMYPUR, OMEKL, UHpeKLUL MOYEBLIBOCALLLX
nymed, & makxe 0Cmpas 300epsra MOYeUCnyCKaHUA u Bonu npu
MOUCUCTYEKAHUU. [0n20cpo4Hbe HeONazoNpUaMKHLIE peakuul,
FRAKUE KOK HEOCITPAA 3G0E0KKA MOUEUCHYCKAHLE, 06pa308aHE
aGCueccos, (UEPO3 lYMOSLLBHLIE MKTHeL), CMELLPHLIE U HEKDO3,
BOIMONHbL, HO PEdKL.
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COOBUEHAE O HEBITATOMNPUATHbIX PEAKLIMAX

D60 acex HeOGAGZONPUAMHLIX PEAKULEX U OC/TOMHEHUAY
HEOEXOOUMO  COOBLUGME  MECTMHOMY  NOCMABLUUKY LAY
Henocpedcmeenso 8 komnanule Contura nternational A/S
ne 3rekmponHol noume. complaints@contura.com. Qopmy
OMYema O HEMEAAMETbHOM ASAEHUY MOXHO 3020Y3UIM6 NO
adpecy; www.bulkamid.com.

HHOOPMALNA ANA MAUMEHTOK

Mayuesmey cnedyem NpouHGopMUposame © HA3HGYEHUL,
OKUOAEMbIX  PE3YIEMAMaX, NPOMUBONOKA3GHUAX, MEDIX
APedoCMOpOXKHOCTIL,  NPECYNPeXTenUax U S03MOKHbLIX
HeEna2onpUAMHBIX DEAKLIUAX.

Cr1oCob NPUMEHEHAA:

A0 OfEPALMN

Mpouzeedume aHanuz mMosu NAuLeHMEL Ana UckaoueHus
UHEKLLL VoYeasizodsLLUx nymell. He npogodume npouedyny
NP HAAUYGL UHEIeKULILL YAa)Uume Nauuesmey 8 Nonoxesus
KAk NP UMOMOMULL BelfCARUME Ce3URMHerULI0 CO2N0CHO
CYUECTMBYIOUILM MECTIHBIM HOPMAM, BECUIME 26Mb-GHECMEMUK
8 ypermpy U (uiu) seedume 5=10 wa audokausa (0.5-1 %)
€ QOpEHOAUHOM UAU GHAMoz € 00eUx CMOPOH CAL3UCITON
8001k Ypempsl (8 MECINAX, COOMBEMTMBYIOULX 3 U 9§ yacam
ycaosHe2o yugeptnamal 36 5—-10 MuHym do onepautiu.

BO BPEMA OMEPAL MM

Henonesydme epawiarowiudes mybyc Bulkamid® coenacHo
UHCMPYRULLL N0 UCNDAB3OBAHLID BPALIGKLLIe20CA mybByed
Bulkamid® Crumume 30WuUmaAeil KOANauok o wnpuua
¢ eudpazenem Bulkamid® fnomso nodcoedurume ueny 23 G
K JI0IDOBCKOMY HAKOHEYHUKY. YOeOumecs 8 npasuibHocmu
npucoeduHerus uetel. Cobepume ypempockon Bulkamid®
(¢ kamepol) u spawaoyudcs mybyc Bulkamid®, ecmaaus
ypempockon Bulkamid® so spawaowutica mybyc Bulkamid®
mak, WmoBsl pazsem 0518 UCMOYHUKGE c8ema HAaxoduaca Ha
Q0HOM ypogHe ¢ mpybkamu 13 8adel HG 8PALUAIOUEMTA
mytyce  Butkamid®  [lodcoedunume  apawicoLuics
myfyc Bulkamid® k URGyUORHOD cucmeme npu NosMottL
JID3P0BCK0Z0 HOKOHEYHUKA HA Kopormkatl mpyike 6na nodauy
sodet. Momecmurme korey dnuHAO0 mpyeky Gna caued 8odsl
8 EMKOCMb-NPUEMHUK LAY 8 00LIL C11U8. BeeOume cobpaHRYIo
CU CMeMy 8 ypempy U MoYesol Ny3elph U OMKpolme nodadqy
U CAU8 4N NpoMeeanua U ocmompad. OnopoxHume mouesod
Ny2elpb, OMCOEAUHUE ONMUKY 0M 8pawaroweeocs mybyca
Bulkamid® nubo nepexpsig nodauy U OMKPEIE  OMITIOK,
Baedume uamy, npucoeduHeHHyio Kk LWnpuyy, 8 paboyud kaHan
gpawgroweeaca mybyca Bulkamid®, Mpu 3maon korey uenst
He donwed Beime guded Ha 3xkpane. Omxpodme nodaqy,
NEPeXNOLiMe OMmMaK U NCMECMILITIE KOREY BPALLAIOLIL20CA
myayca Bulkemid® y welku vovesceo ny3wina. MosepHume
BOAWICIOUYIOCE Yacme spawioweeocs mybyca Bulkamid®
HO3ad 8 NEPBOE NONOKEHUE GNA UHBEKULIL, M. €. 8 NOMTOKEHUE
om 5 do 7 yacos ycnosHozo yughepGnama. Omsedume
CUCmEeMy HA3aod Ha PAcCmoaHue okono 2 ¢M om Leliky
Mouego2o nyzelpa. [pomonkHume uany gneped max, 4mobel
ee koHew cman auded. Hadagume Ha cucrmey NapannensHo
N0 DMHOWEHUK K CINEHKE Ypernpsl Gna moeo, 4rmobsl KoHey
Wenbl OKG3aNCa y CIULCmoG. He nometadime cucmemy nod
Y2aom. HaxoxadeHue nod y2nom MOXer NpUsecmu K CAULLIKOM
2nyO0KO LU, HG0B0pOM, CTLLIKOM NOBEDXHOCIHOG IHBEXLIUL,
Beedurmie Li2ny 8 NODCAUZLCTIVIO MKIHb, Ynobel OmMemka 1 cm
Ha U2ne CpAasHANGCE C NOSEPXHOCMIBIO CAU3UCMOU, B xaxdom
MECtme UHBEKLUU 8aedume eudpoeens Bulkamid® 6o cpedqet
AUHUY npaceemd ypempel, npu amon ybedusiuuce, Ymo
KpOBEHOCHEE COCYRl OCMAMEA BUALIMEIMU 80 L3bexaHue
Hekpoaa. BetnonHatime uHsekyul npu nodave sodel A
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POACLULPEHUA YOEMPSI, 4mobel 0Becnequms Socmamao4Hyio
gudumocme npu ggedeHuw. B 2gsucUMOcmU om BopMsl
U MONCMKEHUS NeE020 YNNOMHAEHLS, NOBMOPUMEe Npouedypy
2-3 paza dna GoCUMeHUs DUBHOMEDHOZD HONDHEHUS 110
OKOYXHOCMIU ypempel. O2Daduybime YUCTO NpoKonoe 8o
L3BEKARLIE NOBKILLIEHHOZ0 PUTKG NPOCAYUIBTHUA MAMEPUGNA.
Meped  epoueHuer LIU  U3BNeYeHUEM  8RALaIouIe0ca
myByca Bulkamid® yGedumece, Ymo uend smAHyma. Mpu
HEOBXOOUMOCMIL  CMeHUMe whpul 8 xode npouedypel
U NOBMODUME UHBEXULIL. Bydome sHUMAMENLHE U He Denad me
UHBEKYUL 8 O0HOM U Mo Ke Mecme 08ax0bl, NOCKOALKY 0BLIYHO
ucnone3yemae konusermao eudpozena Bulkamid® cocmasnsem
1,5=2,0 mn. flpu secxodumocmu omepotdme ommaok mexady
BHINOHEHUCH UHBEKLUL B0 LBTEXAHLIE HEOMITOMXHbIX NO36IBOA
K MOYRLCNYCKOHUIO. 3MO ocywecmensemca aubio nymem
NEPEXPRIMUA NOJaYu U OMKELIMUS Omimoka, Aubo nymem
QMEOESUHEHUA QrmUKU Om 8paidoweoca mytvea Bulkarmid®
B KoHUE NPOLEDY DSl ONOPOXNHUME MOYEBOL NY36IDE, OMCOE0UHUE
onmuky om gpauiaoieaoca mybyca Bulkamid®

NOCNE CAEPALIMA

Habmodadme 3¢ nauueHmKkol 8o nepeoen HopMaibHO0
MOHELCNYCKGHUA € OCMAamonHsi obeemon mMoqu <100 mn,
UBMEDEHHSM  NOCPEOLMBOM  ONOPOXHEHUA NPU NOMOLIL
KAMeMeDd Uu NOCPedcmaoid CKOHUDO8AHUA MOYe&020
Ay3bipa. (pU HEOBXOAUMOCITIL NEPUOGUYECKOU Karmemepuau L
ucnonb3yime mazkud odHopasosed karmemep Ch 10-12
B ciyuge HeoBxodumocmu nosmopume npouedypy vepes
4-6 Hedens,

CAMBO/ILI, YKA3BIBAEMBbIE HA YITAKOBKE:

i
T3

flpouseodument. Kod napmud.

Col. UHCMPYRLULIL O
LCNONBE308GH U0,

He 3amMopdwusame.

Tonego dna
GOHOPII0800
UCOARIEOHIH

He npousscoume
NAOBMOPHYIO

ru

@

flogmopHo He
LENONBI08aM S,

CHBOLALEAUYL.

= CMepuisHo, H‘L’/ Jauugame om
STERILE Jlt CmepLau3eanio "7 ‘\"" NPAMD20 COMMEUHD0
napom, (] caema.

He Leneia308ding
& CAYUAL HOPUERUA
yBracmHEoemy

Flenoneiogame do
A, yxazaREo0 Ha

“

IMUKEmKE.
WIHIKOBKLL
\};{ Anupoeeno
POPIS PRODUKTU

Butkamid®™Hydrogel je nevstrebatelny, injikovatelhy, transpareniny
hydrofilny gél na ztzenie uretry. Bulkamid® Hydrogel sa skladd
priblizne z 25 % zosiefovaného polyakrylamidu a 975 %
nepyragénnej vody. Je biokompatioilny a nie fe bioaegradabiiny.
Bulkamid® Hydrogel sa doddva naplneny v steriine] 1 r! striekacke,
zapedatene] luerovym uzdveram. Je uiCeny na vstrekovanie
pomocau sterilnef ihly vefkosti 23 G x 12 em, Ku kaZdej striekacke
je priloZeny 3-dieiny stitok s cislom SARZE. Jeden diel prilepte do
zdznamu pacientky, aby sa zabezpedila sledovatelnost produktu.
Bulkamid® Hydrogel je wiéeny na pouitie s puzdrom Butkamid®
Rotatable Sheath.
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SPOSOB POUZITIA

Bulkamid® Hydrogel sa vstrekne da submukdzneho tkaniva
v praximdinej polovich uretry. Sultkamid® Hydrogel je urdeny na
zlepsenie uretrdineho spojenia.

INDIKACIE

Bulkamid®™ Rydrogel je uréeny na pouZitie ako ldtka na injekénd
aplikdeiu do steny uretry priliecbe Zenskej mocove] inkontinencie
v pripadoch s viraznau stresovau zloZkou.

KONTRAINDIKACIE

Bulkarnid® Hydrogel sa nesmie poudivat u pacientok s akutnou
cystitidgou alebo uretritidou, Injekcie nepoddvajte pacientkam,
kioré mafd aktivny genitdiny nerpes,

VAROVANIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pocas zdkroku musia clevy v mieste infekcie ostat po cely cas
viditelhé, aby nevzniklo riziko nekrdzy. Bulkamid® Hydrogel
nevstrekujte do clevy. Je moZné, Ze ndhodné vstreknutie do cievy
spadsobiembolizdciu. Bulkarmia® nevstrekujte do miest, kde uz boli
predtym vstreknuid ldtky, ktoré napuciavaji alebo naopak. Pred
liecbou zhoanotte stav tkaniva (napr. tvrdost, opuch, hematdm,
atrofiu) v mieste injekcie, Mevstrekujte, ak je tkanivo poskodene.
Urinok gelu Butkamid® Hydrogel nebol hodnoteny u Zien podas
tehotenstva, porodu ani lakidcie. Pacientky dostdvajiice liecbu,
ktord ovplyvriuje zrdZanie krvi, maju zvyseng riziko vzniku
hematému alebo krvdcania uretry. Ak pacientka podstupila
velky stomatologicky zdkrok alebo operdciu, Bulkamid® sa
nesmie wstreknut, kym sa pacientka Uplne nezotavi Ak pacientka
potrebuje operdciu alebo velky storatologicky zakrok po podant
injekcie Bulkamid®, lekdr md zvdZit antibiotickd liecbu na zniZenie
rizika infekcie. Pacientky s akutnou alebo chronickou infekciou
na inych miestach tela musia byt liecené opatrne. Injekciu géiu
Bulkamid® Hydrogel moino zvaZovat len u pacientok s dobre
kontrolovanym diabetom, Bulkamid® Hydrogel nevstrekujte do
inych miest na tele. Tenta zdkrok méZe sposobif infekcie mocowyeh
ciest g poskriabanie uretry @ mocového mechurg. Odporica sa
preventivne pouZitie anticiotlk. Je moingé Ze zdpalove zmeny
pozorované na mieste implantovania mézu byt neskdr mylne
povaZované za iné palclogickd zmeny. Bulkamid® Hydrogel
mdze podadvat len kvalifikovany lekdr, napr. gynekoldg, uroldg
alebo urcgynekolog, Bulkamid® Hydrogel nemielajte so
Ziadnymiinyrmi ldtkami, Bulkamid® Rydrogel sa doddva steriliny.
Bulkamid® Hydrogel a ostatné casti systérmu na zuZenie uretry
Bulkamid® pouzite, len ak su balenie aj produkty neporusené
a nepaikodend. Bulkamid® Hydrogel nesterilizufte opakovane,
Vietok nepouZity materidl/produkt zlikvidujte podla miestneho
protokoluspostupu. U pacientok na imunosupresivne lieche sa
Bulkamid®™ musi pouZivat opatrne. Bezpelnost nebola stanovend
U pdcientok s autoimunnymi charabami. \Setky Easti systému ng
zuZente uretry Bulkarmid® s Lrcené len na jednorazové pauitie u
Jednej pacientky. NepouZivajte opakovane. Opakované pouZitie
zvyiuje riziko kontamindcie a tym zvysuje riziko infekcie. Ziadne
dalsie Casti systému na ziZenie uretry Bulkamid® nepouZivajte po
ddiume exspirdcie vytlacenorm na obale. Bezpecnost a Ucinnost
gélu Bulkarmid® Hydrogel nebolg zistovand u pacientok rfadsich
ako 18 rokov.

NEZIADUCE UDALOSTI

Po operddii sa mazu vyskytnit prechodné priznaky ako dyzuria,
hernaturio, cpuch, infekcio mocovych ciest, akitne zadrZiavanie
modu g bolest pri moceni. Viskyt dihodobych neZiaducich
udalost] ako neakutneno zadriavania mocu, vytvorenia obscest,
fibrézy (stvrdnutia tkaniva), posunu @ nekrdzy, je moZny, ale
zriedkavy.,
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HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI

Vsetky neZiaduce udalosti/komplikdcre sa musia hidsit miestnemu
distributoravi alebo priama spolocnosti Contura International
A/S e-malflom na adresu complaints@contura.com, Stiahnite si
farmuldr nidsenia incidentov na adrese www.bulkamid.com.

INFORMACIE PRE PACIENTKY

Pacientka by mala byt informovand o urdenom pouZit,
acakdvanych vysiedkach, kontraindikdcidch, bezpecnasinych
opatreniach, varovaniach a potencidinych neZigducich
udalestiach.

SPOSOB PODAVANIA:

PRED OPERACIOU

Crestujte maoc pacientky, aby sa vylucéila infekcia macovych
ciest (IMC). Nepokracujte, ak je pritomnd infekcia. Pacientku
ulozte do litotomicke] polohy. Dezinfikujte podla miestneho
bezného postupu. § — 10 mintt pred zakrokom viezte dovntiteg
uretry anesteticky gél a/alebo bilaterdine do sliznice pozdiz
uretry {v polohe zodpovedajicef 3. a 9 hodine) podajte injekciu
S—10mllidokainu (0.5 - 1 %) s adrenalinorn alebo podobine.
POCAS OPERACIE

Puzdro Bulkamid® Rotatable Sheath pouZite podla ndvodu no
pouzitie puzdra Bulkamid® Rotatable Sheath. Zo Spicky strickacky
obsahujticej Bulkamid® Hydrogel zlote ochranny vrchndk @
do jamky luerového uzdveru pevne pripajte ihlu velkost 23 G.
Skonirolujte, £ je ihla sprdvine nasadend. Uretroskop Bulkarmid®
Urethroscope (s kamerau) a puzdro Bulkamid® Rotatable Sheath
zmontujte zasunutim uretroskopu Bulkamid® Urethroscope tak,
aby bolo svetelné spojenie zarovnané s hadickami na vodu na
puzdre Bulkarnid” Rotatable Sheath. Puzdro Bultkamid® Rotaiuble
Sheath pripojte k infuznef siprave pomocou luerového uzdveru
na krdtkef hadicke na privod vody, Dihd hadicku na odvad vody
vioZte do nddoby alebo vylevky na odpadovi vodu. Ziozeny
systém zavedte do uretry a mocového mechura a otvorte pritok
a odtok na vyplachovanie a kontrolu. Mocovy mechir vyprdzdnite
oddelenim optiky od puzdra Bulkamid® Botatable Sheath alebo
zatvorenim pritoku a otvorenim odtoku. thlu nasadeni na
striekacke zavedte do pracovnych kandlov puzdra Bulkamid®
Rotatable Sheath, Spicka striekaclky zatial nesmie byt na obrazovke
viditelnd. Otvorte pritok, zatvorte odtok a Spicku puzdra Bulkamid®
Rotatable Sheath umiestnite do krcka mocdového mechira. Otoénu
casthadiciek puzdrg Bulkamid® Ratatable Sheath otodte do prve
injekcnej polohy posteridme, napr. do polohy zodpovedajice;
5. aZ 7 hodine. Systém vtiahnite do vzdialenosti priblizne 2 cm
od kréka mocového mechtra. Ihlu potlacte dopredu, aby bolo
vidiet spicku. Systérn potlacte paralelne oproti siene uretry. aby
sa sliznica dostala dopredu pred Spicku ibly. Systém neskldpajte
nasikme, sikmd poloha by mohla viest'k prilis hibokey alebo prilis
povrchovefinjekcil. Ihiu vpichnite do submukdznehio tkaniva tak,
aby znacka 1 cm na ihie bola zarovnand s povichom shiznice,
Do kazdého miesta vpichu vstrekujte Bulkamid® Hydrogel, kym
nedosiahnete stredovt Ciaru [imenu mocovej riry a zdrovers
kontrolujte, ¢i si po cely ¢as viditelné cievy, aby sa predisio
vzniku nekrozy. Infekcie poddveyte s pritokom vody na dilataciu
uretry, aby bola pocas paddvania injekeil dosiatodne viditefnd,
V zdvislosti od tvaru @ polohy prvého depozitu pastup dvakrdt
alebo trikrdt zopakujte, aby sa okolo abvedu uretry vytvorila
celkovd vypin. Limitujte pocet otvorov po vpichoch, aby
nevzniklo zvysené riziko extravazdcie materiGlu. Pred atdéanim
alebo wytahovanim puzdra Bulkamid® Rotatable Sheath
skontrolujte, &i je ihia vtiahnuid. Podla potreby podas zdkroku
vymenite striekacku a zopakujte injekcie, pricom dgjte pozor,
aby ste nepodall injekciu viac neZ raz na jedno miesto, pretofe
typickeé pouzité mnoZstvo Bulkamid® Hydrogel je 1,5 — 2,0 ml.
Fodfa potreby medzi injekciami otvarte vytak, aby nevzniki]
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priznaky nutkania na moceme. Urobte to bud zatvorenim prifoku
aotvorenim odtaku alebo eddelenim optiky od puzdra Bulkamid®
Rotatable Sheath. Ako posledny krok vyprdzdnite macovy mechur
vytiohnutim optiky z puzdra Bulkamid® Rotatable Sheath.

PO OPERACH

Pacientku pozorujte a2 do prvého normdineho mocenia, kde
bude moZno namerat <100 m! zvyskového modcu, a ta bud
vyprdzdnenimn mocového mechura katétrom alebo snimkou
madoveho mechtira. Ak je potrebnd prerusovana katetrizdcia,
pouzite makky jednarazovy kaieter velkosti 10 — 12 Ch. Podla
potreby zdkrok zopakujte po 4 -6 ryzdnioch,

SYMBOLY POUZITE NA OBALE:

u Wrobca.
Pozeite ndvod na
pouditie,
Lenndg fedno pauitie
Nepou2ivaite
opakovane.

Ko Sarze.

Nezmirazujte.

Nesteriliztijte
oparovane,

® 3 |3

Sterilng. Sterilizované "‘}y’ Chrdnite pred
ateriine. sferfitzovane 3 _
STFRILE Ehl y "7/ e pramym sinecnym
vihkym feplom. ’
] sverlem

MepouZivajte, ak je
obal poskodeny.

)

Fouditz pred
dedturmaonm
vy tladenyin ric Stitku.

MNer ifie
Nepyrogénne.

OPIS I1ZDELKA

Bulkamid® hidrogel je neresarbilni, prosojni hidrofilni gel za
Injiciranfe, namenjen ucvrstitvi stene secnice. Bulkamid® hidrogel
jesestaviien iz priblizno 2,5 % premreZenega poliakrilamida in 975 %
apirogene vode. Je biolosko zdruZljiv in bicloiko nerazgradljiv.
Bulfkamid® hidrogel je na voljov napoinfeni steritni 1-mi injekcifski
brizgi, zaprti z luer-jevim nastavkom, Inficira se s sterilna iglo
velikosti 23 G x 12 cm. Vsaki infekcijski brizgi je priloZena 3-deina
nalepka s stevilke serije (LOT). Eno nalepko nalepite v kartoteko
boinice za zagotavijanje sledljivosti izdelka. Bulkamid® hidrogel
se uporablia s pomodfo vrtlivega tulca Bulkamid.

NACIN DELOVANJA
Polnilo Bufkarnid® hidrogel se injicira v submukozno thkivo
proksimalne polovice secnice. Polnifo Bulkamid® je namenjeno

izboljianju tesnitve secnice.

INDIKACIJA

Polnile Bulkamid® hidrogel se uporablja kot sredstvo za ucvrstitev
stene secnice pri zdravlfenju urinske inkontinence pri Zenskah §
prisotne izrazito stresna komponento.

KONTRAINDIKACIJE

Poinilo Bulkamid® hidrogel se ne sme uporabliati pri bolnicah
z akutnim vnetiem secnega mehurfa (cistitisom) in secnice
(uretritisorn), Ne injicirajte bolnicam z aktivnim genitainim
herpesom.
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OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI

Med postopkom vbrizgavanja polnila morajo biti Zile na mestu
injiciranja ves cas vidne, da se izognete tveganju za Nekrozo,
Foinila Bulkamid® hidrogel v nobenem p rimeru ne smete
injicirajti intravaskularno. Nenamerna vaskularno injiciranje
lahko povzroci embolijo. Polnila Bulkamid® ne injicirajte v
mesta, kamor so Ze bila injicirana druga pelnila ali obratio. Pred
posegom na mestu injiciranja ocenite stanje thiva (npr. otrdelost,
edem, hemataom, atrofijol. Ne injicirajee, Ce je thivo poskadovano.
Ucinka polnila Bulkamid® hidrogel niso avrednotill pri Zenskah
med nosecnostio, paradom ali dojenjer. Pri balnicah, ki se
zdravifo z zdraviti, ki vplivajo na koagulacijo kivi, je povecano
tveganfe za pojav hematoma ali krvavitey iz secnice. Ce je bif
pri bolnicl opravijen vedji zobozdravstveni ali kirurski poseq,
polnila Bulkamid® ne smete injicirati, dokler bolnica povsem ne
okreva. Ce bolnica potrebuje operaciio ali vedji zobozdravstvent
poseg po fnjiciranju polnila Bulkamid® mora zdravnik razmis/iti
o antibioticnem zdravijenju, da se zmanjia tveganje za okuzbo.
Bolnice z akutno ali kronicna ckuzbo na drugin delih telesa fe
treba zdraviti previdno, Polnifo Bulkamid® hidrogel se lahko
uporabija te pri balnicah z dobro urejeno sladkormo boleznijo.
Polnila Butkarmid® hidrogel ne inficirajte v druge defe telesa, Poseg
lahko povzroci okuZbe secil in pojav odrgnin v secnict in sednem
mehurju. Priparaclivo je profilokticno antibiaticno zdravijenje.
Vnetne spremembe na mestu vsadka se lahko pozneje napacno
interpretirajo kot druge patoloske soremembe, Polnilo Bufkarmid®
hidrogel lahko aplicirajo le ustrezno usposobljeni zdravniki, npr.
ginekologi, urologi aii uroginekologi. Polnila Bulkarnid® hidrogel
ne mesajte z drugimi snovmi. Polnilo Bulkamid® hidrogel
Jje ob dobavi sterilng. Polnilo Bulkamid® hidrogel in druge
komponente sisterna za ucvrstitey stene secnice Bulkamid®
uporabljajte samao, ce sa embalaza in izdelki nedotaknfeni in
rieposkadovant, Panovng sterilizaciia poinilo Bulkamid® hidrogel
ni dovoliena. Neporablien material/izdelek zavrzite skiadno 2
lokalnimi predpisi. Polnilo Bulkamid® upcrabljajte previdno pri
boelnicah, ki se zdravijo z imunosupresivnimi zdravili. Varnost
pri bolnicah z avtoimunskimi boleznimi ni bila dokazana. Ve
komponente sistema za uévrstitev stene seénice Butkamid® so
narmenjene uporabi samo pri eni bolnicl in samo za enkratno
uporaba. Ponovna uporaba ni dovoljena. 5 ponovno uporabo
se poveca tveganje za kontaminacijc in s tem tveganfe za pojav
okuzbe. Nobene komponente sisterna za ucvistiter stene secnice
Bulkamid®ne uporabljgjte po datumu izteka roka uporabnosti, ki
jenaveden na cvojnini. Varnost in ucinkovitost polnilta Bulkamid®
hidrogel pri boinicah, miaisih od 18 let, nista bili dokazani.

NEZELENI UCINKI

Po pasequ lahko pride do prehodnih simptornov, kot so disurija,
hematurija, edem, okuzba secil ter akutno zadrZevanje uring in
bolecing pri uriniraniu. Lohko se pofavijo tudi dolgoracni neZeleni
ucinki, kot so neakutno zadrZevanje uring, nastanek abscesov,
fibroza (zatrdevanje thiva), premikanje in nekroza, vendar so redki.

POROCANJE O NEZELENIH UCINKIH

O vseh neZelenih ucinkib/zapletih je treba porocati lokalnemu
distributerju all neposredno druzbi Contura International A/S po
e-posti na naslov complaints@contura.com. Prenos obrazca za
parocanje o incidenti s spletne strani www.bulkamid.com.

INFORMACIJE ZABOLNICE

Bolnico je treba seznaniti z namenom uporabe, pricakavanimi
rezultati, kontraindikacijami, previdnostnimi ukrepi, opozonli in
moZnimi nezelenimi ucinki.
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NACIN UPORABE:

PRED POSEGOM

Pred posegom je treba z ustrezno prefskavo uring izklfuditl okuzbo
secil. Ce je prisotna okuzba, s posegom ne nadaljujte. Bolnico
namestite ¥ poloZaj za litomijo. RazkuZite v skladu z rutinskim
lokalnim postopkom. S—10 minut pred posegom v secnico
nanesite anesteticni gel in/ali inficirajte 5-10 ml lidokaina (0,5-
! %} z adrenalinom ali podobno ucinkovine, bilateralno na
sluznico vzdol? seénice (v poloZaj 3.in 9. ure na urni stevilénici).

MED POSEGOM

Virtijivi tulec Bulkamid® uporabite v skladu z navodili za uporabo
vrtljivega tulca Bulkamid®. Z injexcijske brizge izdeika Bulkamid®
hidrogel odstranite zasciini pokroviek za konica in iglo velikosti 23
G trdno pritdite na luer nastavek Prepricajte se, da je igla praviing
namescena, Sestavite uretroskop Bulkamid® (s kamera) in vrtliivi
tulec Bulkamid® z vstavitvijo uretroskopa Bulkarmid® taka do je
svetlobni prikljudek poravnan s cevikama za vodo na vrtliivem
tulcy Bufkamid® Vetljivi tulec Bulkamid® prikljucite na infuzifski
komplet z luerjevim prikijuckom na kratki cevki za dotok vode.
Dolge cevko za odiok vode namestite v vsebnik ali v odtok za
odpadno vodo. Sestavijeni sistem vstavite v secnico in sedni mehur
ter odprite dotok in odtok za izpiranje in pregled. lzpraznite seéni
mehur, taka da z vriljivega tulca Bulkamid® snamete optike ali
pa zaprete dotok in odprete odtok, (glo, namesceno na injekcijsko
brizgo, vstavite v delovne kanale vrtljivega tulca Bulkamid® Konico
igle na zaslonu Se ne sme biti vidna. Odorite dotok, zaprite odtok
in konico vriljivega tulca Bulkamid® namestite na vrat secnega
rmehurja. Obrnite vrdfivi del cevke vetlfivega tulca Bulkamid® v
prvf poloZaj za injiciranie posteriorno, npr. v palcZajmed 5. in 7.
uro na i Stevilcnicr. Sistem umaknite privlizne 2 cm od vratu
secnega mehuija. lglo potisnite nagprej, tako da je konica vidna.
Sistern potiskajte vzporedno ab steni secnice, tako da se siuznica
umesti pred konico igle. Sisterna ne nagibajte; nagibanje bilahko
privedio do preglobokega ali prever povrsinskega injicicanja. lglo
vstavijajte v submukozno tkivo, dokler se oznaka za 1 cm na igh
ne poravna s povrsino sluznice. Na vsakem injekcijskern mestu
inficirajte polnito Bulkamid® hidrogel, dokler ne doseZete sredine
fumna secnice, hkrati pa se morate prepricat, da so krvne Zife
vidne, dane pride do nekroze. Injiciranje izvedite z dotokomn vade
Za strjenje secnice, kar vam omogoca zadostno vidijivost med
inficiranjern. Odvisno od oblike in mesta prve aplikacije ponovite
postopek zgoraj desno in zgoraf levo (poloZaja st. 2 in §t. 10 na
uril ali skrajno desno in skrajno levo (poleZgja $t. 3 in St 9 na uri),
da dobite pravilno polnjenje okrog celotnega obsega secnice.
Omejite Stevilo vbodcv, da se zmanjsa tveganje za ekstravazacijo
materiala. Prepricajte se, da ste umaknili injekeijsko iglo, preden
vriite ali odstranjujete vrtfjivi tulec Butkamid® Po potrebi med
posegom zamenjajte injekcijsko brizgo in ponovite injiciranje ter
se prepricajte, da v eno mesto ne inficirate ve kot enkrat, saj je
obicajna kolicinag uporablienega zdravila Bulkamid®™ hidragel
1.5-2,0ml. Po poirebi med infekcliarmi odprite odtok, da preprecite
sienptome Zelje po uriniranju. T storite take, da zaprete dotok in
odprete adtox ali pa zvrtliivega tulca Bulkamid®snamete opiiko.
Vzadnjem koraku izpraznite secnimehur, toko da z vrtliivega tulca
Bulkamid® odstranite optiko.

PO POSEGU

Opazujte bolnico do prvega normalnega urinirania, ko lahke
izmerite < 100 ml reziduainega uring, bodisi s praznjenjemn s
pomocjo katetra ali pa s slikovno preiskavo sednega mehurja.
Ce je potrebna intermitentna kateterizacija, uporabite mehki
urinski katetervelikosti 1012 Ch za enkratno uporabo. Po potrebi
postopek po 4—6 tednih ponovite.
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URUNUN TANIMI

Butkamid® Hydrogel, lretral genlestirme icin kullanifan,
emifmeyen, enjekte edilebilir, seffaf bir hidrofilik jeldir. Bulkamid®
Hydrogel yaklasik %2.5 oraninda ¢apraz badl poliakrilamid
ve %975 oraninda pirojenik olmayan su icerir Biyolojik agidan
uyurniu olup, bivolofik olarak parcalanmaz. Bulkamid®Hydrogel,
Luer kilit tertibatiyla kapatlmus olarak, dnceden doldurulmus,
steril, 1 mienjektdr icinde pivasa arzedilir, Steril 23 Gx 12 cmigneyle
enfekte edilmek tzere tasarlanmistir. Her enjektdrin (izerinde, LOT
numarasini da iceren 3 parca hafinde bir etiket bulunur. Urindn
iztenebilirligini garanti etmek icin buniardan birini hastanmn
dosyasina yapistinn, Bulkarnid® Hydrogelin Bulkamid® Rotatable
Sheath (Doner Kilif} ile kullaniimasi amaclanmustir,

ETKI SEKLI

Buikamid® Hydrogel, Uretramin proksimal yansindaki submliikéz
dokuya enyekte edilir. Bulkamid®™ Hydrogel, liretral koaptasyonu
artiemak fcin kullanilie

ENDIKASYONU
Bufkamid® Hydrogel'in kadinlarda stres bileseninin dnemii oldudu

driner inkontinans tedavisinde Uretral genlestirme maddesi olarak
kullaniimas amaglanrmistir,

KONTRA ENDIKASYONLAR

Bulkarnid® Hydrogel, akut sistitveya Uretrit sikayeti olan hastalarda
kultandmarmalicie. Aktif Herpes Genitalis hastalid olan hastalara
enjekte ermeyin,

UYARILAR/ONLEMIER

Genlestirme fsfemi sirasinda, nekroz riskini engellemek icin,
kan damarlan daima enjeksiyon bdlgesinde gdriindir dlizeyde
kalmaliche Bulkamid® Hydrogel'i damar icine enjekre etmeyin.
Yanhshkla darmar icl enjeksivon embolizasyona neden olabilir,
Onceden baska genlestirme ajanlan enjekte edilmis olan bdlgelers
Bulkamid®enjekte etmeyin veya tam tersi islemi gerceklestirmeyin.
Tedavi dncesinde, enjeksiyon balgesindeki dokunun durumunu
(ornegin, sertlik, 6dem, hematom, atrofi) degerlendirin. Dakur
hasarliysa enjekte etmeyin. Bulkamid® Hydrogel'in hamiielik,
degum veya emzirme sirasinda etkisi degerlendirilmemistir. Kanin
pihtilasmasin etkiteven bir tedavi géren hastalarda hematom
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veya dretral kanama riski daha yOksektir. Hasta dnemli bir
dental islern veya ameliyat gecirmisse, hasta tamamen lyilesene
kadar Butkamid® enjektz edilmemelidin. Hastanin Bulkamid®
enjexsiyonundan sonra omeliyat veya onemli bir dental islemn
gecirmesi gerekivarsa, enfeksiyon riskini azalimak icin antibivolik
tedavisi hekim tarafindan alsiniulmelidin. Vicutiannin baska
bolgelerinde akutveya kronik enfeksiyan olan hastalann dikkatle
tedavi edilmesi gereklidir. Ancak iyi kontrol edilebilen diyabet
hastatarinda Bulkamid® Hydrogel enjeksivonu dustindimelidir,
Bulkamid® Hydrogeli viicudun diger bolgelerine enjekte etmeyin.
lslem, idraryolu enfeksiyonlanna ve (iretra ve mesanede siyriklara
neden olabilir. Profilaktik antibiyotik énerilic. Implant béigesinde
gortifen enflamatuvar dedisiklikler ileriki bir tarihte baska bir
patoloji agisindan yanhs yorurmlanabilir. Bulkamid® Hydroge!
ancak nitelikli bir hekim (Grnedin, jinekolog, Llrolog veya
tirgjinekolog) tarafindan uygulanmalidir. Bulkamid® Hvdrogel't
diger herhangi birmaddeyle kanstirmayin. Bulkarmid® Hydroge),
steril afarak saglanr. Bulkamid® Hydrogel Tve Bulkamid® Urethra!
Bulking Systemin dider bilesenlerini ancak ambalajlarn ve driinlerin
kendileri saglam ve hasarsiz oldugu takdirde kullanm. Butkamid®
Hydrogel'i tekrar sterilize etmeyin. kKullardmayan materyali/Urinl
yerel protokolesisternlere uygun olarak atin, immunosupresif
tedavi gdren hastalarda Bulkamid® dikkatle kullanimalidir,
Oteimmlin hastaligi olan hastalarda  draniin - glvenligi
belirfenmerristir.  Bulkarmd®  Urethral  Bulking  System’n
tum bilesenferi ancak tek hasta dzerinde, tek kullanim
icin tasatlanmstir, Tekrar kullanmawin. Tekrar  kuflanm,
kontaminasyon riskini artirarak enfeksiyon riskini artinr, Bultkamid®
Urethral Bulking System'n diger hicbir bilesenini, ambalajin
uzerinde basili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Buikamid®Hydrogel'in 18 yasindan kiigiik hastalardaki guiveniigi
ve etkinlidl belirfenmermistir.

YAN ETKILER

Ameliyat sonrasinda, dizGri hematdri, ddem, idrar yolu
enfeksiyonis ve idrar bosaltra sirasinda akut retansiyon ve agr
gibigecici sempiomlar gérilfebilis Akut olmayar retansiyon, apse
olusumu, fibrozis (doku sertlesmesi), migrasyon ve nekroz gibi uzun
vadeli yan etkiterin olasidir fakat nadiren gérilfir.

YAN ETKILERIN BILDIRILMESI

Tum yan etkiler/kamplikasyoniar verel distributére veya
complaints@contura.com e-posta adresi lizerinden dodrudan
Contura Internationai A/Sve bildiriimelidir. Olay Rapor Formunu
www.bulkamid.com web sitesinden indirin,

HASTANIN BiLGILENDIRILMES/

Hastaya, (rdndn kullamm amac, beklenen sonuclar, kontra
endikasyonlar, dnlemler, uyarilar ve potansiyel ters etkiler
hakkinda bilgi veriimelidir,

UYGULAMA YONTEMI:

PREOPERATIF

Hastanin idranini tahlil ederek, ldrar Yolu Enfeksivonu (YF)
olmadigindan emin olun, Enfeksivon varsa isleme devarm etmeyin.
Hastayt litotorni pozisyonuna alin. Yerel rutin islemlere uygun
ofarak dezenfekte edin. Uretraya anestezik jel uygulayin vesveya
islernden 5-10 dakika Gnce lretra mukozasimin her iki tarafing
(saar 3ve Bydnlinde) 5-10 mi Adrenalin iceren Lidocaine (%0.5-1)
veya benzer bir sollisyon enjekte edin.

PERIOPERATIF

Bulkamid® Rotatable Sheath kilifini Bulkamid® Rotatable Sheath
Kullarien Talimatianna uygun olarak kullanin. Bulkamid® Hydrogel
enjektor ucunun koruyucy kapagini cikann; 23 G igneyi Luer kilit
yuvasing sikica takin. Ignenin diizgun olarak yerlestidginden
emin olun. Bulkamid® Urethroscope'un (kamerali) isik baglantrsi,
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Bulkamid® Rotatable Sheath kilvfinin su hortumiaryla hizalanacax
sekilde  Bulkamid® Urethroscope'u  yerlestirerek,  Bulkamid®
Urethroscope ve Bulkarmid® Rotatable Sheath'| monte edin. Kisg
su giris hortumundaki Luer kilit yardimiyle, Bulkamid® Rotatable
Sheath’influzyon setine badlayin, Uzun gkis hartumunts bir atik
su kabinag veva drenagj hatting yerlestirin, Monte edilen sistemi
liretra ve mesaneye yerlestirin ve siv) gecirip inceleme voprmok
icin sivi girts ve ¢ikis hattini acin, Bulkamid® Rotatable Sheath'in
aptik kismini ayirarak veya giris hattin kapatip ¢rkis hattinn acarak
mesaneyi bosaltin. Enjektdre takii igneyi Bulkamid® Rotarable
Sheath'in ¢alisan kanaflanndan ilerletin. ldnenin ucu hentiz
ekranda gérinmemelidic. Giris hattine agin, ¢ikis hatiinl kaparn
ve Butkamid® Rotatable Sheathin ucunu mesane boynuna
yerlestirin. Bulkamid® Rotatable Sheath'in déner hortum parcasin
itk enjeksivon noktasing, yani saat 5 ile 7 pozisyonu arasinda bir
konuma gecikmeli olarak dénddrdn. Sisterni mesane boynundan
yaklasik 2 cm geri gekin, Ucu gérinene kadar igneyi ileri itin. Mukoza,
Igne ucuna gelecek sekilde, sistemi lretral duvara karsi paralel olarak
sastnn. Sisterni acidandirmayin; acillandirma, ¢ok derin ya da cok
viizeysel enjeksivona yol agabilic [gnenin Uzesindeki 1 cm isareti
mukoza ylzeyiyle hizalanana kadar idneyle submiikdz dokuya
girin. Nexroz ihiimalini dnfemek icin kan damarlarinin goedncir
vaziyette oldugundan emin ofarak, tretral fiimenin oria hatting
erisene kadar her enjeksivan bolgesine Bultkamid® Hydrogel enjekte
edin, Enjeksivonlar sirasinda yeterli gorls saglamak Uzere Gretra
dilatasyonu icin, enjeksivonlan su akitarak vapin. ik birikmenin
sekline ve pozisyonuna badh olarak Uretranm ¢evresinde alizeni bir
dolum elde etmek icin islemi iki veya lic kez tekrarlaym, Materyalin
ekstravazasyon riskinin artmasint dnlemek icin ponksivon delikler!
savisint simitlandinn. Bulkamid® Rotatable Sheath’ ddndarmeden
va da cikarmadan 6nce igneyi geri cektidinizden emin olun.
Gerekirse, islern sirasinda enjekidrd degistirin ve enjeksivoniar
texrartayin. Tipik ofarak kullarimas gereken Bulkamid® Hydrogel
miktan 1,5-2,0 mf oldudgundan, ayni bdlgeye birden fazla kez
enjeksivon yapmadidinizdan emin olun. Gerekirse, idrar sikistirma
semptomianni Gnlemekicin enjeksiyoniar arasinda ¢ikis hattim acin.,
Bunun icin, giris nattini kapatip ¢ikis hattin agin veya Bulkamid®
Rotatable Sheath'in optik kisrrni ayinn. Son adim olarak, Bulkarmid®
Rotatable Sheath'in opiik kisrnini cikararak mesaneyi bosalnin,
POSTOPERATIF

Itk normal idrar cifist gerceklesinceye kadar hastaw gézieyin.
Bu idrar bosaltma strasinda, kateter yoluyla bosaltma va da
mesane taramasi ile, <100 mi rezidde! idrar oldugudliciilebilir.
Aralikltkateterizasyon gerekiivse, tek kullanmitk yumusak Ch 10~
12 kateter kullanin. Gerekirse, islerni 4—6 hafta sonra tekrarlaymn.

AMBALAJDA KULLANILAN SEMBOLLER:

N Imalatg, Lot | Partikodu.
Kullarim
I:]-i_] Tafimatiarng OqC Dandurmayin.

Bk

valnizea tek
® kullarmmikti,

Tekrar kullanmayn,

I Sterildir. Nernli sivla
STERILE z =t
sterilize edifmistir.

Tekrar sterilize
ermeyin,

@

N

Gunes isigindan uzak
futun

.\\L

Ambala) hasarhysa
kullanmayn,

Etikette basil olan
tarihten once

kullanin,

lgne uzenndedir
Pirajenik dedildir

@

tr
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OMUCAHWE HA MPOAYKTA

Bulkarmid® Hydrogel e depezopbupyenm, URxekmupye,
ApozpaveH,  XUOpoduneHs 28/l 24 YPEMODANEH  Nbf1Hex.
Bulkamid® Hydrogel e cscmagen om nputausumendo 2,5%
OMpexen Noauaspuncomud v 97.5% anupocering 8oda. Tod €
buocsamecmum U Hebuopaszpadum azeqm. Bulkamid® Hydrogel
ce docmasa 8 NPedadpumenHa HaNsAHeHd, cmepuiHg, |
ml cnpuruosaka, ¢ ayep Aok [podyskmam e npedHasHayeH
da 2 uRKekmuUpa ¢ac cmeptinda 23 G x12 cm uena. Beaka
CNPpUHYOBKa ce docmasa ¢ emukern om 3 Yacmu € ombenasax
napmuded Homep. 3aneneme e0Ha 0N MAax & Kapmora Ha
nauuermaa npochedasane Ha npodykma. Bulkarmid® Hydroge!
£ NPedHazHAaueH 0a ce LANOR8A © EBRMALLATIA RBEEXAALL
kamion Bulkamid,

MEXAHW3BM HA JEMCTBUE

Bulkarmid® Hydroge! ce UHxexmupa 8 CYBMYKOIHAMa rskaH Ha
NEOKCLMANHAMG NOA0BUHE HT ypempama, Bulkamid® Hydroge!
enpesHA3HA4EH 30 NOO0BPABIHE HA YPeMPATHAMA KOANMALUS,

MOKA3AHWA
Bulkemid™ Hydrogel e npedHaznaved dg ce U3Nonisa kamo
YPempanen NaAHEXEH G2eHm 30 MeyeHue Hd YPuHapHa
WHKOHMUHERUUS NOU KEHU, NPU KOUMO (PaKMOpBM HANPEXEeRUEe
€ 3HAYUMEneH,

NPOTUBOIMOKA3AHWA

Butkamid® Hydrogel He mpabea 0a e U3non3sa npu NALUeHMEKU,
KOUMo cmpadam om ocmsp Lucmum U ypempum., [a He ce
UHAEKITIUPA NEU NAULEHITIU C GEMUBEH 2EHUIMONEH Xepnec.

NPEAYNPEXQEHUA/NMPEANAZHA MEPKA

Mo speme Ha npouedvpoma 30 BBBEXOOHE HO MBAHEX,
KDBBOHOCHUME CHO0BE 8 YHACMBKY HA URKEKMUDTRE MpPSO8d
guHOEU Oa 0Cmasam audumu, 30 0a ce U3bezHe PLICK OM HEXPO3d,
Butkamid®Hydrogel He mpatsa do ce Unxexmupa 8empecsioso,
Cry4aliHOMO UHKEKMUPAHE 8 KDBBOHOCEH CB0 MOME 0d NPUYLIHU
embonua. Bulkamid® ve mpaGaa 0g e UHKEKMUDA 8 yHaCmBUL,
kBAeMo NO-PaHT 8eY4E Ca DU UHXERMUDAHU Bpy2u NaaHexHU
A2EHMILE L 0ORAMKD. [Ipedu NeYesuems HONpagerne oyeHka Ha
CHCMOAHUEMO KA MBKARMAI (Hanp. daau uma amespisgade,
eden, xemMamon, Ampogus) 8 YUacmeka Ha uHxekmupare. fla
HE (2 UHXEKTILDO, KO IMeKaHMa € yspedeHa. Egexmsm Ha
Butkamid® Hydrogel He e Buni oueHRsaH NEU XEHU N0 8PeMe
HA GPEMEHHOCIT, PAaXOGHE WL KapMeHE. [auLeHmKu, Koumo
AEUEMGM NeYeHUe, 8s3Npenamecmaeauio Koazynauuama Ha
KO®BBMIA, €4 € NOSULUEH PLCK OM XEMAMOM UNL YPEmpaaHo
KBpgeHe. AKO NAUUEHIMKGMA HACKODO & UMAnd 3HaYLmenHa
CMOMAMOACRUYHG Npouedypa uny xupypeus, Bulkamid®
He mpABaa da ce urwesmupa, doKkamao NauueHmxama He
Ce 8A3CMOHOBL HANBAHD. AKQ Cr1ed UHMXEKMUpaHemo Ha
Butkamid® nayueHmsama ce Hy¥das om xupypeus unu
IHOYUMENHA CNOMGITIOND2UYHT NDOUEDYRE, Nexapam mpabaa
30 OOMUCITU 8B3MOXHOCTTIMG 30 OHMUBUOMUYHE IEYEHUE 30
HAMAASBAHE HG PUCKG oM Urdexuua. MayueRmeu ¢ ocmpa
WU XPOHUYHE UHEbekyUA 8 dpyau Jacmu Ha manomo mpabsa
da ce mpemupdam ¢ NoBULEH? aHuMarue, Camo NauUUeHmyu
€ dabpe koHMpanupax duadem mosxe da ca kaxdudameu 3a
uHmexmupane Ha Bulkamid® Hydrogel, Bulkamid® Hydrogel
He mpabaa da ce UHxekmupa & dpyal 4acmu Ha MATomo,
Mpougdypama moxe 8a NPUYLHU UHGEKULIL HE NUKoYHUME
NBMLLLA U OGPACKEAHLUA NO YPErnpama U NUKOUHUS Mexyp,
Mpenapsyumendo € NPOEUIGKIMUYHG 04 e NpUIoxL
anmMuBUoMuUK. Ba3naaumenny NPOMEHL 8 YYECmBsKa HA
UMAIGHMUPOHE NO-KBCHO MOoxe 0a Badam nozpeusHo
L3MsaKysaHu kamo dpyea namonoeus, Bulkamid® Hydrogel
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mpadag 00 ce NPUIgEG CaMo OIm KeamupuuupaH nexap Hanp.
2UHEKDII0Z, YPOnoZ unu ypozuHexone: Bulkamid® Hydrogel
He mpaBag da ce cmecaa ¢ dpyeu cybemanuuy. Bulkamid®
Hydregel ce docmasa cmepunen. Bulkamid® Hydrogel u
Apy2Ume KQUNOHEHMU HA CUCIMEMAIMA 20 YpempaneH NanHex
Bulkamid® mpadaa da ce uanonzaarm camo axko onakoakamd
U NPOYKMUME €6 € HEHAPYWIERT USIOCM U HENOSpeDeHU,
Bulkamid® Hydrogel se mpabaa da ce crmepunuaupa NOsmMopHO,
Heuanon3saHusm Mamepuan/npodykm mpaisa 0o ce uaxasoiu
8 CceOmeEemomaye C  MecmiLA rTI{JtJHTOKGH/MHf'U}Jf(.'l‘mf,'r'
npoyedypa. Bulkamid® mpsfea da ce npunaged ¢ NosULUeHa
BHUMAHUE NPU NAUUEHMKU Ha UMYHOCYNDECUPaLUT MEpanus.
BezonacHocmma npu NALUEHIMKY € A8MOoUmMyHHU 3060138a0HUA
BCE DLUE HE B YCMAHCBEHA. BCUMKU KOMNOHEHMU HA CUCMEMAMG
30 ypempanes nenHex Bulkamid® ca npedHaHaueru da ce
L3A0380M CAMD NPU €0HA NAUUEHMKA U camo 8edHsx. []a He
ce Lu3Non38a nosmaopHo, MosmopHama ynompeta ygenuyasa
PUCKA OIM KOHMAMUHIULS L CTedOBAMENHO YBEAUYASE PUCKD
oM UHBEKUUS. HUMO eduH OM KOMNOHEHMUME HG CUCMeMama
3a ypempaner neaqex Bulkamid® ne mpabea da ce uznon3sa
crned CpoKa HA 200HOCT, OMINEYdMaH gapxy ONAKosxama.
besonacHocmma W egexkmusHocmma  Ha  Bulkamid®
Hydrogel npu nauuexmicu nod 18-200ULLHA 8B3pacm 3ce oLye
HE €q yCmaHoaeHU.

HEXEJNTAHWU CbBUTUA

CAed anepauuama Moxe 0a ce passuam npexognu CUMnmomu
KaMo QU3YPUA, XeMamypus, edem, UHHEKLUA HG NUKOWHUME
NBMULIG U OCMpPa pemeHuua U Boidka npu YpusupdHe,
Hsa20mpainug HexenaHy Calurmug Kameo HEQCmpd Dermeryus,
06pa3yRAHE HA AGCUEC, (UOP03A (BMEBPIARANE HA MBKAHMI),
MUZRAUUA U HEKPO3G C0 BBIMOKAL, HO DEJKU,

CbOBLUJABAHE HA HEXKEJTAHW CBBUTUA

Bouuku Hexenadu crBumualycnoxHeHus mpatea da ce
CHROBUABAIT H MECITIHUS CUCMPUBYMOop LU BUPermHo Ha
Conturaintérnational A/S no umedn Ha complaints@coniura.com,
DoPMYIAD 36 CHOOLUTBOHE HO UHUUDEHITIL MOXEME 0a C8UAUTE
om www.buikarmid.com,

UHOOPMUPAHE HA MALIMEHTKATA

Nauuesmgama  mpAatsa  da  Osle  UHOpMUDART
omHOcHo  npedigznaverama  ynompeba, ouYaKksaHume
DE3YAMAMU, NPOMUBONOKAIGHUAMT, NPEBNG3HLME MEPKLU,
ApedynpexJeHUAMIA U NOMERLUGTHUME HEXETAHU CBOUMUA,

HAYH HA NMPUNTOMEHUE:

[MPELOIMEPATIMBHO

Tecmaeatme ypuHama Ha NaULERmMKama, 30 0d uakmiosume
HOAUYUE HG UHexkyus HG aukovyRume nemuwa (WO
He mpafiga da ce npucmenad KeM NPoUedypama Npu HanUque
HA UHBERLUA. MTocmageme nauueHmxama 8 JUmamomMusHa
NO3ULUA, [esuHpekuupdldme CoendcHo MecmHama pymurHa
npouedypd. HaHeceme aHecmemuyeH 2ei 8 ypempama usun
uHxexmupatime 5-10 mi nudokaun (0,5-1%) ¢ adpexdanuH
UAL CXODEH Q2EHM 8 MYKO3ama Ha YPempama BunamepanHo
(8 nocoku 3 uaca U9 yaca) 5-10 Murymu npedu npouedypama,
MEPHOMEPATVBHO

VI3No38atime 8epmaALama sesexiawa kaHona Bulkamid®
CHSMGCHO UHCMpYRYUUmMe 3d ynompeda Ha 8spmAawamy
gwgexdawa kamona Bulkamid® Csaneme npedndsHomo
kanaue om 8epxa HA crpuHyoskama Bulkamid® Hydrogel;
nocmaseme 23G U2nd U A 3aKPENeme HenodauxHO & yep 1ok
2He200mO. Yaepeme ce, 4e u2nama e MOHMUPART NROBLITRO.
Cenofieme ypempockona Bulkamid® (c kamena) u 8sprasiiama
gnaexdawa kamona Bulkarmid® kamo skapame yoempockona
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Bulkamid?® cue caemnuHHUR KORERMOPD, NOOPABHEH C MPBALIME
30 80da HG BEDIMAWIMG Bhaexdalia kamona Sulkamid®
Cwpweme 8upmALLAMa 8Laexdawa xadona Bulkamid® ke
CLCMEMIMa 30 UHDY3UA YPe3 yep MoK HA KeCama sx00alld
800Ha mpwba. llocmageme kpaa Ha dsneama uzxodacia mesia
8 KOHMEdHep Unu & JpeHax 30 OMmxodHy eody. Braedeme
MoKa c2nobeHama cucmiend 8 ypempama U nukouHus
Mexyp U OmMBopeme 8x0DALULUME U U3xodaLume mpsit 3a
APOUMUBLHE U UHCNEKMUPARE, M3Npa3Heme nukovHUA mMexyp,
KAmo omoenume onmukara Orm sspimsailama aaaexdaiid
kanona Bulkamid® unu kamo 3ameopume sxodawiama mosto
U omaopume usxodawama. Bkapadme MOHMUPAHIME HA
CRPUHUOBKAGMA U2na 8 pabomuume KaHaU HA 8BpMALIama
gegexdawa karona Bulkamid® Bepxwsm Ha uengma ace
owe He mpataa da 2 sU3VaNUALpa HA ekpand. Omasopemea
axodsuama mpaia, 3amacpeme WX0dAWAama U Nacmageme
a8pxa HO 8BPMALLAGMA Absexdaild kaHona Bulkamid® wa
LUOKGMa HA AUKOYHUA MEXYD. 3G8BPMEMEe 8aRMALGMa
MpBoHA Yacm HO sseexdawama karong Bulkamid® do
NBRBAMA NOULILA 30 UHXEKMLPOHE NOCMEPUOPHY, MOECT
g nonosedue mexdy 5 vaca u 7 yaca. OmdoenHeme cucmenmama
HA3ad NpLBAUIUMENHO 2 ¢m oM LWLGKAMAa HA MUKOYHUS
mexyp. Homucheme uenama Hanped, maka e gepxsm da
Moxe da ce euxda. [lpumucHeme cucmemMama YcnopedHo
KB VPEMPAnHama CrneHa, 3a 0a LU2NoKUMe Myko2ama nped
8BOXA HA L2GMA. He Haknaxadme cucmemama nod s,
Haknasanemo Moxe da dosede Ll 00 NpekaneHo 3untoko,
unu 00 NPEXENEHO NOSEPXHOCMHO UHXeKmuUpaHe. Bkapaiime
U2AaMa 8 CyOmyxo3Hama mbKkar, OOKAMO MOpKUPOBKama
3@ 1 €m HG U2Aoma ce U3PAagHU C MYKOIHAMA NOBBDXHOCITL,
Hrermupadme Bulkamid® Hydroge! e aceku yyacmuk 3a
UHMekmMUpane do docmuzaHe Ha cpedama Ha YpempanHuA
JYMEH, KOO BHUMIBAME KDBEUHOCHUITE Cadoge dg acmagam
BUOLIMLL 30 e c2 LI3BE2He HekpO3a, [INAReme UHKeXmUPARUANad
edHOBPEMERHO ¢ BBRexDGHE HA 8004 3a OUAGIMauUs Ha
ypempama, 3a da ocuzypume docmameyHe dobpa suduriocm
N0 8peme Ha UHXexmupaHuama, B 3geucumaocm om diopmama
U NO3UUUCOHUPAHEMO HA Nepaume Genosumu, nosmaopeme
Apouedypama owle 984 UAY Mpu Nemu, 3d 8d NocmueHeme
DAGHOMEPEH MBIHEN OGO DKPBHMHOCMMA HA Ypempamd.
Ozparuseme 6poq nyHryuy, 3a da ulbezHeme puck om
ekcmpasazauus Ha mMamepuana. lpedu 3aszpmane wiu
uzgaxdaHe Ha sspmaama essexawa kasona Bulkamid®
mpafisq da e yeepume, U uanama € 8penHama Hazad,
AKD e HeDOXOOUMO, CMEHEME CNPBUHLOBKAME NO BREME HI
APOUedypamo U NOBMOPEME  WHXEKMUPORUSMG, Kamo
SHLIUABAME 00 HE LHXEKITILDAME NOBMOPHD 8 £AUH U ChLLL
YHACMmsK nogeve oM 8e0HBX, Ml KAMOo KOAUYPCMBOmMo
Bulkamid®Hydrogel, koemo oBukHoseHo e uanonsag, e 1,5-20ml,
Ako e HeobxoduMo, omeaapalime LU3xodawama mpsia mexdy
LIHARKMUDAHUAMY, 3¢ da uabezHame CuMNmoMu Ha no3usy
3a ypunupane. Moxeme da Hanpasume moga uiau kama
3arngopurme sxodawama mpsta u omeopume U3xedaLuama,
WL kamo omdenume onmukama om Bulkamid® sepmawiama
BRBEXAALUG KAROID, KAmo nociedHa cmanka U3npaiHems
MUKOMHUA MEXYD KGmo OMCmpadume onmuxkama om
suPMALANTIY 8Bsexdawa kaHiona Bulkamid®,
C/ELOMEPATUBHO

Hadrmodasadme nauueHmsama 0o Nspsomo  HOpMAnHo
YDUHUPAHe, Npu Koemo Moxe 0d ce uaMmeparm <100 ml
OCAMBYHA YPUHA H9PE3 U3NPA3BAHE C KAMEMBP WU 4pes
CKAHUPARE HA NUKOHHUA MEXYD. Manonaaatime mex kamemap Ch
10-12 3a e0HOKpPAMHA ynormpeda, ako e ce HAAoXU 06 ce npasu
mMexaAuHHA KAMempLRaUua. Ako @ Heafixodumo, NOamopeme
npouedypama cned 4—6 cedmunu,
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YCJIOBHW ObO3HAYEHAA HA OTTAKOBKATA:

Hpouzsodurmen, LOT flapmudenr kod,

el feHe ce

SIREC MOEITICHIRCL

Cry
l Mpadykmsm

EPUMLAUDAH

JATTHE).

p

STERILE

TE U3N0QA380,
0 ona, (Sl gale]
CEdeHT.

He ena
AnlposeHer

75



