




PRODUCT DESCRIPTION
Bulkamid® Hydrogel is a non-resorbable, injectable transparent, 

hydrophilic gel for urethral bulking. Bulkamid® Hydrogel consists 

of approximately 2.5% cross-linked polyacrylamide and 97.5% 

non pyrogenic water. It is biocompatible and non- biodegradable. 

Bulkamid® Hydrogel is supplied in a pre-filled, sterile, 1 mL syringe, 

sealed with a Luer lock fitting. It is intended to be injected with 

the sterile 23Gx 12cm needle. A 3-part label 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 into the submucosal tissue of the 

proximal half of the urethra. Bulkamid® Hydrogel is intended to 

improve urethral coaptation.

INDICATION
Bulkamid® Hydrogel is intended to be used as a urethral bulking 

agent for the treatment of female urinary incontinence where the 

stress component is significant.

CONTRAINDICATIONS
Bulkamid® Hydrogel must not be used in patients suffering from 

acute cystitis and urethritis. Do not inject patients who have active 

Herpes Genitalis.

WARNINGS/PRECAUTIONS
During the bulking procedure, the blood vessels must always 

remain visible at the site of injection in order to avoid the risk 

of necrosis. Do not inject Bulkamid® Hydrogel intravascularly. 

It is possible that accidental vascular injection will cause 

embolization. Do not inject Bulkamid® into sites previously 

injected with other bulking agents or vice versa. Evaluate the 

condition of the tissue (e.g. hardness, oedema, 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 women during pregnancy, delivery or 

lactation. Patients receiving treatment interfering with blood 

coagulation have an increased risk of haematoma or urethral 

bleeding. If the patient has undergone major dental work or 

surgery, Bulkamid® should not be injected until 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 chronic infection in other sites of the body must be treated 

with caution. Only patients with well-controlled 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 inflammatory 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.g. gynaecologist, urologist, or urogynaecologist. Do not mix 

Bulkamid® Hydrogel with any other substances. Bulkamid® 

Hydrogel is sterile when supplied. Only use the Bulkamid® Hydrogel 

and other components of the Bulkamid® Urethral Bulking System 

if the packaging and products are intact and undamaged. Do not 

re-sterilize Bulkamid® Hydrogel. Discard any unused material/ 

product per local protocol/procedure. Bulkamid® should be used 

with caution in patients on immunosuppressive therapy. Safety 

has not been established for patients with autoimmune diseases. 

All components of the Bulkamid® Urethral Bulking System are only 

intended for single 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 component of the Bulkamid® 

Urethral Bulking System components after the expiry date printed 

on the packaging. Safety and effectiveness of Bulkamid® Hydrogel 

have not been established in patients under 18 years.

ADVERSE EVENTS
Postoperatively, transient symptoms such as dysuria, haematuria, 

oedema, urinary tract infection and acute retention and pain 

during voiding may occur. Long-term adverse events such as non- 

acute retention, abscess formation, fibrosis (tissue hardening), 

migration and necrosis are possible but rare.

REPORTING OF ADVERSE EVENTS
All adverse events/complications must be reported to the local 

distributor or directly to 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 potential 

adverse events.

METHOD OF ADMINISTRATION:

PRE-OPERATIVELY

Test the patient’s urine in order to exclude Urinary Tract Infection 

(UTI). 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 

Lidocaine (0.5–1%) with Adrenaline or similar bilaterally to the 

mucosa along the urethra (3 and 9 o’clock) 5–10 minutes prior 

to the procedure.

PERI-OPERATIVELY

Use the Bulkamid® Rotatable Sheath according to the Bulkamid® 

Rotatable Sheath Instruction For Use. Remove the protective 

tip cap from the Bulkamid® Hydrogel syringe; attach the 23G 

needle firmly into the Luer lock socket. Make sure the needle is 

correctly mounted. Assemble the Bulkamid® Urethroscope (with 

camera) and the Bulkamid® Rotatable Sheath by inserting the 

Bulkamid® Urethroscope, with the light connection aligned with 

the water tubes on the Bulkamid® Rotatable Sheath. Connect the 

Bulkamid® Rotatable 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 

Sheath. The tip of the needle must not yet be visible on the screen. 

Open inflow, close outflow and place the tip of the Bulkamid® 

Rotatable Sheath at the bladder neck. Turn the rotatable tube part 

of the Bulkamid® Rotatable Sheath to the first injection position 

posteriorly, e.g. at a 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 the system parallel 

against the urethral wall in order to get the mucosa placed in 

front of the tip of the needle. Do not angle the system; angling 

could lead to either too deep or too superficial an injection. Insert 

the needle into the submucosal tissue until the 1 cm marking on 

the needle is aligned with the mucosal surface. At each injection 

site, inject Bulkamid® Hydrogel until reaching the midline of the 

urethral lumen, while making sure that the blood vessels remain 

visible in order to avoid necrosis. Perform the injections with water 

inflow to dilate the urethra, in order to have sufficient vision during 

the injections. Depending on the shape and position of the first 
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KONTRAINDIKATIONER
Bulkamid® Hydrogel må ikke anvendes hos patienter, der lider af 
akut cystitis og urethritis. Må ikke injiceres til patienter, der har 
aktiv herpes genitalis.

ADVARSLER/FORSIGTIGHEDSREGLER
Under injektionen skal blodkarrene altid forblive synlige på 
injektionsstedet for at undgå risikoen for nekrose. Injicer ikke 
Bulkamid® Hydrogel intravaskulært. Det er muligt, at utilsigtet 
vaskulær injektion vil forårsage embolisering. Injicer ikke 
Bulkamid® på steder, hvor der tidligere er injiceret med andre 
udfyldningsmidler eller vice versa. Evaluer vævets tilstand 
(f.eks. hårdhed, ødem, hæmatom, atrofi) på injektionsstedet 
forud for behandlingen. Man må ikke injicere, hvis vævet er 
beskadiget. Virkningen af Bulkamid® Hydrogel er ikke blevet 
evalueret hos kvinder under graviditet, fødsel eller amning. 
Patienter, der er i  behandling med midler, der indvirker på 
koagulationen, har en øget risiko for hæmatom eller urethral 
blødning. Hvis patienten har gennemgået mere omfattende 
tandlægebehandling eller operation, bør Bulkamid® ikke injiceres, 
før patienten er fuldt restitueret. Hvis patienten har behov for 
operation eller mere omfattende tandlægebehandling efter 
injektion med Bulkamid®, bør antibiotikabehandling overvejes 
for at reducere risikoen for infektion. Patienter med akut eller 
kronisk infektion andre steder i kroppen skal behandles med 
forsigtighed. Kun patienter med velkontrolleret diabetes bør 
komme i betragtning til injektion med Bulkamid® Hydrogel. 
Bulkamid® Hydrogel må ikke injiceres andre steder i kroppen. 
Indgrebet kan medføre infektion i urinvejene og rifter i urethra 
og blæren. Profylaktisk antibiotika anbefales. Det er muligt, at 
inflammatoriske forandringer, der ses på implantationsstedet, på 
et senere tidspunkt forveksles med en anden patologi. Bulkamid® 
Hydrogel må kun administreres af en kvalificeret læge, f.eks. 
gynækolog, urolog eller uro-gynækolog. Bulkamid® Hydrogel 
må ikke blandes med andre substanser. Bulkamid® Hydrogel 
leveres steril. Bulkamid® Hydrogel og andre komponenter i 
Bulkamid® Urethral Bulking-systemet må kun anvendes, hvis 
pakningen og produktet er intakt og ubeskadiget. Bulkamid® 
Hydrogel må ikke resteriliseres. Alt ubrugt materiale/produkt  
skal kasseres ifølge lokale regler. Bulkamid® bør anvendes med 
forsigtighed hos patienter, der får immunsuppressiv behandling. 
Sikkerheden er ikke blevet vist hos patienter med autoimmune 
lidelser. Alle komponenter i Bulkamid® Urethral Bulking-
systemet er kun beregnet til anvendelse på en enkelt patient og 
til engangsbrug. Må ikke genbruges. Genbrug øger risikoen for 
kontaminering og øger dermed risikoen for infektion. Anvend ikke 
nogen anden komponent af Bulkamid® Urethral Bulking-systemets 
komponenter, hvis udløbsdatoen, der er trykt på emballagen, er 
overskredet. Sikkerhed og effektivitet ved Bulkamid® Hydrogel er 
ikke blevet undersøgt hos patienter under 18 år.

BIVIRKNINGER
Postoperativt kan forbigående symptomer som dysuri, hæmaturi, 
ødem, urinvejsinfektion og akut retention og smerter under 
vandladning forekomme. Bivirkninger på længere sigt, såsom 
ikke-akut retention, absces-dannelse, fibrose (væv bliver hårdt), 
migration og nekrose, er mulige, men sjældne.

INDBERETNING AF BIVIRKNINGER
Alle bivirkninger/komplikationer skal indberettes til den lokale 
distributør eller direkte til Contura International A/S via e-mail til 
complaints@contura.com. Download Incident Report Form fra 
www.bulkamid.com
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OPLYSNINGER TIL PATIENTEN
Patienten bør oplyses om anvendelse, forventede resultater, 
kontraindikationer, forsigtighedsregler, advarsler og mulige 
bivirkninger.

ADMINISTRATIONSMETODE:

PRÆOPERATIVT

Test patientens urin for at udelukke urinvejsinfektion. Gå ikke videre, 
hvis der konstateres infektion. Anbring patienten i lithotomi-leje. 
Desinficer i henhold til lokal, rutinemæssig procedure. Anbring 
anæstesi-gel inde i urethra og/eller injicer 5–10 ml lidokain (0,5–1%)  
med adrenalin eller lignende bilateralt til slimhinden langs urethra 
(klokken 3 og klokken 9) 5–10 minutter inden indgrebet. 
PERIOPERATIVT

Anvend Bulkamid® Rotatable Sheath i henhold til 
brugsanvisningen for Bulkamid® Rotatable Sheath. Fjern 
beskyttelseshætten fra spidsen af Bulkamid® Hydrogel sprøjten. 
Sæt 23 G kanylen godt fast på Luer-lock soklen. Kontroller, at 
kanylen er korrekt monteret. Saml Bulkamid® Urethroscope (med 
kamera) og Bulkamid® Rotatable Sheath ved at indføre Bulkamid® 
Urethroscope med lystilslutningen på linje med vandslangerne 
på Bulkamid® Rotatable Sheath. Tilslut Bulkamid® Rotatable 
Sheath til infusionssættet ved brug af Luer-lock’en på den korte 
indløbsslange til vand. Anbring den lange udløbsslange til 
vand i en beholder eller afløb til spildevand. Indfør det samlede 
system i urethra og blæren og luk op for indløb og udløb samt 
forskylning og inspektion. Tøm blæren ved at adskille optikken 
fra Bulkamid® Rotatable Sheath eller ved at lukke for indløbet 
og åbne for udløbet. Indfør kanylen, der er monteret på sprøjten 
i arbejdskanalerne på Bulkamid® Rotatable Sheath. Spidsen på 
kanylen må endnu ikke være synlig på skærmen. Åbn for indløbet, 
luk for udløbet og anbring spidsen af Bulkamid® Rotatable Sheath 
ved blærehalsen. Drej den rotérbare slangedel af Bulkamid® 
Rotatable Sheath til den første injektionsposition posteriørt, fx ved 
positionen mellem klokken 5 og 7. Træk systemet tilbage til ca. 
2 cm fra blærehalsen. Skub kanylen fremad, så spidsen kan ses. 
Tryk systemet parallelt mod urethralvæggen for at få slimhinden 
placeret foran kanylespidsen. Man må ikke vinkle systemet. 
Vinkling kan føre til en enten for dyb eller for overfladisk injektion. 
Indfør kanylen i det submukøse væv, indtil 1 cm markeringen på 
kanylen flugter med slimhindeoverfladen. På hvert injektionssted 
injiceres Bulkamid® Hydrogel, indtil midterlinjen af den urethrale 
lumen nås, mens det kontrolleres, at blodkarrene forbliver 
synlige for at undgå nekrose. Udfør injektionerne under indløb 
af vand for at dilatere urethra, så der er tilstrækkeligt udsyn under 
injektionerne. Afhængig af formen og positionen af den første 
injicering, gentages proceduren to eller tre gange for at få en 
jævn opfyldning omkring urethras omkreds. Begræns antallet af 
punkturhuller for at undgå øget risiko for udsivning af materialet. 
Kontroller, at kanylen er trukket tilbage inden rotation eller �ernelse 
af Bulkamid® Rotatable Sheath. Om nødvendigt skiftes sprøjten 
under indgrebet og injektionerne gentages, idet det sikres, at det 
samme sted ikke injiceres mere end én gang. Den typiske mængde 
anvendt Bulkamid® Hydrogel er 1,5–2,0 ml. Om nødvendigt 
åbnes udløbet mellem injektionerne for at undgå symptomer på 
spontan vandladning. Dette gøres enten ved at lukke indløbet og 
åbne udløbet eller ved at adskille optikken fra Bulkamid® Rotatable 
Sheath. Som sidste trin tømmes blæren ved at �erne optikken fra 
Bulkamid® Rotatable Sheath.
POSTOPERATIVT

Patienten observeres, indtil den første normale vandladning med 
residualurin <100 ml kan måles enten ved katetertømning eller 
ved blærescanning. Anvend et blødt, Ch 10–12 engangskateter, 
hvis intermitterende kateterisation er nødvendig. Om nødvendigt 
gentages indgrebet efter 4–6 uger.
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tijdens borstvoeding zijn niet beoordeeld. Patiënten die een 

antistollingsbehandeling ondergaan, hebben een verhoogd 

risico van hematoom of urethrabloeding. Indien de patiënt 

ingrijpende tandheelkundige behandelingen of chirurgie heeft 

ondergaan, mag er pas Bulkamid® worden geïnjecteerd als de 

patiënt geheel is hersteld. Indien de patiënt chirurgie of ingrijpende 

tandheelkundige behandelingen moet ondergaan nadat er 

Bulkamid® is geïnjecteerd, dient de arts antibioticabehandeling 

te overwegen om het infectierisico te verkleinen. Patiënten met 

acute of chronische infectie in andere lichaamsdelen moeten met 

voorzichtigheid worden behandeld. Bij diabetespatiënten moet de 

aandoening stabiel onder controle zijn, willen zij in aanmerking 

komen voor injectie met Bulkamid® Hydrogel. Injecteer Bulkamid® 

Hydrogel niet in andere lichaamsdelen. De procedure kan oorzaak 

zijn van urineweginfecties en van krasjes in de urethra en de blaas. 

Profylactische behandeling met antibiotica is aan te bevelen. Het 

is mogelijk dat ontstekingsveranderingen bij de implantatieplaats 

op een later tijdstip verkeerd worden geïnterpreteerd als andere 

pathologie. Bulkamid® Hydrogel mag alleen worden toegediend 

door daartoe bevoegde artsen, bv. gynaecologen, urologen, 

urogynaecologen. Meng Bulkamid® Hydrogel niet met andere 

stoffen. Bulkamid® Hydrogel wordt steriel geleverd. Gebruik 

Bulkamid® Hydrogel (of andere componenten van het Bulkamid® 

Urethral Bulking System) alleen als de verpakking en het product 

onbeschadigd zijn. Bulkamid® Hydrogel niet hersteriliseren. 

Voer ongebruikte materialen/producten af overeenkomstig de 

ter plaatse geldende protocollen/procedures. Bij patiënten die 

met immunosuppressiva worden behandeld, moet omzichtig 

met Bulkamid® te werk worden gegaan. Voor patiënten met 

een auto-immuunziekte is de veiligheid van het product niet 

vastgesteld. Alle componenten van het Bulkamid® Urethral Bulking 

System zijn bestemd voor eenmalig gebruik bij één patiënt. Niet 

hergebruiken. Hergebruik vergroot de kans op besmetting en 

daarmee ook het risico van infectie. Gebruik de componenten 

van het Bulkamid® Urethral Bulking System niet nadat de op 

de verpakking vermelde uiterste gebruiksdatum is verstreken. 

De veiligheid en de werkzaamheid van Bulkamid® Hydrogel bij 

patiënten jonger dan 18 jaar zijn niet vastgesteld.

BIJWERKINGEN
Postoperatief kunnen reversibele symptomen optreden zoals 

dysurie, hematurie, oedeem, urineweginfectie en acute retentie en 

pijn bij het ledigen van de blaas. Langetermijnbijwerkingen zoals 

niet-acute retentie, abcesvorming, fibrose (weefselverharding), 

migratie en necrose zijn mogelijk, maar komen zelden voor.

MELDEN VAN BIJWERKINGEN
Alle bijwerkingen/complicaties moeten worden gemeld bij 

de lokale distributeur of rechtstreeks bij Contura International 

A/S via e-mail aan: complaints@contura.com. Download het 

incidentmeldingsformulier op www.bulkamid.com.

PATIËNTENINFORMATIE
De patiënt moet worden ingelicht over het beoogde 

gebruik, de te verwachten resultaten, de contra-indicaties, 

de voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen en mogelijke 

bijwerkingen.

WIJZE VAN TOEDIENING:

PREOPERATIEF

Onderzoek de urine van de patiënt om urineweginfectie (UWI) uit 

te sluiten. Staak de behandeling als er tekenen van infectie worden 

gevonden. Leg de patiënt in steensnedeligging. Voer desinfectie 

uit volgens de ter plaatse geldende routineprocedures. Breng 

5–10 minuten voor aanvang van de procedure anesthetische gel 

in de urethra in en/of injecteer 5–10 ml lidocaïne (0,5–1%) met 
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adrenaline, of een dergelijk preparaat, bilateraal van het slijmvlies 

langs de urethra (3-uur en 9-uurpositie).

PERIOPERATIEF

Gebruik de Bulkamid® Rotatable Sheath overeenkomstig de 

bij dat product behorende gebruiksaanwijzing. Verwijder het 

beschermdopje van de Bulkamid® Hydrogel injectiespuit. Sluit 

de 23 G naald stevig op de luer-lockaansluiting aan. Overtuig 

u ervan dat de naald goed is geplaatst. Stel de Bulkamid® 

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 Bulkamid® 

Rotatable Sheath. Sluit de Bulkamid® Rotatable Sheath op de 

infuusset aan met behulp van de luer-lockaansluiting op de korte 

waterinloopbuis. Plaats de lange uitloopbuis in een afvoervat of 

een afvalwaterafvoersysteem. Breng de systeemconstructie in 

de urethra en blaas in en open de in- en uitloopopeningen om te 

kunnen spoelen en inspecteren. Ledig de blaas door het optische 

instrument van de Bulkamid® Rotatable Sheath los te maken of 

door de inloopaansluiting te sluiten en de uitloopaansluiting te 

openen. Breng de op de spuit geplaatste naald in de werkkanalen 

van de Bulkamid® Rotatable Sheath. De tip van de naald mag 

niet op het scherm zichtbaar zijn. Open de inloopaansluiting, 

sluit de uitloopaansluiting en plaats de tip van de Bulkamid® 

Rotatable Sheath op de blaashals. Draai het roteerbare buisdeel 

van de Bulkamid® Rotatable Sheath naar achteren naar de 

eerste injectiepositie, 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 zichtbaar wordt. Druk het 

systeem in evenwijdige 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 oppervlakkige injectie. Steek de naald in het submucosale 

weefsel totdat de 1-cm-markering op de naald op één lijn ligt 

met het slijmvliesoppervlak. Injecteer Bulkamid® Hydrogel op alle 

injectieplaatsen zodanig dat de middellijn van het urethralumen 

wordt bereikt, en zorg daarbij dat de bloedvaten zichtbaar 

blijven, om necrose te voorkomen. Houd tijdens het injecteren de 

waterinloop in stand om de urethra te dilateren ten behoeve van 

de zichtbaarheid tijdens de injecties. Afhankelijk van de vorm en 

positie van de eerste gel-afzetting moet de procedure twee of drie 

keer worden herhaald, zodat een regelmatige vulling rondom de 

urethraomtrek gewaarborgd is. Houd het aantal aanprikgaten 

beperkt, zodat het risico van extravasatie van het materiaal gering 

blijft. Trek de naald terug voordat de Bulkamid® Rotatable Sheath 

wordt gedraaid of uitgenomen. Zo nodig kan de spuit tijdens de 

procedure worden vervangen en de injecties herhaald. Let op dat 

er daarbij niet tweemaal op dezelfde plaats wordt geïnjecteerd, 

want de standaarddosis Bulkamid® Hydrogel is 1,5–2,0 ml. Open 

zo nodig de uitloopaansluiting tussen de injecties door, om 

symptomen van mictieaandrang te voorkomen. Dit kan worden 

gedaan door sluiting van de inlaataansluiting en opening van de 

uitloopopening, of door het optische instrument vande Bulkamid® 

Rotatable Sheath los te maken. Als laatste stap wordt de blaas 

geleegd door verwijdering van het optische instrument van de 

Bulkamid® Rotatable Sheath.

POSTOPERATIEF

Houd de patiënt onder observatie totdat de eerste normale mictie 

heeft plaatsgevonden. Hierbij is een urineresidu van <100  ml 

aanvaardbaar, gemeten door middel van blaaslediging met 

een katheter of door meting met een blaasscanner. Gebruik een 

buigzame katheter voor eenmalig gebruik met een diameter van 

10–12 Ch indien tussentijds katheteriseren noodzakelijk is. Herhaal 

de procedure zo nodig na 4–6 weken.





on vaurioitunut. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelin vaikutusta 
ei ole arvioitu naisilla raskauden, synnytyksen tai imetyksen 
aikana. Potilailla, jotka saavat veren hyytymistä estävää hoitoa, 
on lisääntynyt verenpurkauman tai virtsaputken verenvuodon 
riski. Potilaille, joille on viime aikoina suoritettu huomattavia 
hammashoitotoimenpiteitä tai kirurgisia toimenpiteitä, ei saa 
injisoida Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia ennen kuin potilas 
on toipunut kokonaan. Jos potilaalle on suoritettava kirurgisia 
toimenpiteitä tai huomattavia hammashoitotoimenpiteitä 
Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelin injisoinnin jälkeen, lääkärin 
on harkittava antibioottihoitoa infektioriskin vähentämiseksi. 
Potilaita, joilla on akuutti tai krooninen infektio muualla kehossa, 
on hoidettava erityistä varovaisuutta noudattaen. Bulkamid® 
Hydrogel -hydrogeelia saa injisoida diabeetikoille vain, jos 
diabeteksen hoitotasapaino on hyvä. Bulkamid® Hydrogel 
-hydrogeelia ei saa injisoida muualle kehoon. Toimenpide voi 
aiheuttaa virtsatieinfektioita sekä naarmuja virtsaputkeen ja 
virtsarakkoon. Ennaltaehkäisevää antibioottihoitoa suositellaan. 
On mahdollista, että implanttikohdassa näkyvät tulehdukselliset 
muutokset voidaan myöhemmin tulkita virheellisesti muuksi 
patologiaksi. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelin saa annostella 
ainoastaan pätevä lääkäri, esim. gynekologi, urologi tai 
urogynekologi. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia ei saa sekoittaa 
muiden aineiden kanssa. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeeli 
toimitetaan steriilinä. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia 
ja muita Bulkamid® Urethral Bulking System -virtsaputken 
täytejärjestelmän komponentteja saa käyttää ainoastaan, jos 
pakkaus ja tuotteet ovat ehjiä ja vaurioitumattomia. Bulkamid® 
Hydrogel -hydrogeelia ei saa steriloida uudelleen. Käyttämätön 
materiaali ja käyttämättömät tuotteet on hävitettävä 
paikallisten menettelytapojen ja sääntöjen mukaisesti. 
Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia on käytettävä varovaisuutta 
noudattaen immunosuppressiohoitoa saavilla potilailla. Tuotteen 
turvallisuutta ei ole määritetty autoimmuunisairauksista kärsivillä 
potilailla. Kaikki Bulkamid® Urethral Bulking System -virtsaputken 
täytejärjestelmän komponentit on tarkoitettu potilaskohtaisiksi 
ja kertakäyttöisiksi. Ei saa käyttää uudelleen. Uudelleenkäyttö 
lisää kontaminaatioriskiä ja näin ollen infektioriskiä. Bulkamid® 
Urethral Bulking System -virtsaputken täytejärjestelmän mitään 
komponentteja ei saa käyttää, jos pakkaukseen merkitty 
viimeinen käyttöpäivä on kulunut umpeen. Bulkamid® Hydrogel 
-hydrogeelin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole arvioitu alle 
18-vuotiailla potilailla.

HAITTAVAIKUTUKSET
Toimenpiteenjälkeisiä tilapäisiä oireita, kuten dysuriaa, 
verivirtsaisuutta, turvotusta, virtsatieinfektiota ja akuuttia 
virtsaretentiota ja kipua virtsaamisen aikana voi esiintyä. 
On mahdollista mutta harvinaista, että pitkäaikaisia 
haittavaikutuksia, kuten ei-akuuttia retentiota, paisemuodostusta, 
fibroosia (kudoksen kovettumista), materiaalin siirtymistä ja 
kuoliota esiintyy.

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN
Kaikista haittavaikutuksista on ilmoitettava paikalliselle 
edustajalle tai suoraan Contura Internation A/S:lle sähköpostilla 
complaints@contura.com. Lataa potilasvahinkoilmoitus 
osoitteesta www.bulkamid.com.

POTILASNEUVONTA
Potilaille on kerrottava käyttötarkoituksesta, odotetuista 
tuloksista, kontraindikaatioista, varotoimista, varoituksista ja 
mahdollisista haittavaikutuksista.
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ANNOSTELUMENETELMÄ:

TOIMENPIDETTÄ ENNEN

Testaa potilaan virtsa virtsatieinfektion poissulkemiseksi. 
Toimenpidettä ei saa suorittaa, jos potilaalla on infektio. Aseta 
potilas litotomia-asentoon. Desinfioi paikallisten menettelytapojen 
mukaisesti. Annostele puudutusgeeliä virtsaputkeen ja/tai 
injisoi 5–10 ml lidokaiinia (0,5–1%) ja adrenaliinia tai vastaavaa 
limakalvoon virtsaputken molemmille puolille (klo 3:n ja 9:n 
kohdat) 5–10 minuuttia ennen toimenpidettä.

TOIMENPITEEN AIKANA

Käytä kääntyvää Bulkamid® Rotatable Sheath -suojaholkkia 
kääntyvän Bulkamid® Rotatable Sheath -suojaholkin 
käyttöohjeiden mukaisesti. Irrota suojakorkki Bulkamid® Hydrogel 
-hydrogeelin ruiskusta ja kiinnitä 23 G:n neula tukevasti Luer lock 
-liittimen kantaan. Varmista, että neula on kiinnitetty oikein. Kokoa 
Bulkamid® Urethoroscope -ureteroskooppi (kameralla varustettu) 
ja kääntyvä Bulkamid® Rotatable Sheath -suojaholkki työntämällä 
Bulkamid® Urethoroscope -ureteroskooppi kääntyvään Bulkamid® 
Rotatable Sheath -suojaholkkiin niin, että valoliitäntä on 
kohdakkain suojaholkin vesiletkujen kanssa. Kiinnitä kääntyvä 
Bulkamid® Rotatable Sheath -suojaholkki infuusiojärjestelmään 
lyhyessä tuloletkussa olevalla Luer lock -liittimellä. Aseta pitkä 
poistoletku säiliöön tai jätevesiviemäriin. Vie kokoonpantu 
järjestelmä virtsaputkeen ja virtsarakkoon ja avaa tulo- ja 
poistoletkut huuhtelua ja inspektiota varten. Tyhjennä virtsarakko 
irrottamalla optiikka kääntyvästä Bulkamid® Rotatable Sheath 
-suojaholkista tai sulkemalla tuloletku ja avaamalla poistoletku. 
Vie ruiskussa kiinni oleva neula kääntyvän Bulkamid® Rotatable 
Sheath -suojaholkin työkanavaan. Neulan kärki ei saa vielä näkyä 
näytössä. Avaa tuloletku, sulje poistoletku ja aseta kääntyvän 
Bulkamid® Rotatable Sheath -suojaholkin kärki virtsarakon kaulaan. 
Käännä kääntyvän Bulkamid® Rotatable Sheath -suojaholkin 
kääntyvä putkiosa aluksi alimpaan asentoon esim. klo 5:n ja 7:n 
väliin. Vedä järjestelmää poispäin virtsarakon kaulasta noin 2 
cm. Työnnä neulaa eteenpäin niin, että sen kärki tulee näkyviin. 
Paina järjestelmää samansuuntaisesti virtsaputken seinämää 
vasten, jotta limakalvo sijoittuu neulan kärjen eteen. Älä käännä 
järjestelmää viistoon asentoon, sillä viistossa asennossa materiaali 
voidaan injisoida liian syvälle tai liian pinnallisesti. Työnnä neulaa 
limakalvonalaiseen kudokseen, kunnes neulan 1 cm:n merkki 
on kohdakkain limakalvon pinnan kanssa. Injisoi Bulkamid® 
Hydrogel -hydrogeelia kullekin injektioalueelle virtsaputken 
luumenin keskilinjalle asti varmistaen samalla, että verisuonet 
ovat näkyvissä kuolion estämiseksi. Laajenna virtsaputki sisään 
virtaavan veden avulla riittävän näkyvyyden varmistamiseksi 
injektioiden aikana. Ensin injisoidun hydrogeelimäärän muodosta 
ja sijainnista riippuen toimenpide voidaan toistaa kaksi tai 
kolme kertaa, jotta hydrogeeli levittyy tasaisesti virtsaputken 
ympärille. Pistokohtien määrää on rajoitettava, jotta hydrogeelin 
ekstravasaatioriski ei suurene. Varmista, että neula on vedetty 
takaisin sisään ennen kääntyvän Bulkamid® Rotatable Sheath –
suojaholkin kääntämistä tai poistamista. Ruisku voidaan vaihtaa 
ja injektiot toistaa toimenpiteen aikana varmistaen, ettei samaan 
kohtaan injisoida uudelleen. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia 
käytetään tyypillisesti 1,5–2,0 ml. Tarvittaessa poistoletku voidaan 
avata injektioiden välillä virtsapakko-oireiden välttämiseksi. 
Sulje tuloletku ja avaa poistoletku tai irrota optiikka kääntyvästä 
Bulkamid® Rotatable Sheath -suojaholkista. Viimeinen vaihe on 
virtsarakon tyhjentäminen irrottamalla optiikka käännettävästä 
Bulkamid® Rotatable Sheath -suojaholkista.

TOIMENPITEEN JÄLKEEN

Tarkkaile potilasta ensimmäiseen normaaliin virtsaamiseen asti 
(määritelmä: jäännösvirtsan määrä < 100 ml joko katetroinnilla 
tai virtsarakon kaikukuvauksella mitattuna). Käytä pehmeää, 
kertakäyttöistä 10–12 Ch:n katetria, jos toistokatetrointi on 
tarpeellista. Toista toimenpide tarvittaessa 4–6 viikon kuluttua.
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femmes pendant la grossesse, l’accouchement ou la lactation. 

Les patientes recevant un traitement affectant la coagulation 

sanguine présentent un risque plus élevé d’hématome ou de 

saignement urétral. Si la patiente a subi un traitement dentaire 

majeur ou une intervention chirurgicale, l’hydrogel Bulkamid® ne 

doit pas être injecté tant que la patiente n’a pas complètement 

récupéré. Si la patiente a besoin d’une intervention chirurgicale 

ou d’un traitement dentaire majeur après l’injection de l’hydrogel 

Bulkamid®, un traitement antibiotique réduisant le risque 

d’infection doit être envisagé par le médecin. Les patientes 

atteintes d’une infection aiguë ou chronique sur d’autres sites 

du corps doivent être traitées avec précaution. L’utilisation de 

l’hydrogel Bulkamid® Hydrogel ne doit être envisagée que chez 

les patientes ayant un diabète bien contrôlé. Ne pas injecter 

l’hydrogel Bulkamid® Hydrogel dans d’autres sites du corps. 

L’intervention peut entraîner des infections des voies urinaires et 

égratigner l’urètre et la vessie. Un antibiotique prophylactique est 

recommandé. Il est possible que les changements inflammatoires 

observés au niveau du site d’implantation puissent, de façon 

erronée, être interprétés plus tard comme signe d’une autre 

pathologie. L’hydrogel Bulkamid® Hydrogel ne doit être administré 

que par un médecin qualifié, c’est-à-dire un gynécologue, un 

urologue ou un uro-gynécologue. Ne mélanger l’hydrogel 

Bulkamid® Hydrogel avec aucune autre substance. L’hydrogel 

Bulkamid® Hydrogel est fourni stérile. L’hydrogel Bulkamid® 

Hydrogel et les autres composants du système de comblement 

urétral Bulkamid® Urethral Bulking System peuvent être utilisés 

uniquement si l’emballage et les produits sont intacts et non 

endommagés. Ne pas restériliser l’hydrogel Bulkamid® Hydrogel. 

Jeter tout matériel ou produit endommagé selon la procédure/

le protocole locale. L’hydrogel Bulkamid® doit être utilisé avec 

précaution chez les patientes sous traitement immunosuppresseur. 

L’innocuité n’a pas été établie chez les patientes atteintes de 

maladies auto-immunes. Tous les composants du système de 

comblement urétral Bulkamid® Urethral Bulking System sont 

conçus pour un usage unique sur une seule patiente. Ne pas 

réutiliser. La réutilisation accroît le risque de contamination, et 

de ce fait le risque d’infection. N’utiliser aucun autre composant 

du système de comblement urétral Bulkamid® Urethral Bulking 

System au-delà de la date de péremption indiquée sur l’emballage. 

La sécurité et l’efficacité de l’hydrogel Bulkamid® Hydrogel n’ont 

pas été établies chez les patientes de moins de 18 ans.

EFFETS INDÉSIRABLES
Des symptômes transitoires tels qu’une dysurie, une hématurie, un 

œdème, une infection des voies urinaires ainsi qu’une rétention 

et une douleur aiguë lors de la miction peuvent survenir en 

post-opératoire. Des effets indésirables à long terme tels 

qu’une rétention non aiguë, la formation d’abcès, une fibrose 

(durcissement des tissus), une migration et une nécrose sont 

possibles mais rares.

SIGNALEMENT DES EFFETS INDÉSIRABLES
Tous les événements indésirables/complications doivent 

être signalés au distributeur local ou directement à Contura 

International A/S par e-mail à complaints@contura.com.  

Télécharger le Formulaire de rapport d’incident sur 

www.bulkamid.com.

INFORMATION DES PATIENTES
La patiente doit être informée de l’utilisation prévue, des résultats 

escomptés, des contre-indications, précautions, avertissements 

et effets indésirables potentiels.
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MÉTHODE D’ADMINISTRATION :

PRÉ-OPÉRATOIRE

Analyser l’urine de la patiente pour exclure une infection des voies 
urinaires ; ne pas procéder à l’intervention en présence d’une 
infection. Placer la patiente en position de lithotomie. Désinfecter 
selon la procédure locale habituelle. Placer le gel anesthésique 
à l’intérieur de l’urètre, et/ou injecter 5 ml à 10 ml de lidocaïne 
(0,5–1 %) avec de l’adrénaline ou un analogue, des deux côtés de 
la muqueuse le long de l’urètre (3 heures et 9 heures) 5 à 10 minutes 
avant le début de la procédure.

PÉRIOPÉRATOIRE

Utiliser la chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath selon la 
notice de celle-ci. Retirer l’embout de protection de la seringue de 
l’hydrogel Bulkamid® Hydrogel. Fixer solidement l’aiguille de 23 G 
sur l’embout Luer-lock. S’assurer que l’aiguille est correctement 
montée. Assembler l’uréthroscope Bulkamid® Urethroscope 
(avec la caméra) et la chemise rotative Bulkamid® Rotatable 
Sheath en introduisant l’uréthroscope Bulkamid® Urethroscope, 
le raccord lumineux étant aligné avec les tubulures d’irrigation 
de la chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath. Raccorder la 
chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath au kit de perfusion 
à l’aide de la fixation Luer-lock, sur la tubulure courte d’entrée 
d’eau. Placer la tubulure longue de sortie dans un récipient ou 
un drain destiné à l’eau usée. Introduire le système assemblé 
dans l’urètre et la vessie et ouvrir l’entrée et la sortie d’eau pour 
le rinçage et l’inspection. Vider la vessie en retirant le composant 
optique de la chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath ou en 
fermant l’entrée et en ouvrant la sortie d’eau. Introduire l’aiguille 
montée sur la seringue dans les canaux opératoires de la chemise 
rotative Bulkamid® Rotatable Sheath. L’extrémité de l’aiguille ne 
doit pas encore être visible à l’écran. Ouvrir l’entrée d’eau, fermer 
la sortie et placer l’extrémité de la chemise rotative Bulkamid® 
Rotatable Sheath sur le col de la vessie. Tourner la partie rotative 
du tube de la chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath dans 
la première position d’injection postérieure, c’est-à-dire en position 
5 à 7 heures. Rétracter le système de 2 cm environ du col de la vessie. 
Faire avancer l’aiguille de façon à rendre visible son extrémité. 
Appuyer le système contre la paroi urétrale en le tenant parallèle 
afin de placer la muqueuse devant l’extrémité de l’aiguille. Ne 
pas incliner le système, car cela pourrait entraîner une injection 
trop profonde ou trop superficielle. Introduire l’aiguille dans les 
tissus sous-muqueux jusqu’à ce que le repère de 1 cm sur l’aiguille 
soit aligné avec la surface muqueuse. À chaque site d’injection, 
injecter l’hydrogel Bulkamid® Hydrogel jusqu’à ce que la ligne 
médiane de la lumière urétrale soit atteinte tout en s’assurant 
que les vaisseaux sanguins demeurent visibles afin d’éviter une 
nécrose. Effectuer les injections avec un flux entrant d’eau pour 
dilater l’urètre afin d’assurer une visualisation suffisante durant les 
injections. Selon la forme et la position du premier dépôt, répéter la 
procédure deux ou trois fois afin d’obtenir un remplissage régulier 
à la circonférence de l’urètre. Limiter le nombre de trous de piqûre 
afin d’éviter d’augmenter le risque d’écoulement du produit. Vérifier 
que l’aiguille est rétractée avant de tourner ou de retirer la chemise 
rotative Bulkamid® Rotatable Sheath. Le cas échéant, remplacer la 
seringue lors de la procédure et répéter les injections, en s’assurant 
de ne pas réinjecter au même site plus d’une fois, étant donné que 
la quantité standard d’hydrogel Bulkamid® Hydrogel utilisée est de 
1,5–2,0 ml. Le cas échéant, ouvrir la sortie d’eau entre les injections 
afin d’éviter les symptômes d'impériosité ; pour ce faire, fermer 
l’entrée et ouvrir la sortie d’eau, ou bien séparer le composant 
optique de la chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath. La 
dernière étape consiste à vider la vessie en retirant le composant 
optique de la chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath.





mit anderen Gewebefüllern behandelt wurden, oder umgekehrt. 
Vor der Behandlung den Zustand des Gewebes (z. B. Verhärtung, 
Ödeme, Hämatome, Atrophie) an der Injektionsstelle überprüfen. 
Nicht injizieren, wenn das Gewebe beschädigt ist. Die Wirkung 
von Bulkamid® Hydrogel auf Frauen während Schwangerschaft, 
Entbindung oder Stillzeit wurde nicht untersucht. Bei Patientinnen, 
deren Blutkoagulation durch eine Therapie beeinträchtigt ist, besteht 
ein erhöhtes Risiko für Hämatome oder Urethrablutung. Falls die 
Patientin sich zuvor größeren Zahnarbeiten oder einer Operation 
unterzogen hat, sollte Bulkamid® erst injiziert werden, wenn die 
Patientin vollends wiederhergestellt ist. Falls die Patientin sich nach 
der Injektion mit Bulkamid® größeren Zahnarbeiten oder einer 
Operation unterziehen muss, sollte der Arzt zur Verminderung des 
Infektionsrisikos eine Behandlung mit Antibiotika in Betracht ziehen. 
Patientinnen mit akuter oder chronischer Infektion an anderen 
Körperstellen sind mit besonderer Vorsicht zu behandeln. Bei 
Diabetes sollten nur Patientinnen mit gut kontrolliertem Diabetes für 
die Injektion von Bulkamid® Hydrogel in Betracht gezogen werden. 
Bulkamid® Hydrogel nicht in andere Körperstellen injizieren. Das 
Verfahren kann zu Infektionen der Harnwege und Rissen in Urethra 
und Harnblase führen. Antibiotika-Prophylaxe wird empfohlen.  
Es ist möglich, dass an der Implantatstelle beobachtete entzündliche 
Veränderungen zu einem späteren Zeitpunkt fälschlicherweise für 
andere Erkrankungen gehalten werden. Bulkamid® Hydrogel darf 
nur von qualifizierten Ärzten wie etwa Gynäkologen, Urologen 
oder Urogynäkologen angewendet werden. Bulkamid® Hydrogel 
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 intakt und unbeschädigt 
sind. Bulkamid®  Hydrogel nicht resterilisieren. Unbenutzte 
Materialien/Produkte  vorschriftsgemäß entsorgen. Bulkamid® 
ist bei Patientinnen, die mit Immunosuppressiva behandelt 
werden, mit besonderer Vorsicht anzuwenden. Die Sicherheit der 
Behandlung wurde bei Patientinnen mit Autoimmunerkrankungen 
nicht untersucht. Alle Komponenten des Bulkamid® Urethral 
Bulking Systems sind nur für den Einmalgebrauch an einer Patientin 
vorgesehen. Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung 
erhöht das Kontaminationsrisiko und damit das Risiko einer Infektion. 
Andere Komponenten des Bulkamid® Urethral Bulking Systems nach 
dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr 
verwenden. Die Sicherheit und Wirksamkeit von Bulkamid® Hydrogel 
wurde bei Patientinnen unter 18 Jahren nicht untersucht.

UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Postoperativ können vorübergehende Symptome wie Dysurie, 
Hämaturie, Ödeme, Infektion der Harnwege und akute Retention 
sowie Schmerzen beim Harnlassen auftreten. Das Auftreten 
langfristiger unerwarteter Ereignisse wie nicht akute Retention, 
Abszessbildung, Fibrose (Gewebeverhärtung), Migration und 
Nekrose ist unwahrscheinlich.

MELDUNG UNERWÜNSCHTER EREIGNISSE
Alle unerwünschten Ereignisse/Komplikationen müssen dem 
nationalen Vertriebshändler oder Contura International A/S direkt 
per E-Mail unter complaints@contura.com gemeldet werden. 
Unter www.bulkamid.com kann das Inzidenzmeldeformular 
heruntergeladen werden.

PATIENTENINFORMATION
Die Patientin sollte über die vorgesehene Anwendung, das erwartete 
Ergebnis, Gegenanzeigen, Vorsichtsmaßnahmen, Warnungen und 
mögliche unerwünschte Ereignisse informiert werden.
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BEHANDLUNGSMETHODE:

PRÄOPERATIV

Den Urin der Patientin testen, um eine Harnwegsinfektion 
auszuschließen. Bei vorhandener Infektion die Behandlung 
abbrechen. Die Patientin in Steinschnittlage bringen. Nach 
üblichem Standardverfahren desinfizieren. Die Urethra mit 
anästhetischem Gel behandeln und/oder 5–10 ml Lidocain 
mit Adrenalin (0,5–1  %) oder ähnlichem 5–10  Minuten vor 
Behandlungsbeginn entlang der Urethra auf beiden Seiten 
(3-Uhr- und 9-Uhr-Position) in die Mukosa injizieren.

WÄHREND DER BEHANDLUNG

Bulkamid® Rotatable Sheath nach der Gebrauchsanweisung 
für den Bulkamid® Rotatable Sheath anwenden. Schutzkappe 
von der Bulkamid® Hydrogel Spritze abnehmen. Die 23-G-Nadel 
fest in die Luer-Lock-Fassung eindrücken. Überprüfen, ob die 
Nadel korrekt sitzt. Das Bulkamid® Urethroscope (mit Kamera) 
mit dem Bulkamid® Rotatable Sheath zusammensetzen; dazu 
das Bulkamid® Urethroscope in den Bulkamid® Rotatable 
Sheath einsetzen, dabei muss der Lichtanschluss mit den 
Wasserschläuchen auf dem Bulkamid® Rotatable Sheath 
ausgerichtet sein. Den Bulkamid® Rotatable Sheath über den 
Luer-Lock-Anschluss an dem kurzen Wasserzufuhrschlauch 
des Infusionssets anschließen. Den langen Abflussschlauch in 
einen Auffangbehälter oder einen Abwasserabfluss hängen. Das 
zusammengesetzte System in Urethra und Harnblase einführen 
und Zufluss und Abfluss zum Spülen und Inspizieren öffnen. 
Die Blase durch Trennen der Optik vom Bulkamid® Rotatable 
Sheath oder durch Schließen des Zuflusses und Öffnen des 
Abflusses entleeren. Die Spritze mit aufgesetzter Nadel in den 
Arbeitskanal des Bulkamid® Rotatable Sheath einführen. Die 
Nadelspitze darf noch nicht auf dem Bildschirm zu sehen sein. 
Den Zufluss öffnen, den Abfluss schließen und die Spitze des 
Bulkamid® Rotatable Sheath am Harnblasenhals positionieren. 
Den drehbaren Schlauchteil des Bulkamid® Rotatable Sheath 
posterior auf die erste Injektionsposition drehen, z.  B. auf die 
Position zwischen 5 Uhr und 7  Uhr. Das System bis auf einen 
Abstand von ca. 2 cm vom Harnblasenhals herausziehen. Die 
Nadel vorwärtsschieben, sodass die Spitze sichtbar ist. Das System 
parallel gegen die Wand der Urethra drücken, um die Mukosa 
vor die Nadelspitze zu bringen. Das System nicht verbiegen. 
Verbiegen kann dazu führen, dass eine Injektion zu tief oder 
nicht weit genug eindringt. Die Nadel in das submuköse Gewebe 
einführen, bis sich die 1-cm-Linie auf der Nadel auf der Mukosa-
Oberfläche befindet. An jeder Injektionsstelle Bulkamid® Hydrogel 
bis zur Mittellinie des Urethralumens injizieren. Dabei müssen 
die Blutgefäße sichtbar sein, um Nekrose zu vermeiden. Die 
Injektionen unter Wasserzufluss vornehmen, um die Urethra 
auszudehnen, damit während der Injektionen ausreichende 
Sicht gegeben ist. Je nach Form und Position der verabreichten 
Dosis das Verfahren zwei- oder dreimal wiederholen, um eine 
regelmäßige Füllung über den gesamten Umfang der Urethra zu 
erhalten. Die Zahl der Punktionslöcher begrenzen, um ein erhöhtes 
Risiko der Extravasation des Materials zu vermeiden. Die Nadel 
herausziehen, bevor der Bulkamid® Rotatable Sheath gedreht 
oder entfernt wird. Gegebenenfalls während des Verfahrens 
die Spritze wechseln und die Injektionen wiederholen, dabei 
darf an derselben Stelle nur einmal reinjiziert werden, da die 
typische Menge Bulkamid®  Hydrogel 1,5–2,0 ml beträgt. Falls 
erforderlich, zwischen den Injektionen den Abfluss öffnen, um 
eine Drangsymptomatik zu vermeiden. Dazu entweder den 
Zufluss schließen und den Abfluss öffnen, oder die Optik vom 
Bulkamid® Rotatable Sheath abnehmen. Als letzten Schritt die 
Harnblase leeren, indem die Optik vom Bulkamid® Rotatable 
Sheath entfernt wird.
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in siti precedentemente trattati con altri agenti volumizzanti 
o  viceversa. Prima del trattamento, valutare le condizioni 
del tessuto (es. durezza, edema, ematoma, atrofia) nel sito 
di iniezione. Non somministrare se il tessuto è danneggiato. 
L’effetto di Bulkamid® Hydrogel non è stato valutato in donne 
durante la gravidanza, il parto e l’allattamento. Le pazienti alle 
quali viene somministrato un trattamento che interferisce con la 
coagulazione del sangue sono a rischio maggiore di ematoma o 
emorragia uretrale. Se la paziente ha subito complessi trattamenti 
o interventi chirurgici dentali, 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 rischio di infezione. Le pazienti affette da infezioni acute o 
croniche in altre parti del corpo devono essere trattate con estrema 
prudenza. Le pazienti affette da diabete potranno ricevere un 
trattamento con Bulkamid® Hydrogel solamente se il loro diabete 
è ben controllato. Non somministrare Bulkamid® Hydrogel in 
altre parti del corpo. L’intervento può provocare infezioni del 
tratto urinario e graffi all’uretra e alla vescica. È consigliabile 
somministrare antibiotici in profilassi. È possibile che alterazioni 
infiammatorie nel sito di impianto possano essere interpretate 
erroneamente in un momento successivo come patologie di 
tipo diverso. Bulkamid® Hydrogel deve essere somministrato 
esclusivamente da personale medico qualificato, come ginecologi, 
urologi o uroginecologi. Non mescolare Bulkamid® Hydrogel con 
altre sostanze. Bulkamid® Hydrogel viene fornito sterile. Utilizzare 
Bulkamid® Hydrogel e gli altri componenti di Bulkamid® Urethral 
Bulking System solo se la confezione e i prodotti appaiono 
intatti e non danneggiati. Non risterilizzare Bulkamid® Hydrogel. 
Eliminare tutti i materiali/prodotti non usati secondo il protocollo 
o la procedura in uso nella struttura sanitaria. Bulkamid® deve 
essere utilizzato con cautela nelle pazienti sottoposte a terapia 
immunosoppressiva. La sicurezza di Bulkamid non è ancora 
stata stabilita nelle pazienti con malattie autoimmuni. Tutti i 
componenti di Bulkamid® Urethral Bulking System sono monouso 
e sono destinati all’uso su una sola paziente. Non riutilizzare. Il 
riutilizzo comporta un aumento del rischio di contaminazione e 
quindi di infezione. Non usare alcun componente di Bulkamid® 
Urethral Bulking System dopo la data di scadenza indicata sulla 
confezione. La sicurezza e l’efficacia di Bulkamid® Hydrogel non 
sono state stabilite in pazienti al di sotto dei 18 anni.

EVENTI AVVERSI
Dopo l’intervento, è possibile che si presentino sintomi transitori 
come disuria, ematuria, edema, infezioni del tratto urinario 
e ritenzione acuta nonché dolore durante la minzione. Eventi 
avversi a lungo termine quali ritenzione non acuta, formazione 
di ascesso, fibrosi (indurimento del tessuto), migrazione e necrosi 
sono possibili ma rari.

SEGNALAZIONE DEGLI EVENTI AVVERSI
Tutti gli eventi avversi/le complicanze devono essere segnalati 
al distributore locale o direttamente a Contura International A/S 
per e-mail all’indirizzo complaints@contura.com. Scaricare il 
modulo Incident Report Form (segnalazione eventi avversi) da 
www.bulkamid.com.

INFORMAZIONI PER LE PAZIENTI
Le pazienti devono essere informate su uso previsto, risultati 
attesi, controindicazioni, precauzioni, avvertenze e potenziali 
eventi avversi.



METODO DI SOMMINISTRAZIONE:

FASE PRE-OPERATORIA

È necessario eseguire un esame delle urine per escludere infezioni 
del tratto urinario (UTI). Non procedere in presenza di infezione. La 
paziente deve essere sistemata in posizione litotomica. Disinfettare 
secondo la procedura ordinaria locale. Applicare un gel anestetico 
all’interno dell’uretra e/o iniettare 5–10 ml di lidocaina (0,5–1%) 
con adrenalina o simili da entrambi i lati della mucosa dell’uretra 
(in posizione ore 3 e ore 9) 5–10 minuti prima dell’intervento.

FASE PERIOPERATORIA

Utilizzare Bulkamid® Rotatable Sheath seguendo le apposite 
istruzioni per l’uso. Rimuovere il cappuccio protettivo dalla siringa 
di Bulkamid® Hydrogel. Inserire bene l’ago 23 G nel raccordo Luer 
lock. Assicurarsi che l’ago sia inserito correttamente. Assemblare 
Bulkamid® Urethroscope (con telecamera) e Bulkamid® Rotatable 
Sheath inserendo Bulkamid® Urethroscope, con il collegamento 
della fonte luminosa allineato ai condotti dell’acqua su Bulkamid® 
Rotatable Sheath. Collegare Bulkamid® Rotatable Sheath al set 
di infusione utilizzando il raccordo Luer lock sul tubo più corto 
per l’afflusso dell’acqua. Posizionare il tubo lungo del deflusso 
in un recipiente o in un tubo per il drenaggio delle acque di 
scolo. Introdurre il sistema così assemblato nell’uretra e nella 
vescica e avviare l’afflusso e deflusso dell’acqua per l’irrorazione 
e l’ispezione. Svuotare la vescica separando l’ottica da Bulkamid® 
Rotatable Sheath o interrompendo l’afflusso e avviando il 
deflusso. Introdurre l’ago fissato sulla siringa nei canali operativi 
di Bulkamid® Rotatable Sheath. La punta dell’ago non deve ancora 
apparire sullo schermo. Avviare l’afflusso, interrompere il deflusso e 
posizionare la punta di Bulkamid® Rotatable Sheath sul collo della 
vescica. Ruotare la parte mobile di Bulkamid® Rotatable Sheath 
nella prima posizione di iniezione posteriormente, ossia in una 
posizione fra le ore 5 e le ore 7. Ritrarre il sistema fino a circa 2 cm dal 
collo della 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’ago. Non 
inclinare il sistema. L’inclinazione del sistema potrebbe causare 
un’iniezione troppo profonda o  troppo superficiale. Inserire 
l’ago nel tessuto sottomucoso fino a quando la marcatura che 
indica 1 cm sull’ago non è allineata alla superficie della mucosa. 
Iniettare Bulkamid® Hydrogel in ciascun sito di iniezione fino a 
raggiungere la linea mediana del lume uretale, assicurandosi 
che i vasi sanguigni restino sempre visibili per prevenire il rischio 
di necrosi. Durante l’iniezione fare affluire acqua per dilatare 
l’uretra, in modo da avere una visibilità sufficiente durante 
l’iniezione. A seconda della forma e della posizione del primo 
deposito, ripetere la procedura due o tre volte al fine di ottenere 
un riempimento uniforme lungo tutta la circonferenza dell’uretra. 
Limitare il numero di perforazioni per prevenire un aumentato 
rischio di fuoriuscita di materiale. Assicurarsi di ritrarre l’ago 
prima che Bulkamid® Rotatable Sheath venga ruotato o rimosso.  
Se necessario, cambiare la siringa durante il trattamento e ripetere 
le iniezioni assicurandosi di non effettuare più di un’iniezione 
per sito, dal momento che la quantità di Bulkamid® Hydrogel 
utilizzata normalmente è di 1,5–2,0 ml. Se necessario, aprire il 
deflusso tra un’iniezione e l’altra per prevenire sintomi di urgenza. 
Per fare ciò, interrompere l’afflusso e aprire il deflusso o separare 
l’ottica da Bulkamid® Rotatable Sheath. Infine, svuotare la vescica 
rimuovendo l’ottica 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 urina 
<100 ml, misurazione ottenuta svuotando il catetere o esaminando 
la vescica. In caso di cateterizzazione intermittente, utilizzare un 
catetere morbido riutilizzabile Ch 10–12. Se necessario, ripetere il 
trattamento dopo 4–6 settimane.
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As doentes recebendo terapêutica que interfere com a coagulação 
sanguínea apresentam um risco acrescido para a formação de 
hematomas ou hemorragia uretral. Caso a doente tenha sido 
submetida a cirurgia ou a um procedimento dentário maior, 
Bulkamid® não deve ser injectado até que a doente esteja 
totalmente restabelecida. Caso a doente necessite de cirurgia 
ou de um procedimento dentário maior depois da injecção de 
Bulkamid®, o médico deve considerar tratamento com antibiótico 
visando reduzir o risco de infecção. Doentes apresentando 
infecção aguda ou crónica noutros locais do corpo devem 
ser tratadas com precaução. Só devem ser consideradas para 
a injecção de Bulkamid® Hydrogel doentes apresentando diabetes 
bem controlada. Não injectar Bulkamid® Hydrogel noutros locais 
do corpo. O procedimento podeprovocar infecções urinárias 
e arranhões nauretra e bexiga. Recomenda-se a administração 
de antibioterapia profiláctica. É possível que as alterações 
inflamatórias observadas no local de implantação possam, numa 
fase posterior, ser erroneamente interpretadas como uma outra 
patologia. Bulkamid® Hydrogel deve ser administrado apenas por 
um médico qualificado como, por exemplo, um ginecologista, 
urologista ou uro-ginecologista. Não misturar Bulkamid® Hydrogel 
com qualquer outra substância. Bulkamid® Hydrogel é fornecido 
estéril. Utilizar Bulkamid® Hydrogel e outros componentes do 
Bulkamid® Urethral Bulking System apenas se a embalagem 
e  os produtos se apresentarem intactos enãodanificados. 
Nãore-esterilizar Bulkamid® Hydrogel. Eliminar todo o material/
produto não utilizado, de acordo com o procedimento/protocolo 
local. Bulkamid® deve ser usado com precaução em doentes 
submetidas a terapêutica imunossupressora. Não se estabeleceu 
a segurança para doentes apresentando doenças autoimunes. 
Todos os componentes do Bulkamid® Urethral Bulking System 
destinam-se apenas a uma única utilização e a uma única doente. 
Não reutilizar. A reutilização aumenta o risco de contaminação 
e, consequentemente, aumenta o risco de infecção. Não utilizar 
qualquer outro componente do Bulkamid® Urethral Bulking 
System findo o prazo de validade impresso na embalagem. 
A segurança e eficácia de Bulkamid® Hydrogel não se encontram 
estabelecidas em doentes com menos de 18 anos de idade.

EFEITOS ADVERSOS
Nopós-operatório, podemocorrer sintomas transitórios tais 
como disúria, hematúria, edema, infecção urinária e retenção 
aguda e dor durante a micção. Efeitos adversos a longo prazo, 
tais como retenção não aguda, formação de abcesso, fibrose 
(endurecimento tecidular), migração e necrose são possíveis 
mas raros.

COMUNICAÇÃO DE EFEITOS ADVERSOS
Todos os efeitos adversos/complicações devem ser comunicados 
ao distribuidor local ou diretamente a Contura International 
A/S via e-mail, para o endereço complaints@contura.com. 
Descarregue o Formulário de Comunicação de Incidentes em 
www.bulkamid.com.

INFORMAÇÕES PARA A DOENTE
A doente deve ser informada sobre a utilização pretendida, 
resultados esperados, contra-indicações, precauções, advertências 
e potenciais efeitos adversos.

MÉTODO DE ADMINISTRAÇÃO:

PRÉ-OPERATÓRIO

Efectuar análise à urina da doente visando excluir uma infecção 
urinária. Não prosseguir caso esteja presente infecção. Colocar 
a doente na posição de litotomia. Desinfectar de acordo com o 
procedimento local de rotina. Colocar gel anestésico no interior 
da uretra e/ou injectar 5–10 ml de lidocaína (0,5–1  %) com 
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adrenalina, ou similar, bilateralmente na mucosa ao longo da 

uretra (na posição das 3 horas e das 9 horas) 5–10 minutos antes 

do procedimento.

PERI-OPERATÓRIO

Utilizar a Bulkamid® Rotatable Sheath de acordo com as 

instruções de utilização da Bulkamid® Rotatable Sheath. Retirar 

a tampa protectora da ponta da seringa de Bulkamid® Hydrogel. 

Fixar firmemente a agulha 23 G na ranhura luer-lock. Garantir 

que a agulha está montada correctamente. Montar o Bulkamid® 

Urethroscope (com câmara) e a Bulkamid® Rotatable Sheath 

introduzindo o Bulkamid® Urethroscope, com a ligação para 

a fonte luminosa alinhada com os tubos de água na Bulkamid® 

Rotatable Sheath. Conectar a Bulkamid® Rotatable Sheath ao 

conjunto de infusão utilizando o luer-lock no tubo curto de influxo 

de água. Colocar o tubo comprido de efluxo num recipiente ou 

sistema de escoamento para água residual. Introduzir o sistema 

montado na uretra e bexiga e abrir o influxo e efluxo para 

irrigação e inspecção. Esvaziar a bexiga separando a óptica da 

Bulkamid® Rotatable Sheath ou fechando o influxo e abrindo o 

efluxo. Introduzir a agulha montada na seringa nos canais de 

trabalho da Bulkamid® Rotatable Sheath. A ponta da agulha 

ainda não deve ser visível no ecrã. Abrir o influxo, fechar o efluxo 

e colocar a ponta da Bulkamid® Rotatable Sheath no colo da 

bexiga. Rodar a parte do tubo rotativo da Bulkamid® Rotatable 

Sheath posteriormente para a primeira posiçãoda injeção, ou 

seja, numa direção entre as 5 e as 7 horas. Recuar o sistema para 

umadistância aproximadade 2 cm do colo da bexiga. Empurrar a 

agulha para a frente, para que se possa visualizar a ponta. Apertar 

o sistema paralelamente contra a parede uretral para colocar a 

mucosa em frente à ponta da agulha. Não angular o sistema. 

A angulação poderá dar origem a uma injecção demasiado 

profunda ou demasiado superficial. Introduzir a agulha no tecido 

submucoso até que a marca de 1 cm na agulha fique alinhada 

com a superfície da mucosa. Em cada local de injecção, injectar 

Bulkamid® Hydrogel até atingir a linha média do lúmen uretral, 

garantindo que os vasos sanguíneos permanecem visíveis, 

visando evitar necrose. Efectuar as injecções com influxo de 

água para dilatar a uretra para ter visibilidade suficiente durante 

as injecções. Dependendo da forma e posição do primeiro 

depósito na posição das 6 horas, repetir o procedimento duas 

ou trêsvezes de forma a obter um preenchimento em torno 

da circunferência da uretra. Limitar o  número de orifícios de 

punção para evitar um aumento do risco de extravasamento 

do material. Garantir que a agulha é recuada antes de rodar ou 

retirar a Bulkamid® Rotatable Sheath. Se for necessário, substituir a 

seringa durante o procedimento e repetir as injecções, garantindo 

que não se re-injecta o mesmo local mais do que uma vez, dado 

que a quantidade típica de Bulkamid® Hydrogel utilizada é de  

1,5–2,0 ml. Se for necessário, abrir o efluxo entre injecções para 

evitar os sintomas de urgência urinária. Fazê-lo fechando o influxo 

e abrindo o efluxo ou separando a óptica da Bulkamid® Rotatable 

Sheath. Como último passo, esvaziar a bexiga retirando a óptica 

da Bulkamid® Rotatable Sheath.

PÓS-OPERATÓRIO

Observar a doente até à primeira micção normal, onde se poderão 

medir <100 ml de urina residual mediante esvaziamento por 

algália ou imagiologia da bexiga. Caso seja necessária uma 

algaliação intermitente, utilizar um cateter Ch 10–12 maleável 

e descartável. Se for necessário, repetir o procedimento decorridas 

4–6 semanas.
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tratamiento que interfiere con la coagulación sanguínea tienen 

un riesgo mayor de hematoma o sangrado uretral. Si la paciente 

se ha sometido a un tratamiento dental complejo o cirugía, no se 

debe inyectar Bulkamid® hasta que la paciente se haya recuperado 

totalmente. Si la paciente necesita cirugía o tratamiento dental 

complejo después de la inyección de Bulkamid®, el médico debe 

considerar un tratamiento con antibióticos para reducir el riesgo 

de infección. Las pacientes con infección aguda o crónica en 

otros sitios del cuerpo deben tratarse con precaución. Sólo se 

considerarán las pacientes con diabetes bien controlada para 

la inyección de Bulkamid® Hydrogel. No inyecte Bulkamid® 

Hydrogel en otros sitios del cuerpo. El procedimiento puede causar 

infecciones en las vías urinarias y rasguños en la uretra y la vejiga. 

Se recomienda el tratamiento con antibióticos profilácticos. Es 

posible que los cambios inflamatorios observados en el sitio 

del implante puedan malinterpretarse por otra patología más 

adelante. El Bulkamid® Hydrogel solo debe ser administrado por un 

médico cualificado, como por ejemplo un ginecólogo o urólogo. 

No mezcle Bulkamid® Hydrogel con ninguna otra sustancia. El 

Bulkamid® Hydrogel se suministra estéril. Utilice el Bulkamid® 

Hydrogel y los demás componentes del Bulkamid® Urethral Bulking 

System únicamente si el envase y los productos están intactos 

y no presentan daños. No reesterilice el Bulkamid® Hydrogel. 

Deseche los materiales y productos no utilizados conforme al 

protocolo o procedimiento local. Bulkamid® debe usarse con 

precaución en pacientes bajo terapia inmunosupresora. No se 

ha establecido su seguridad en las pacientes con enfermedades 

autoinmunes. Todos los componentes del Bulkamid® Urethral 

Bulking System están indicados para uso en una sola paciente 

y para un solo uso. No reutilizar. La reutilización aumenta el riesgo 

de contaminación y, por lo tanto, el riesgo de infección. No utilice 

ningún otro componente del Bulkamid® Urethral Bulking System 

después de la fecha de caducidad impresa en el envase. No se 

han establecido la seguridad y eficacia del Bulkamid® Hydrogel 

en pacientes menores de 18 años.

REACCIONES ADVERSAS
Pueden producirse síntomas temporales postoperatorios como 

disuria, hematuria, edema, infección de las vías urinarias 

y retención aguda y dolor durante la evacuación. Son posibles 

pero raras las reacciones adversas a largo plazo como retención 

no aguda, formación de abscesos, fibrosis (endurecimiento de los 

tejidos), migración y necrosis.

COMUNICACIÓN DE REACCIONES ADVERSAS
Todas las reacciones adversas/complicaciones deben comunicarse 

al distribuidor local o directamente a Contura International A/S 

por correo electrónico a complaints@contura.com. Descargue 

el formulario de informe de incidentes en www.bulkamid.com.

INFORMACIÓN PARA LA PACIENTE
Debe informar a la paciente acerca del uso indicado, así como 

los resultados esperados, las contraindicaciones, precauciones, 

advertencias y reacciones adversas potenciales.

MÉTODO DE ADMINISTRACIÓN:

PREOPERATORIO

Realice un análisis de orina a la paciente para descartar infecciones 

urinarias. En caso de detectar una infección, no continúe. Coloque 

a la paciente en posición de litotomía. Desinfecte según el 

procedimiento de rutina local. Coloque gel anestésico dentro de 

la uretra y/o inyecte 5–10 ml de lidocaína (0,5–1 %) con adrenalina 

o similar de forma bilateral a la mucosa a lo largo de la uretra 

(posición de 3 y 9 horas) 5–10 minutos antes del procedimiento.
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PERIOPERATORIO

Utilice la vaina rotable de Bulkamid® (Rotatable Sheath) según 

las instrucciones de uso incluidas con la Bulkamid® Rotatable 

Sheath. Retire la tapa de la punta protectora de la jeringa de 

Bulkamid® Hydrogel. Conecte la aguja calibre 23 firmemente 

en el conector tipo luer lock. Asegúrese de que la aguja está 

correctamente montada. Monte el Bulkamid® Urethroscope 

(con cámara) y la Bulkamid® Rotatable Sheath introduciendo 

el Bulkamid® Urethroscope, con la conexión de luz alineada con 

los tubos de agua sobre la Bulkamid® Rotatable Sheath. Conecte 

la Bulkamid® Rotatable Sheath al equipo de infusión, usando el 

cierre tipo 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. Introduzca el sistema montado en la 

uretra y en la vejiga y abra el flujo de entrada y de salida para 

irrigar e inspeccionar. Vacíe la vejiga separando el dispositivo 

óptico de la Bulkamid® Rotatable Sheath o cerrando el flujo 

de entrada y abriendo el flujo de salida. Introduzca la aguja 

montada sobre la jeringa, dentro de los canales de trabajo de la 

Bulkamid® Rotatable Sheath. La punta de la aguja no debe estar 

aún visible en la pantalla. Abra el flujo de entrada, cierre el flujo 

de salida y coloque la punta de la Bulkamid® Rotatable Sheath en 

el cuello de la vejiga. Gire hacia atrás la parte giratoria del tubo 

de la Bulkamid® Rotatable Sheath hasta la primera posición de 

inyección, por ejemplo, en una ubicación entre las 5 y las 7 horas. 

Retraiga el sistema aproximadamente a 2 cm respecto del cuello 

de la vejiga. Empuje la aguja hacia adelante, de forma tal que 

pueda verse la punta. Presione el sistema de forma paralela 

contra la pared uretral para que la mucosa quede delante de la 

punta de la aguja. No ubique el sistema en ángulo, dado que esta 

maniobra podría dar lugar a inyecciones demasiado profundas o 

demasiado superficiales. Inserte la aguja en el tejido submucoso 

hasta que la marca de 1 cm de la aguja quede alineada con la 

superficie mucosa. En cada sitio de inyección, inyecte Bulkamid® 

Hydrogel hasta alcanzar la línea media del lumen uretral, 

asegurándose de que los vasos sanguíneos permanezcan 

visibles, a fin de evitar la necrosis. Realice las inyecciones con flujo 

de entrada de agua para dilatar la uretra, para tener una visión 

suficiente durante las inyecciones. Según la forma y la posición 

del primer depósito, repita el procedimiento dos o tres veces, a fin 

de obtener un relleno regular alrededor de la circunferencia de la 

uretra. Limite el número de orificios de perforación para evitar un 

mayor riesgo de extravasación del material. Asegúrese de que la 

aguja esté retraída antes de girar o retirar la Bulkamid® Rotatable 

Sheath. Si es necesario, cambie la jeringa durante el procedimiento 

y repita las inyecciones, asegurándose de no volver a inyectar 

en el mismo sitio más de una vez, ya que la cantidad típica de 

Bulkamid® Hydrogel utilizada es de 1,5–2,0 ml. Si es necesario, 

abra el flujo de salida entre inyecciones para evitar síntomas 

deurgencia. Hágalo cerrando el flujo de entrada y abriendo el 

flujo de salida o separando el dispositivo óptico de la Bulkamid® 

Rotatable Sheath. Como último paso, vacíe la vejiga retirando el 

dispositivo óptico de la Bulkamid® Rotatable Sheath.

POSTOPERATORIO

Observe a la paciente hasta la primera evacuación normal en la 

que puedan medirse <100 ml de orina residual vaciando la vejiga 

con un catéter o realizando una exploración de la vejiga. Utilice 

un catéter blando de Ch 10–12 desechable, en caso de requerir 

cateterismo intermitente. Si es necesario, repita el procedimiento 

después de 4 a 6 semanas.





patienten behöver opereras eller genomgå omfattande tandvård 
efter en Bulkamid®-injektion, ska läkaren överväga behandling 
med antibiotika för att minska infektionsrisken. Patienter med 
akut eller kronisk infektion på andra ställen i kroppen måste 
behandlas med försiktighet. Bulkamid® Hydrogel-injektion 
ska endast övervägas för patienter med diabetes om den är 
välreglerad. Bulkamid® Hydrogel får inte injiceras på andra ställen 
på kroppen. Ingreppet kan orsaka urinvägsinfektioner och revor 
i uretra och urinblåsa. Profylaktisk antibiotika rekommenderas. 
Det är möjligt att inflammatoriska förändringar som kan ses 
i implantationsområdet kan misstolkas som någon annan 
patologisk förändring vid en senare tidpunkt. Bulkamid® Hydrogel 
får endast administreras av kvalificerad läkare, t.ex. gynekolog, 
urolog eller urogynekolog. Bulkamid® Hydrogel får inte blandas 
med andra ämnen. Bulkamid® Hydrogel levereras steril. Bulkamid® 
Hydrogel och andra delar i Bulkamid® Urethral Bulking System 
ska endast användas om förpackningen och produkterna är 
intakta och oskadade. Bulkamid® Hydrogel får ej omsteriliseras. 
Kassera allt oanväntmaterial/oanvända produkter i enlighet 
med lokala föreskrifter. Bulkamid® ska användas med försiktighet 
hos patienter som genomgår immunsuppressiv behandling. 
Säkerheten har inte fastställts för patienter med autoimmuna 
sjukdomar. Alla delar i Bulkamid® Urethral Bulking System är 
endast avsedda för enpatientsbruk och engångsbruk. Får ej 
återanvändas. Återanvändning ökar risken för kontaminering 
och därmed infektionsrisken. Ingen del av Bulkamid® Urethral 
Bulking System får användas efter utgångsdatumet som är tryckt 
på förpackningen. Säkerheten och effektiviteten hos Bulkamid® 
Hydrogel har inte fastställts hos patienter under 18 år.

BIVERKNINGAR
Postoperativt kan övergående symtom som dysuri, hematuri, 
ödem, urinvägsinfektion och akut retention och smärta vid 
miktion uppstå. Långvariga biverkningar som icke akut retention, 
abscessbildning, fibros (vävnadsförhårdning), migration och 
nekros är möjliga men sällsynta.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR
Alla biverkningar/komplikationer måste rapporteras till den lokale 
distributören eller direkt till Contura International A/S via e-post 
till complaints@contura.com. Ladda ner en Incident Report Form 
från www.bulkamid.com. 

PATIENTINFORMATION
Patienten ska upplysas om avsedd användning, förväntade 
resultat, kontraindikationer, försiktighetsåtgärder, varningar och 
potentiella komplikationer.

ADMINISTRERINGSMETOD:

PREOPERATIVT

Analysera patientens urin för att utesluta urinvägsinfektion (UVI). 
Utför inte ingreppet om infektion föreligger. Placera patienten 
i gynekologläge. Desinficera enligt lokala föreskrifter. Applicera 
anestetisk gel intrauretralt och/eller injicera 5–10 ml lidokain  
(0,5–1 %) med adrenalin eller liknande bilateralt om slemhinnan 
längs uretra (kl. 3 och kl. 9) 5–10 minuter före ingreppet.
PERIOPERATIVT

Bulkamid® Rotatable Sheath ska användas i enlighet med 
bruksanvisningen för Bulkamid® Rotatable Sheath. Ta bort 
skyddet från spetsen på Bulkamid® Hydrogel-sprutan. Fäst 
23 G-nålen fullständigt i luerlåslocket. Se till att nålen är fastsatt 
på rätt sätt. Sätt ihop Bulkamid® Urethroscope (med kamera) 
och Bulkamid® Rotatable Sheath genom att föra in Bulkamid® 
Urethroscope, med ljuskontakten inriktad mot vattenslangarna 
på Bulkamid® Rotatable Sheath. Anslut Bulkamid® Rotatable 
Sheath till infusionssetet med hjälp av luerlåset på den korta 
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ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Η γέλη Bulkamid® Hydrogel είναι μια μη απορροφήσιμη, 

ενέσιμη, διαφανής, υδρόφιλη γέλη για διόγκωση της ουρήθρας. 

Η γέλη Bulkamid® Hydrogel αποτελείται κατά περίπου 2,5 % από 

πολυακρυλαμίδιο διασταυρούμενης σύνδεσης και κατά 97,5 % από 

μη πυρετογόνο νερό. Είναι βιοσυμβατή και μη βιοαποικοδομήσιμη. 

Η γέλη Bulkamid® Hydrogel παρέχεται σε μια προγεμισμένη, 

αποστειρωμένη σύριγγα του 1 ml, σφραγισμένη με σύνδεσμο 

Luer lock. Προορίζεται για έγχυση με τη στείρα βελόνα 23 G x 12 

cm. Κάθε σύριγγα συνοδεύεται από μια ετικέτα 3 τμημάτων με 

τον αριθμό ΠΑΡΤΙΔΑΣ. Επικολλήστε το ένα τμήμα στο φάκελο της 

ασθενούς, προκειμένου να διασφαλίσετε την ιχνηλασιμότητα του 

προϊόντος. Η γέλη Bulkamid® Hydrogel προορίζεται για χρήση με 

το περιστρεφόμενο θηκάρι Bulkamid® Rotatable Sheath.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΡΑΣΗΣ

Η γέλη Bulkamid® Hydrogel εγχύεται μέσα στον υποβλεννογόνιο 

ιστό του εγγύς τμήματος της ουρήθρας. Η γέλη Bulkamid® 

Hydrogel προορίζεται για τη βελτίωση της σύγκλεισης της 

ουρήθρας.

ΕΝΔΕΙΞΗ

Η γέλη Bulkamid® Hydrogel προορίζεται για χρήση ως παράγοντας 

διόγκωσης της ουρήθρας, για τη θεραπεία της ακράτειας ούρων 

στις γυναίκες, στις περιπτώσεις όπου η συνιστώσα της ακράτειας 

από προσπάθεια είναι σημαντική.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ

Η γέλη Bulkamid® Hydrogel δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε 

ασθενείς που πάσχουν από οξεία κυστίτιδα και ουρηθρίτιδα. 

Μην την εγχύεται σε ασθενείς με ενεργό έρπητα των γεννητικών 

οργάνων.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ/ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

Κατά τη διάρκεια της διαδικασία διόγκωσης, τα αιμοφόρα αγγεία 

πρέπει να παραμένουν συνεχώς ορατά στο σημείο της ένεσης, 

προκειμένου να αποφευχθεί ο κίνδυνος νέκρωσης. Μην εγχύετε 

τη γέλη Bulkamid® Hydrogel ενδοαγγειακά. Η ακούσια έγχυση 

εντός αγγείου μπορεί να προκαλέσει εμβολή. Μην εγχύεται τη 

γέλη Bulkamid® σε σημεία στα οποία είχαν εγχυθεί στο παρελθόν 

άλλοι παράγοντες διόγκωσης ή το αντίθετο. Αξιολογήστε την 

κατάσταση του ιστού (π.χ. σκλήρυνση, παρουσία οιδήματος, 

αιματώματος ή ατροφίας) στο σημείο της έγχυσης, πριν από τη 

θεραπεία. Μην την εγχύεται σε κατεστραμμένο ιστό. Η επίδραση 

της γέλης Bulkamid® Hydrogel δεν έχει αξιολογηθεί σε γυναίκες 

κατά τη διάρκεια της κύησης, του τοκετού ή της γαλουχίας. Οι 

ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία που επιδρά στην πήξη του 

αίματος διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης αιματώματος 

ή αιμορραγίας στην ουρήθρα. Εάν ο ασθενής έχει υποβληθεί 

σε μεγάλη οδοντιατρική εργασία ή χειρουργική επέμβαση, η 

γέλη Bulkamid® δεν θα πρέπει να εγχύεται μέχρι ο ασθενής να 

αναρρώσει πλήρως. Εάν απαιτείται χειρουργική επέμβαση του 

ασθενή ή μεγάλη οδοντιατρική εργασία μετά την έγχυση της 

γέλης Bulkamid®, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη από τον ιατρό 

το ενδεχόμενο λήψης αντιβιοτικής αγωγής για τη μείωση του 

κινδύνου λοίμωξης. Οι ασθενείς με οξεία ή χρόνια λοίμωξη σε άλλα 

σημεία του σώματος θα πρέπει να αντιμετωπίζονται με προσοχή. 

Μόνον ασθενείς με καλά ελεγχόμενο διαβήτη θα πρέπει να 

θεωρούνται υποψήφιοι για έγχυση της γέλης Bulkamid® Hydrogel. 

Μην εγχύεται τη γέλη Bulkamid® Hydrogel σε άλλα σημεία του 

σώματος. Η διαδικασία ενδέχεται να προκαλέσει λοιμώξεις της 

ουροποιητικής οδού και αμυχές στην ουρήθρα και την ουροδόχο 

κύστη. Συνιστάται η χρήση προφυλακτικής αντιβιοτικής αγωγής. 

Είναι πιθανό φλεγμονώδεις μεταβολές που εμφανίζονται στη 

θέση του εμφυτεύματος να παρερμηνευτούν σε δεύτερο 

χρόνο ως διαφορετική παθολογία. Η γέλη Bulkamid® Hydrogel 
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πρέπει να χορηγείται μόνον από εκπαιδευμένους ιατρούς, π.χ. 

γυναικολόγους, ουρολόγους ή ουρολόγους-γυναικολόγους. Μην 

αναμιγνύετε τη γέλη Bulkamid® Hydrogel με οποιαδήποτε άλλη 

ουσία. Η γέλη Bulkamid® Hydrogel παρέχεται αποστειρωμένη. 

Η γέλη Bulkamid® Hydrogel και οποιοδήποτε άλλο εξάρτημα 

του συστήματος διόγκωσης ουρήθρας Bulkamid® Urethral 

Bulking System θα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνον εφόσον 

οι συσκευασίες και τα προϊόντα είναι άθικτα και δεν εμφανίζουν 

φθορές. Μην επαναποστειρώνετε τη γέλη Bulkamid® Hydrogel. 

Απορρίψτε τυχόν μη χρησιμοποιημένο υλικό/ προϊόν σύμφωνα 

με το τοπικό πρωτόκολλο/ διαδικασία. Η γέλη Bulkamid® 

θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς που 

λαμβάνουν ανοσοκατασταλτική θεραπεία. Η ασφάλεια δεν 

έχει τεκμηριωθεί για ασθενείς που πάσχουν από αυτοάνοσες 

παθήσεις. Όλα τα εξαρτήματα του συστήματος διόγκωσης 

ουρήθρας Bulkamid® Urethral Bulking System προορίζονται για 

μία μόνο χρήση σε μία μόνον ασθενή. Μην επαναχρησιμοποιείτε. Η 

επαναχρησιμοποίηση αυξάνει τον κίνδυνο μόλυνσης και συνεπώς 

και τον κίνδυνο λοίμωξης. Μη χρησιμοποιείτε οποιοδήποτε άλλο 

εξάρτημα του συστήματος διόγκωσης ουρήθρας Bulkamid® 

Urethral Bulking System μετά την παρέλευση της ημερομηνίας 

λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία. Η ασφάλεια και η 

αποτελεσματικότητα της γέλης Bulkamid® Hydrogel δεν έχουν 

τεκμηριωθεί σε ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΑ ΣΥΜΒΑΝΤΑ

Μετεγχειρητικά, ενδέχεται να εμφανιστούν παροδικά συμπτώματα 

όπως δυσουρία, αιματουρία, οίδημα, λοίμωξη της ουροποιητικής 

οδού, καθώς και οξεία κατακράτηση ούρων και άλγος κατά την 

ούρηση. Μακροπρόθεσμα ανεπιθύμητα συμβάντα, όπως μη οξεία 

κατακράτηση, σχηματισμός αποστήματος, ίνωση (σκλήρυνση του 

ιστού), μετατόπιση και νέκρωση, είναι πιθανό να εμφανιστούν, 

αλλά είναι σπάνια.

ΑΝΑΦΟΡΑ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΩΝ ΣΥΜΒΑΝΤΩΝ

Όλα τα ανεπιθύμητα συμβάντα/επιπλοκές πρέπει να 

αναφέρονται στον τοπικό διανομέα ή απευθείας στην Contura 

International A/S μέσω ηλεκτρονικού ταχυδρομείου στη 

διεύθυνση complaints@contura.com. Καταφορτώστε το έντυπο 

αναφοράς περιστατικού, «Incident Report Form», στον ιστότοπο 

www.bulkamid.com.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΣΘΕΝΗ

Η ασθενής θα πρέπει να ενημερώνεται σχετικά με την 

προοριζόμενη χρήση, τα αναμενόμενα αποτελέσματα, τις 

αντενδείξεις, τις προφυλάξεις, τις προειδοποιήσεις και τα δυνητικά 

ανεπιθύμητα συμβάντα.

ΜΕΘΟΔΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ:

ΠΡΟΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΑ

Ελέγξτε τα ούρα της ασθενούς προκειμένου να αποκλείσετε 

την παρουσία λοίμωξης της ουροποιητικής οδού (UTI). Μη 

συνεχίσετε εάν υπάρχει λοίμωξη. Τοποθετήστε την ασθενή σε 

θέση λιθοτομής. Απολυμάνετε την περιοχή σύμφωνα με τη συνήθη 

τοπική διαδικασία. Τοποθετήστε αναισθητική γέλη στο εσωτερικό 

της ουρήθρας και/ή εγχύστε 5–10 ml λιδοκαΐνης (0,5–1%) με 

αδρεναλίνη ή παρόμοιο αμφοτερόπλευρα στο βλεννογόνο κατά 

μήκος της ουρήθρας (στην 3η και στην 9η ώρα), 5–10 λεπτά πριν 

από την επέμβαση. 

ΠΕΡΙΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΑ

Χρησιμοποιήστε το περιστρεφόμενο θηκάρι Bulkamid® Rotatable 

Sheath σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης του Bulkamid® Rotatable 

Sheath. Αφαιρέστε το προστατευτικό καπάκι του άκρου από τη 

σύριγγα της γέλης Bulkamid® Hydrogel. Προσαρτήστε σταθερά τη 

βελόνα των 23 G στην υποδοχή Luer lock. Βεβαιωθείτε ότι η βελόνα 

έχει στερεωθεί σωστά. Συναρμολογήστε το ουρηθροσκόπιο 
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Bulkamid® Urethroscope (με κάμερα) και το περιστρεφόμενο 

θηκάρι Bulkamid® Rotatable Sheath, εισαγάγοντας το Bulkamid® 

Urethroscope με τη σύνδεση φωτός ευθυγραμμισμένη με τους 

σωλήνες νερού επάνω στο περιστρεφόμενο θηκάρι Bulkamid® 

Rotatable Sheath. Συνδέστε το περιστρεφόμενο θηκάρι 

Bulkamid® Rotatable Sheath στο σετ έγχυσης χρησιμοποιώντας 

τον σύνδεσμο Luer lock στον βραχύ σωλήνα εισροής νερού. 

Τοποθετήστε τον μακρύ σωλήνα εκροής σε δοχείο ή παροχέτευση 

για υγρά απόβλητα. Εισαγάγετε το συναρμολογημένο σύστημα 

μέσα στην ουρήθρα και την ουροδόχο κύστη και ανοίξτε την 

εισροή και την εκροή για έκπλυση και επιθεώρηση. Εκκενώστε 

την ουροδόχο κύστη διαχωρίζοντας το οπτικό τμήμα από το 

περιστρεφόμενο θηκάρι Bulkamid® Rotatable Sheath ή κλείνοντας 

την εισροή και ανοίγοντας την εκροή. Εισαγάγετε τη βελόνα που 

έχετε στερεώσει επάνω στη σύριγγα μέσα στα κανάλια εργασίας 

του περιστρεφόμενου θηκαριού Bulkamid® Rotatable Sheath. Το 

άκρο της βελόνας δεν θα πρέπει να είναι ακόμα ορατό στην οθόνη. 

Ανοίξτε την εισροή, κλείστε την εκροή και τοποθετήστε το άκρο 

του περιστρεφόμενου θηκαριού Bulkamid® Rotatable Sheath 

στον αυχένα της ουροδόχου κύστης. Στρέψτε το περιστρεφόμενο 

τμήμα του σωλήνα του περιστρεφόμενου θηκαριού Bulkamid® 

Rotatable Sheath στην πρώτη θέση έγχυσης οπισθίως π.χ. σε μια 

θέση μεταξύ της 5ης και της 7ης ώρας. Ανασύρετε το σύστημα έως 

περίπου 2 cm από τον αυχένα της ουροδόχου κύστης. Ωθήστε τη 

βελόνα προς τα εμπρός ώστε να είναι ορατό το άκρο της. Πιέστε 

το σύστημα παράλληλα επάνω στο τοίχωμα της ουρήθρας, έτσι 

ώστε ο βλεννογόνος να τοποθετηθεί μπροστά από το άκρο της 

βελόνας. Το σύστημα δεν θα πρέπει να βρίσκεται υπό γωνία. Η 

τοποθέτησή του υπό γωνία ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα η 

έγχυση να γίνει πολύ βαθιά ή πολύ επιφανειακά. Εισαγάγετε τη 

βελόνα στον υποβλεννογόνιο ιστό, μέχρις ότου η σήμανση του 

1 cm επάνω στη βελόνα να ευθυγραμμιστεί με την επιφάνεια 

του βλεννογόνου. Σε κάθε σημείο έγχυσης, εγχύστε τη γέλη 

Bulkamid® Hydrogel έως ότου φτάσει στη μέση γραμμή του 

ουρηθρικού αυλού, διασφαλίζοντας ότι τα αιμοφόρα αγγεία 

παραμένουν ορατά, προκειμένου να αποφύγετε τυχόν νέκρωση. 

Πραγματοποιήστε τις εγχύσεις με εισροή νερού για να διογκώσετε 

την ουρήθρα, έτσι ώστε να έχετε επαρκή απεικόνιση κατά τη 

διάρκεια των εγχύσεων. Ανάλογα με το σχήμα και τη θέση της 

πρώτης εναπόθεσης, επαναλάβετε τη διαδικασία δύο ή τρεις 

φορές, προκειμένου να επιτύχετε μια ομοιόμορφη πλήρωση 

στην περιφέρεια της ουρήθρας. Περιορίστε τον αριθμό των 

οπών διάτρησης, ώστε να αποφύγετε τυχόν αυξημένο κίνδυνο 

εξαγγείωσης του υλικού. Βεβαιωθείτε ότι έχετε ανασύρει τη βελόνα 

προτού περιστρέψετε ή αφαιρέσετε το περιστρεφόμενο θηκάρι 

Bulkamid® Rotatable Sheath. Εάν είναι απαραίτητο, αλλάξτε 

τη σύριγγα κατά τη διάρκεια της διαδικασίας και επαναλάβετε 

τις εγχύσεις, διασφαλίζοντας ότι δεν εγχύετε στο ίδιο σημείο 

περισσότερες από μία φορές, καθώς η συνήθης ποσότητα γέλης 

Bulkamid® Hydrogel που χρησιμοποιείται είναι 1,5–2,0 ml. Εάν 

είναι απαραίτητο, ανοίξτε την εκροή μεταξύ των εγχύσεων 

προκειμένου να αποφύγετε τυχόν συμπτώματα έπειξης προς 

ούρηση. Αυτό μπορείτε να το κάνετε είτε κλείνοντας την εισροή 

και ανοίγοντας την εκροή είτε διαχωρίζοντας το οπτικό τμήμα 

από το περιστρεφόμενο θηκάρι Bulkamid® Rotatable Sheath. 

Ως τελικό βήμα, εκκενώστε την ουροδόχο κύστη, αφαιρώντας 

το οπτικό τμήμα από το περιστρεφόμενο θηκάρι Bulkamid® 

Rotatable Sheath.

ΜΕΤΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΑ

Η ασθενής θα πρέπει να βρίσκεται υπό παρακολούθηση έως 

την πρώτη φυσιολογική ούρηση όπου θα μπορεί να μετρηθεί 

υπολειπόμενος όγκος ούρων <100 ml, είτε μέσω εκκένωσης 

με καθετήρα είτε μέσω σάρωσης της ουροδόχου κύστης. Εάν 

απαιτείται διαλείπων καθετηριασμός, χρησιμοποιήστε έναν 

μαλακό αναλώσιμο καθετήρα Ch 10–12. Εάν είναι απαραίτητο, 

επαναλάβετε τη διαδικασία μετά από 4–6 εβδομάδες.
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injekce Bulkamid® čeká závažný dentální nebo chirurgický zákrok, 

musí lékař zvážit antibiotickou léčbu k potlačení nebezpečí infekce. 

U pacientek, které mají akutní nebo chronickou infekci v jiné části 

těla, je třeba zvláštní opatrnosti. Injekce přípravku Bulkamid® 

Hydrogel jsou pro diabetičky vhodné pouze v případě, že je 

diabetes pod kontrolou. Neprovádějte injekce gelu Bulkamid® 

Hydrogel do jiných částí těla. Tento výkon může způsobit infekce 

močových cest a poškrábání močové trubice a močového 

měchýře. Doporučuje se použití profylaktického antibiotika. 

Bulkamid® Hydrogel smí podávat pouze kvalifikovaný lékař, tj. 

gynekolog, urolog nebo urogynekolog. Nemíchejte Bulkamid® 

Hydrogel s jinými látkami. Bulkamid® Hydrogel se dodává sterilní. 

Používejte Bulkamid® Hydrogel a jiné komponenty Bulkamid® 

Urethral Bulking System pouze v případě, že balení a výrobky jsou 

neotevřené a nepoškozené. Nesterilizujte Bulkamid® Hydrogel 

opakovaně. Nepoužitý materiál nebo výrobek zlikvidujte v souladu 

s místními předpisy a protokoly. Bulkamid® je třeba používat 

obezřetně u pacientek podstupujících imunosupresivní léčbu. 

Bezpečnost nebyla stanovena pro pacientky s autoimunitními 

chorobami. Všechny komponenty Bulkamid® Urethral Bulking 

System jsou určené pouze pro jednu pacientku a pro jedno použití. 

Opakovaným použitím se zvyšuje nebezpečí kontaminace a 

následné infekce. Nepoužívejte opakovaně. Nepoužívejte žádné 

jiné komponenty Bulkamid® Urethral Bulking System po datu 

exspirace vytištěném na obalu. Pro pacientky mladší 18 let nebyla 

bezpečnost a účinnost přípravku Bulkamid® Hydrogel zjištěna.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Postoperativně se mohou objevit dočasné příznaky jako dysurie, 

hematurie, edém, infekce močových cest a akutní retence a 

bolest při močení. Výskyt dlouhodobých nežádoucích účinků 

jako neakutní retence, vznik abscesů, fibróza (tvrdnutí tkáně), 

migrace a nekróza je možný, ale vzácný.

HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍCH ÚČINKŮ

Všechny nežádoucí účinky/komplikace je nutno hlásit místnímu 

distributorovi nebo přímo společnosti Contura International 

A/S e-mailem na adresu complaints@contura.com. Formulář 

pro hlášení nežádoucí příhody stáhněte z www.bulkamid.com.

INFORMACE PRO PACIENTKU

Pacientka musí být informována o určeném použití zařízení, 

očekávaných výsledcích, kontraindikacích, bezpečnostních 

opatřeních, varováních a možných nežádoucích účincích.

METODA PODÁVÁNÍ:

PREOPERATIVNĚ

Proveďte rozbor moči pacientky, aby se vyloučila infekce 

močových cest (IMC). Nepokračujte, pokud je infekce přítomna. 

Umístěte pacientku do litotomické polohy. Dezinfikujte v souladu 

s běžným místním protokolem. 5–10 minut před výkonem dovnitř 

močové trubice umístěte anestetický gel a/nebo bilaterálně do 

sliznice podél močové trubice proveďte injekci 5–10 ml lidokainu 

(0,5–1%) s adrenalinem nebo podobný přípravek (v pozici 3 

a 9 hodin).

PERIOPERATIVNĚ

Použijte Bulkamid® Rotatable Sheath podle návodu k použití 

Bulkamid® Rotatable Sheath. Sejměte z konce stříkačky Bulkamid® 

Hydrogel ochranný klobouček a upevněte jehlu 23 G pevně do 

otvoru zámku Luer. Přesvědčte se, že je jehla řádně připevněna. 

Sestavte uretroskop Bulkamid® Urethroscope (s  kamerou) 

a Bulkamid® Rotatable Sheath vložením uretroskopu Bulkamid® 

Urethroscope se světelnou přípojkou ve stejné rovině s hadičkami na 

vodu do nástroje Bulkamid® Rotatable Sheath. Připojte Bulkamid® 

Rotatable Sheath k infuzní soupravě zámkem Luer lock na krátké 
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TOOTE KIRJELDUS
Bulkamid® Hydrogel on mitteresorbeeruv, läbipaistev, 
hüdrofiilne süstegeel, mida kasutatakse ureetra paksendamiseks. 
Bulkamid® Hydrogel sisaldab ligikaudu 2,5% võrkstruktuuriga 
polüakrüülamiidi ja 97,5% mittepürogeenset vett. Toode on 
biosobiv ja bioloogiliselt mittelagunev. Bulkamid® Hydrogel 
tarnitakse eeltäidetud steriilses 1 ml Luer-lock-otsaga süstlas. 
Toode süstitakse steriilse 23 G x 12 cm nõelaga. Iga süstlaga 
on kaasas kolmeosaline etikett partiinumbriga (LOT). Kleepige 
neist üks patsiendi haigusloosse, et kasutatud toode oleks teada. 
Bulkamid® Hydrogel on mõeldud kasutamiseks koos hülsiga 
Bulkamid® Rotatable Sheath.

KASUTUSVIIS
Bulkamid® Hydrogel süstitakse ureetra proksimaalse osa 
submukooskoesse. Bulkamid® Hydrogel on ette nähtud ureetra 
koaptatsiooni parandamiseks.

NÄIDUSTUS
Bulkamid® Hydrogel on mõeldud kasutamiseks ureetrat 
paksendava ainena, et ravida naiste inkontinentsi, mille puhul 
esineb oluline stressi komponent.

VASTUNÄIDUSTUSED
Bulkamid® Hydrogeli geeli ei tohi kasutada ägeda tsüstiidi ja 
uretriidi korral. Ärge kasutage geeli, kui patsiendil on aktiivne 
genitaalherpes.

HOIATUSED/ETTEVAATUSABINÕUD
Protseduuri ajal peavad süstekohas olevad veresooned alati 
jääma nähtavaks, et vältida nekroosiohtu. Bulkamid® Hydrogeli 
ei tohi süstida veresoonde. Juhuslik veresoonde süstimine võib 
põhjustada emboli moodustumist. Ärge süstige Bulkamid® 
Hydrogeli piirkondadesse, kuhu on eelnevalt süstitud teisi 
mahuaineid ja vastupidi. Enne protseduuri hinnake süstekoha 
kudede seisundit (nt tihenemised, turse, hematoom, atroofia). 
Koekahjustuse korral ärge geeli süstige. Bulkamid® Hydrogeli 
geeli toimet ei ole hinnatud raseduse, sünnituse ega laktatsiooni 
perioodil. Verehüübimist takistavat ravi saavatel patsientidel on 
suurem oht hematoomi või ureetra verejooksu tekkeks. Kui patsient 
on läbinud suure hambaraviprotseduuri või kirurgiaprotseduuri, 
ei tohi Bulkamid® Hydrogeli süstida enne täielikku paranemist. 
Kui patsient peab pärast Bulkamid® Hydrogeli süstimist minema 
suurele kirurgilisele või hambaraviprotseduurile, peab arst 
kaaluma antibiootilise ravi vajadust, et ennetada võimalikke 
infektsioone. Kui patsiendil on mujal organismis äge või krooniline 
infektsioon, tuleb protseduur läbi viia ettevaatusega. Bulkamid® 
Hydrogeli manustamist tuleb kaaluda vaid hästikontrollitud 
diabeediga patsientidel. Ärge süstige Bulkamid® Hydrogeli 
geeli teistesse kehapiirkondadesse. Protseduur võib põhjustada 
kuseteede infektsiooni ja ureetra ning kusepõie pindmist 
kahjustust. Soovitatav on profülaktiline antibiootikumravi. 
Implantatsioonikoha põletikulisi muutusi võidakse hiljem segi 
ajada mõne muu patoloogiaga. Bulkamid® Hydrogeli geeli 
tohib manustada ainult kvalifitseeritud arst, nt günekoloog, 
uroloog või urogünekoloog. Ärge segage Bulkamid® Hydrogeli 
kokku teiste ainetega. Bulkamid® Hydrogel tarnitakse steriilsena. 
Kasutage Bulkamid® Hydrogeli ja teisi süsteemi Bulkamid® Urethral 
Bulking System komponente vaid siis, kui tooted ja pakend on 
terved ja kahjustamata. Bulkamid® Hydrogeli geeli ei tohi 
resteriliseerida. Visake kasutamata materjalid/toode ära vastavalt 
kohalikele eeskirjadele. Immuunsupresseerivat ravi saavatel 
patsientidel tuleb Bulkamid®-i kasutada ettevaatusega. Ohutust 
autoimmuunhaigustega patsientidel ei ole kindlaks tehtud. 
Kõik süsteemi Bulkamid® Urethral Bulking System komponendid 
on mõeldud vaid ühel patsiendil ühekordseks kasutamiseks. 
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Ärge kasutage neid korduvalt. Korduval kasutamisel suureneb 
kontaminatsiooni ja seeläbi infektsioonide risk. Ärge kasutage 
ühtegi süsteemi Bulkamid® Urethral Bulking System komponenti 
pärast pakendile trükitud kõlblikkusaja lõppu. Alla 18-aastastel 
patsientidel ei ole Bulkamid® Hydrogeli geeli ohutus ja tõhusus 
kindlaks tehtud.

KÕRVALTOIMED
Operatsiooni järgselt võivad tekkida mööduvad sümptomid, 
nagu düsuuria, hematuuria, turse, kuseteede infektsioon ning äge 
retentsioon ja valu urineerimise ajal. Pikaajalised kõrvaltoimed, 
nagu alaäge retentsioon, abstsessid, fibroos (koetihenemine), 
migratsioon või nekroos, on võimalikud, ent harvaesinevad.

KÕRVALTOIMETEST TEATAMINE
Kõigist kõrvaltoimetest/tüsistustest tuleb teatada kohalikule 
müüjale või otse ettevõttele Contura International A/S e-posti 
aadressil complaints@contura.com. Intsidendi teatise vorm 
laadige alla aadressilt www.bulkamid.com.

PATSIENDIINFO
Patsienti tuleb teavitada kasutuseesmärgi, oodatavate tulemuste, 
vastunäidustuste, ettevaatusabinõude, hoiatuste ning võimalike 
kõrvaltoimete osas.

MANUSTAMISVIIS

ENNE PROTSEDUURI

Tehke uriinianalüüs, et välistada kuseteede infektsioon (KTI). 
Infektsiooni olemasolul ärge protseduuri sooritage. Asetage 
patsient litotoomia asendisse. Desinfitseerige vastavalt kohalikule 
tavapraktikale. 5–10 minutit enne protseduuri viige ureetrasse 
tuimastusgeel ja/või süstige piki ureetrat mõlemale poole  
(kella 3 ja 9 kohal) mukoosasse 5–10 ml lidokaiini koos 0,5–1% 
adrenaliini või samalaadse ravimiga.

PROTSEDUURI KÄIGUS

Kasutage hülssi Bulkamid® Rotatable Sheath, järgides selle 
kasutusjuhendit. Eemaldage Bulkamid® Hydrogeli süstla 
kaitsekork ning ühendage 23 G nõel kindlalt Luer-lock-pessa. 
Kontrollige, et nõel oleks kindlalt kinnitatud. Ühendage Bulkamid® 
Urethroscope (koos kaameraga) ning Bulkamid® Rotatable 
Sheath, sisestades Bulkamid® Urethroscope’i nii, et valgusühendus 
on kohakuti hülsil Bulkamid® Rotatable Sheath asuvate 
veevoolikutega. Kasutades lühikesel voolikul (vee sissevool) olevat 
Luer-lock-liitmikku, ühendage hülss Bulkamid® Rotatable Sheath 
infusioonisüsteemiga. Asetage pikk äravooluvoolik konteinerisse 
või juhtige kanalisatsiooni. Viige ühendatud süsteem ureetrasse 
ja kusepõide ning avage sisse- ja äravool loputuseks ja kontrolliks. 
Tühjendage kusepõis, eraldades optika hülsilt Bulkamid® 
Rotatable Sheath või sulgedes sissevoolu ja avades äravoolu. 
Sisestage süstlale ühendatud nõel hülsi Bulkamid® Rotatable 
Sheath töökanalitesse. Nõelaotsa ei tohi veel ekraanil näha olla. 
Avage sissevool, sulgege äravool ning asetage hülsi Bulkamid® 
Rotatable Sheath ots kusepõie kaelale. Keerake hülsi Bulkamid® 
Rotatable Sheath pööratav toruosa posterioorselt esimesse 
süstimisasendisse, näiteks kella 5 kuni 7 vahelisse asendisse. 
Tõmmake süsteem ligikaudu 2 cm kaugusele põiekaelast. 
Lükake nõela edasi nii, et selle ots ilmub nähtavale. Suruge 
süsteemi paralleelselt vastu ureetra seina nii, et mukoosa asetuks 
nõelaotsa ette. Ärge painutage süsteemi – süstimine võib sattuda 
liiga sügavale või liiga pindmisele. Viige nõel submukoosasse, 
kuni limaskesta pinna tasemel on nõela 1 cm tähis. Igasse 
süstekohta manustage Bulkamid® Hydrogeli, kuni jõuate ureetra 
valendiku keskjooneni, jälgides, et näete veresooni, hoidmaks 
ära nekroosi teket. Piisava nähtavuse saavutamiseks süstimise 
ajal viige süstimine läbi koos vee pealevooluga, mis laiendab 
ureetrat. Olenevalt esimese süstekoha kujust ja asukohast korrake 
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ELLENJAVALLATOK

A Bulkamid® Hydrogel nem használható acut cystitisben és 

urethritisben szenvedő betegek esetében. Ne fecskendezze 

be herpes genitalis fertőzésben szenvedő betegek esetén, ha 

a betegség aktív.

FIGYELMEZTETÉSESEK/ÓVINTÉZKEDÉSEK

A tömegesítés eljárása során a befecskendezés területén 

az ereknek mindvégig látszaniuk kell, hogy a szövetelhalás 

kockázata elkerülhető legyen. Ne fecskendezze a Bulkamid® 

Hydrogelt intravasculárisan. A Bulkamid®-ot ne fecskendezze 

olyan helyre, ahol korábban már alkalmaztak tömegesítő 

anyagokat, és fordítva. A kezelés előtt a befecskendezés helyén 

mérje fel a szövet állapotát (pl.: keménység, ödéma, hematóma, 

atrófia). Ne fecskendezze be, ha a szövet sérült. A Bulkamid® 

Hydrogel hatását nem vizsgálták terhesség, szülés vagy szoptatás 

alatt. A véralvadást befolyásoló készítmények szedésekor 

megnő a hematóma vagy az urethrális vérzés kialakulásának 

kockázata. Ha a beteg nagyobb fogászati kezelésen vagy 

műtéten esett át, a teljes felépülés eléréséig nem végezhető 

Bulkamid® befecskendezése. Ha a Bulkamid® befecskendezését 

követően a betegnek nagyobb fogászati kezelésre vagy műtétre 

van szüksége, a kezelőorvos mérlegelje az antibiotikum kezelés 

alkalmazását, a fertőzések kockázatának csökkentésére. Külön 

figyelemmel járjon el olyan betegek esetében, akiknél a test más 

területein akut vagy krónikus fertőzés áll fenn. Diabeteses betegek 

esetében csak a jól kontrollált betegnek fecskendezhető be a 

Bulkamid® Hydrogel. A Bulkamid® Hydrogel a test más területein 

nem alkalmazható. Az eljárás során fertőződhet és sérülhet az 

urethra, valamint a hólyag. Profilaktikus antibiotikum terápia 

javasolt. A Bulkamid® Hydrogel befecskendezését csak képzett 

orvos – nőgyógyász, urológus, nőgyógyászati urológus – végezze. 

Ne keverje a Bulkamid® Hydrogelt más anyagokkal. A Bulkamid® 

Hydrogel sterilen kerül szállításra. Csak akkor használja 

a Bulkamid® Hydrogelt és a Bulkamid® Urethral Bulking System 

(urethrális kiemelőrendszer) más alkotóit, ha a csomagolás 

és a termék ép és sértetlen. Ne sterilizálja újra a Bulkamid® 

Hydrogelt. Semmisítse meg a felhasználatlan anyagot/terméket 

a helyi protokollnak/eljárásnak megfelelően. Immunszuppresszív 

kezelésben részesülőknél körültekintően alkalmazza 

a Bulkamid®-ot. Autoimmun betegségben szenvedők esetében 

nem állapították meg biztonságosságát. A Bulkamid® Urethral 

Bulking System valamennyi komponense egy betegen, egyszeri 

használatra alkalmas. Ne használja fel újra. Az újrahasználás 

fokozza a  kontamináció, és ezáltal a fertőzés kockázatát. 

A Bulkamid® Urethral Bulking System semelyik más komponensét 

ne használja a lejárat után, amely a csomagoláson található. 

A Bulkamid® Hydrogel biztonságosságát és hatásosságát nem 

határozták meg 18 év alatti betegek esetében.

SZÖVŐDMÉNYEK

A műtét után átmeneti tünetek jelentkezhetnek, mint dysuria, 

haematuria, ödéma, húgyúti infekció, valamint akut retenció és 

fájdalom az ürítés során. Lehetséges, de igen ritka hosszú távú 

szövődmény lehet a nem akut retenció, tályogképződés, fibrosis 

(szövetkeményedés), migráció és nekrózis.

NEMKÍVÁNATOS ESEMÉNYEK BEJELENTÉSE

Minden nemkívánatos eseményt jelenteni kell a helyi 

forgalmazó vagy közvetlenül a Contura International A/S felé  

a complaints@contura.com címre írt e-mail formájában.  

Töltse le az esetbejelentő nyomtatványt a www.bulkamid.com 

oldalról.
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A BETEG TÁJÉKOZTATÁSA
Tájékoztassa a beteget a javallatról, a várható eredményről, az 
ellenjavallatokról, az óvintézkedésekről, a figyelmezetésekről és 
a lehetséges szövődményekről.

AZ ALKALMAZÁS MENETE:

MŰTÉT ELŐTT

Végezzen vizeletvizsgálatot a húgyúti infekció (UTI) kizárására. 
Ne folytassa, ha fertőzés áll fenn. Fektesse a beteget kőmetsző 
helyzetbe. A helyi gyakorlatnak megfelelően végezze 
a fertőtlenítést. Helyezzen a húgycsőbe érzéstelenítő gélt, és/vagy 
fecskendezzen be 5–10 ml lidocaint (0,5–1 %) adrenalinnal, vagy 
ennek megfelelő készítményt a húgycső nyálkahártyája mentén 
két oldalt (3 és 9 óra irányában) az eljárás előtt 5–10 perccel.

MŰTÉT KÖZBEN

Használja a Bulkamid® Rotatable Sheath-et a Bulkamid® 
Rotatable Sheath használati utasításának megfelelően. Távolítsa 
el a Bulkamid® Hydrogel fecskendő védőkupakját; csatlakoztassa 
a 23 G-s tűt a Luer-zár csatlakozójához. Győződjön meg arról, hogy 
a tűt helyesen rögzítette. A Bulkamid® Urethroscope behelyezésével 
illessze össze a (kamerával ellátott) Bulkamid® Urethroscope-ot 
a Bulkamid® Rotatable Sheath-tel úgy, hogy a fénycsatlakozás egy 
vonalba álljon a Bulkamid® Rotatable Sheath-en lévő vízcsövekkel. 
Csatlakoztassa a Bulkamid® Rotatable Sheath-et az infúziós 
szerelékhez a rövid befolyó csövön lévő Luer-zár segítségével. 
Helyezze a hosszú kifolyócsövet egy tartályba vagy a szennyvíz 
elvezetőbe. Vezesse az összeszerelt rendszert a húgycsőbe 
és a hólyagba és nyissa meg a befolyó és kifolyó csöveket az 
öblítéshez és ellenőrzéshez. Ürítse a hólyagot úgy, hogy az optikát 
leválasztja a Bulkamid® Rotatable Sheath-ről, vagy úgy, hogy 
zárja a befolyó csövet és nyitja a kifolyót. Vezesse be a fecskendőre 
erősített tűt a Bulkamid® Rotatable Sheath munkacsatornájába. 
A tű hegyét még nem kell látnia a képernyőn. Nyissa meg a befolyó 
csövet és zárja a kifolyót, majd helyezze a Bulkamid® Rotatable 
Sheath csúcsát a hólyagnyakhoz. Forgassa a Bulkamid® Rotatable 
Sheath forgatható cső részét az első injekciós pozícóba hátul,  
pl. 5 és 7 óra közötti helyzetbe. Húzza a rendszert a hólyagnyaktól 
kb. 2 cm-re. Tolja a tűt előre úgy, hogy látható legyen. 
Nyomja a rendszert párhuzamosan a húgycső falához, hogy 
a nyálkahártya a tű hegye elé kerüljön. Ne tartsa szögben a falhoz, 
mert az túl mély vagy túl felszíni befecskendezést eredményezne. 
Szúrja a tűt a submucosa szövetébe, amíg a tűn az 1 cm-es jelölés 
a mucosa felületének vonalába nem esik. Minden befecskendezési 
területre fecskendezzen be Bulkamid® Hydrogelt addig, amíg el 
nem éri az urethra lumenének középvonalát, és közben figyeljen 
arra, hogy folyamatosan látszódjanak az erek, a nekrózis elkerülése 
végett. A folyadék beáramlást fenntartva, ezáltal a húgycsövet 
dilatálva végezze el a befecskendezéseket, így megfelelő képet 
kap a befecskendezés során. Az első befecskendezés formájától 
és helyzetétől függően ismételje meg az eljárást két-három 
alkalommal, hogy szabályosan feltöltse az urethra kerületét. 
A szúrcsatornák számát korlátozza, hogy ne legyen megnövekedett 
kockázata az anyag extravasatiojának. A Bulkamid® Rotatable 
Sheath forgatása vagy eltávolítása előtt győződjön meg 
arról, hogy a tűt visszahúzta. Mivel általában 1,5–2,0 ml  
Bulkamid® Hydrogel használatos, szükség esetén cseréljen 
fecskendőt az eljárás alatt, és ismételje meg a fecskendezést 
figyelve, hogy egynél többször ne fecskendezzen ugyanoda. 
Szükség esetén nyissa meg a kiáramlást a befecskendezések 
között, hogy a sürgősségi inkontinencia tüneteket elkerülje. Ezt 
megteheti a beáramlás zárásával és a kiáramlás nyitásával, vagy 
az optika Bulkamid® Rotatable Sheath-ről történő leválasztásával. 
Befejező lépésként ürítse a hólyagot az optika Bulkamid® Rotatable 
Sheath-ről történő eltávolításával.










































































