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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, T 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
ifthe 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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deposit, repeat the procedure two or three times in order to get a
reguiar filling around the circumference of the urethra. Limit the
number of puncture holes to avoid increased risk of extravasation
of the material. Make sure the needle is retracted before rotating or
removing the Butkamid® Rotatable Sheath. if necessary, change
the syringe during the procedure, and repeat the injections,
making sure not to re-inject the same site more than once, as
the typical amount of Bulkamid® Hydrogel used is 1.5-2.0 mL.
necessary, open the outflow between injections to avoid urgency
symptoms. Do this either by closing inflow and open outflow or
by separating the optic from the Buikamid® Rotatable Sheath. As
the last step, empty the bladder by removing the optic from the
Bulkamid® Rotatable Sheath.

POST-OPERATIVELY

Observe the patient until the first normal voiding where <100
mL residual urine can be measured either by catheter emptying
or by a bladder scan. Use soft disposable Ch 10-12 catheter, if
intermittent catheterization is necessary. If necessary, repeat the
procedure after 4-6 weeks.

SYMBOLS USED ON PACKAGING:

“ Manufacturer. LOT | Batch code.

Consult instructions Do not freeze.
for Use. O°C )
Forsingle use ony. % Do not re-sterilize,
Do not re-use. " )

. <L
sreRie Srerfle, Sterilized by // ~ Keep away from
moist heat. /L\ sunlight.

¥ &

[ ]
Use before the date Do not use if package
printed on the label. is damaged.
On needle
Non-Pyrogenic
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PRODUKTBESKRIVELSE

Bulkamid® Hydrogel er en ikke-absorberbar, injicerbar, transparent,
hydrofil gel tif urethral udfyldning (bulking). Bulkamid® Hydrogel
bestar af cirka 2,5 % krydsbundet polyakrylamid og 975 %
ikke-pyrogent vand. Hydrogelen er biokompatibel og ikke-
bionedbrydelig. Bulkamid® Hydroge! leveres ien preefyldt, steril 1 m/
sprajte, forseglet med en Luer-lock haette. Den er beregnet til at blive
injiceret med den sterife 23 Gx 12 cm kanyle. En 3-delt etiket med fot-
nummer folger med hver sprajte. Seet en af etiketterne i patientens
Jjournal for at sikre produktets sporbarhed. Bulkamid® Hydroge! er
beregnet til anvendelse sammen med Bulkamid® Rotatable Sheath.

VIRKNINGSMADE

Buitkamid® Hydrogel! injiceres direkte i det submukase vaev i den
proksimale halvdel af urethra. Butkamid® Hydroge! er beregnet tif
at forbedre den urethrale Jukkefunktion.

INDIKATIONER

Bulkamid® Hydrogel er beregnet til anvendeise som et urethralt
udfyldningsmiddei til behandling afurininkontinens hos kvinder,
hvor stress-komponenten er vaesentlig.
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KONTRAINDIKATIONER

Bulkamid® Hydrogel mad ikke anvendes hos patienter, der lider af
akut cystitis og urethritis. Md ikke injiceres til patienter, der har
aktiv herpes genitals.

ADVARSLER/FORSIGTIGHEDSREGLER

Under injektionen skal blodkarrene altid forblive synlige pa
injektionsstedet for at undga risikoen for nekrose. Injicer ikke
Bulkamid® Hydrogel intravaskuleert. Det er muligt, at utilsigtet
vaskuleer injektion vil fordrsage embolisering. Injicer ikke
Bulkamid® pa steder, hvor der tidligere er injiceret med andre
udfyldningsmidler eller vice versa. Evaluer veevets tilstand
(feks. hardhed, adem, haematom, atrofi) pa injektionsstedet
forud for behandlingen. Man ma ikke injicere, hvis veevet er
beskadiget. Virkningen af Bulkamid® Hydrogel er ikke blevet
evalueret hos kvinder under graviditet, fodsel eller amning.
Patienter, der er i behandling med midler, der indvirker pd
koagulationen, har en @get risiko for haeematom eller urethral
bladning. Hvis patienten har gennemgdet mere omfattende
tandlaegebehandling eller operation, bar Bulkamid® ikke injiceres,
for patienten er fuldt restitueret. Hvis patienten har behov for
operation eller mere omfattende tandleegebehandling efter
injektion med Bulkamid®, ber 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 bar
komme i betragtning til injektion med Bulkamid® Hydrogel.
Bulkamid® Hydrogel ma ikke injiceres andre steder i kroppen.
Indgrebet kan medfare infektion i urinvejene og rifter i urethra
0g blaeren. Profylaktisk antibiotika anbefales. Det er muligt, at
inflammatoriske forandringer, der ses pd implantationsstedet, pd
et senere tidspunkt forveksles med en anden patologi. Bulkamid®
Hydrogel méa kun administreres af en kvalificeret leege, f.eks.
gynakolog, urolog eller uro-gynaekolog. Bulkamid® Hydrogel
md ikke blandes med andre substanser. Bulkamid® Hydrogel
leveres steril. Bulkamid® Hydrogel og andre komponenter i
Bulkamid® Urethral Bulking-systemet mé kun anvendes, hvis
pakningen og produktet er intakt og ubeskadiget. Bulkamid®
Hydrogel ma ikke resteriliseres. Alt ubrugt materiale/produkt
skal kasseres ifolge lokale regler. Bulkamid® ber anvendes med
forsigtighed hos patienter, der farimmunsuppressiv behandling.
Sikkerheden er ikke blevet vist hos patienter med autoimmune
lidelser. Alle komponenter i Bulkamid® Urethral Bulking-
systemet er kun beregnet til anvendelse pd en enkelt patient og
til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Genbrug eger risikoen for
kontaminering og eger dermed risikoen for infektion. Anvend ikke
nogen anden komponent afBulkamid®Urethral Bulking-systemets
komponenter, hvis udlebsdatoen, der er trykt pd emballagen, er
overskredet. Sikkerhed og effektivitet ved Bulkamid® Hydrogel er
ikke blevet undersagt hos patienter under 18 dr.

BIVIRKNINGER

Postoperativt kan forbigdende symptomer som dysuri, heematuri,
odem, urinvejsinfektion og akut retention og smerter under
vandladning forekomme. Bivirkninger pé leengere sigt, sdsom
ikke-akut retention, absces-dannelse, fibrose (vaev bliver hdrdt),
migration og nekrose, er mulige, men sjaeldne.

INDBERETNING AF BIVIRKNINGER

Alle bivirkninger/komplikationer skal indberettes til den lokale
distributer 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 bar oplyses om anvendelse, forventede resultater,
kontraindikationer, forsigtighedsregler, advarsler og mulige
bivirkninger.

ADMINISTRATIONSMETODE:

PRAOPERATIVT

Test patientens urin for at udelukke urinvejsinfektion. Ga ikke videre,
hvis der konstateres infektion. Anbring patienten i lithotomi-leje.
Desinficer i henhold til lokal, rutinemeessig procedure. Anbring
aneestesi-gel indeiurethra 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
beskyttelseshaetten fra spidsen af Bulkamid® Hydrogel sprajten.
Seet 23 G kanylen godt fast pa Luer-lock soklen. Kontroller, at
kanylen er korrekt monteret. Sam! Bulkamid® Urethroscope (med
kamera) og Bulkamid®Rotatable Sheath ved at indfare Bulkamid®
Urethroscope med lystilslutningen pa linje med vandslangerne
pd Bulkamid® Rotatable Sheath. Tilslut Bulkamid® Rotatable
Sheath til infusionssaettet ved brug af Luer-lock'en pé den korte
indlebsslange til vand. Anbring den lange udlobsslange til
vand i en beholder eller aflob til spildevand. Indfer det samlede
system i urethra og bleeren og luk op for indlab og udleb samt
forskylning og inspektion. Tom blaeren ved at adskille optikken
fra Bulkamid® Rotatable Sheath eller ved at lukke for indlobet
og dbne for udlabet. Indfer kanylen, der er monteret pd sprojten
i arbejdskanalerne pa Bulkamid® Rotatable Sheath. Spidsen pa
kanylen md endnu ikke veere synlig pd skaermen. Abn for indlabet,
luk for udlabet og anbring spidsen af Bulkamid® Rotatable Sheath
ved blaerehalsen. Drej den rotérbare slangedel af Bulkamid®
Rotatable Sheath til den farste injektionsposition posterigrt, fx ved
positionen mellem klokken 5 og 7. Traek systemet tilbage til ca.
2 cm fra bleerehalsen. Skub kanylen fremad, sa spidsen kan ses.
Tryk systemet parallelt mod urethralvaeggen for at fa slimhinden
placeret foran kanylespidsen. Man mda ikke vinkle systemet.
Vinkling kan fare til en enten for dyb eller for overfladisk injektion.
Indfer kanylen i det submukase veev, indtil 1 cm markeringen pa
kanylen flugter med slimhindeoverfladen. Pd hvert injektionssted
injiceres Bulkamid® Hydrogel, indtil midterlinjen af den urethrale
lumen nds, mens det kontrolleres, at blodkarrene forbliver
synlige for at undgad nekrose. Udfer injektionerne under indlob
afvand for at dilatere urethra, s der er tilstraekkeligt udsyn under
injektionerne. Afhaengig af formen og positionen af den forste
injicering, gentages proceduren to eller tre gange for at fd en
Jjaevn opfyldning omkring urethras omkreds. Begreens antallet af
punkturhuller for at undga eget risiko for udsivning af materialet.
Kontroller, at kanylen er trukket tilbage inden rotation eller fiernelse
af Bulkamid® Rotatable Sheath. Om nadvendigt skiftes sprojten
under indgrebet og injektionerne gentages, idet det sikres, at det
samme sted ikke injiceres mere end én gang. Den typiske maengde
anvendt Bulkamid® Hydrogel er 1,5-2,0 ml. Om nedvendigt
abnes udlobet mellem injektionerne for at undgd symptomer pd
spontan vandladning. Dette gares enten ved at lukke indlabet og
abne udlabet eller ved at adskille optikken fra Bulkamid® Rotatable
Sheath. Som sidste trin temmes blaeren ved at fierne optikken fra
Bulkamid® Rotatable Sheath.

POSTOPERATIVT

Patienten observeres, indtil den forste normale vandladning med
residualurin <100 ml kan mdles enten ved katetertamning eller
ved bleerescanning. Anvend et bladt, Ch 10-12 engangskateter,
hvis intermitterende kateterisation er nedvendig. Om nadvendigt
gentages indgrebet efter 4-6 uger.
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SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING:

u Producent. LOT | Batchnummer.
Der henwses»[// o M ikke nedfryses.
brugsanvisningen. 0C

Kup .”/ engangsbrug. % M@ ikke resteriliseres.
Ma ikke genbruges.

Steril. Steriliseret ved /\\:& Beskyttes mod
STERILE . .
fugtig varme. A\ direkte sollys.
Ma ikke anvendes,
Anvendes inden. @ hvis pakningen er
beskadiget.

Pdndl.
Ikke-pyrogen

X wa [l @ B

PRODUCTBESCHRIJVING

Bulkamid® Hydrogel is een niet-resorbeerbare, injecteerbare,
transparante, hydrofiele gel voor bulkinjectie in de urethra.
Bulkamid® Hydrogel is samengesteld uit ca. 2,5% gecrossfinkt
polyacrylamide en 975% pyrogeenvrij water. De gel is
biocompatibel en niet biologisch afbreekbaar. Bulkamid®
Hydrogel wordt geleverd in een voorgevulde steriele injectiespuit
van 1 mi, afgesloten met een Juer-fockaansluiting. Het materiaal
is bestemd voor injectie met de steriefe injectienaald van
23Gx 12 cm. Bijelke afzonderlijke spuit wordt het etiket in drievoud
met het LOT-nummer geleverd. Plak een van deze etiketten op de
status van de patiént, zodat het product kan worden getraceerd.
Bulkamid® Hydrogel is bestemd voor gebruik in combinatie met
de Bulkamid® Rotatable Sheath.

WERKING

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

INDICATIE

Bulkamid® Hydrogel is bestemd voor toepassing als
urethra-volumevergrotend middel bij de behandeling van sterk
stressgerelateerde urinaire incontinentie bij vrouwen.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik Bulkamid® Hydrogel niet bij patiénten met acute cystitis
en/ofurethritis. Injecteer het middel niet bij patiénten met actieve
herpes genitalis.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN

Gedurende de bulkinjectieprocedure moeten de bloedvaten
op de injectieplaats altijd zichtbaar blijven, om het risico van
necrose te vermijden. Injecteer Bulkamid® Hydrogel nooit
intravasculair. Onbedoelde vasculaire injectie kan embolisatie
veroorzaken. Injecteer Bulkamid® niet in anatomieregio’s
waarin al eerder andere volumevergrotende middelen zijn
geinjecteerd, of andersom. Beoordeel voor aanvang van de
behandeling de conditie van het weefsef (bv. hardheid, oedeem,
hematoom, atrofie) op de injectieplaats. Zie van injectie af als
het weefsel is beschadigd. De effecten van Bulkamid® Hydroge!
bij vrouwen tijdens de zwangerschap, bij de bevalling en
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tiidens borstvoeding zijn niet beoordeeld. Patiénten die een
antistollingsbehandeling ondergaan, hebben een verhoogd
risico van hematoom of urethrabloeding. Indien de patiént
ingrijpende tandheelkundige behandelingen of chirurgie heeft
ondergaan, mag er pas Bulkamid® worden geinjecteerd als de
patiént geheel is hersteld. Indien de patiént chirurgie of ingrijpende
tandheelkundige behandelingen moet ondergaan nadat er
Bulkamid® is geinjecteerd, dient de arts antibioticabehandeling
te overwegen om het infectierisico te verkleinen. Patiénten met
acute of chronische infectie in andere lichaamsdelen moeten met
voorzichtigheid worden behandeld. Bij diabetespatiénten moet de
aandoening stabiel onder controle zijn, willen zijin 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 geinterpreteerd 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 patiénten die
met immunosuppressiva worden behandeld, moet omzichtig
met Bulkamid® te werk worden gegaan. Voor patiénten 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 patiént. Niet
hergebruiken. Hergebruik vergroot de kans op besmetting en
daarmee 0ok 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
patiénten 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.

PATIENTENINFORMATIE

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

WIJZE VAN TOEDIENING:

PREOPERATIEF

Onderzoek de urine van de patiént om urineweginfectie (UWI) uit
tesluiten. Staak de behandeling als er tekenen van infectie worden
gevonden. Leg de patiént in steensnedeligging. Voer desinfectie
uit volgens de ter plaatse geldende routineprocedures. Breng
5-10 minuten voor aanvang van de procedure anesthetische gel
in de urethra in en/of injecteer 5-10 ml lidocaine (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 sliimvliesoppervlak. 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 geinjecteerd,
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 patiént 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 46 weken.
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TUOTTEEN KUVAUS

Bulkamid® Hydrogel -hydrogeeli on virtsaputken tdyteaineena
kdytettdva resorboitumaton, injisoitava ja  ldpindkyvd
hydrofiilinen geeli. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelin aineosat
ovat noin 2,5 % ristisilloitettua polyakrylamidia ja 97,5 % ei-
pyrogeenista vettd. Se on bioyhteensopiva ja biologisesti
hajoamaton. Bulkamid® Hydroge/ -hydrogeeli toimitetaan 1
min steriilissé esitdytetyssd ruiskussa, jossa on Luer fock -liitin.
Hydrogeeli injisoidaan steriililid 23 G x 12 cm:n neulalla. Jokaisen
ruiskun mukana toimitetaan 3-osainen tuotetarra, jossa on
tuotteen erdkoodi (LOT). Kiinnitd yksi niistd potilaskansioon
tuotteen jdljitettdvyyden varmistamiseksi. Bulkamid® Hydroge!
-hydrogeeli on tarkoitettu kdytettdvdksi kédntyvdn Bulkamid®
Rotatable Sheath -suojaholkin kanssa.

TOIMINTA

Bulkamid® Hydrogel -hydrogeeli injisoidaan virtsaputken
proksimaalipuoliskon limakalvonalaiseen kudokseen. Bulkamid®
Hydrogel -hydrogeeli on tarkoitettu parantamaan virtsaputken
seindmien sulkeutumista.

INDIKAATIO
Bulkamid® Hydrogel -hydrogeeli on tarkoitettu kdytettcvdiksi
naisten virtsainkontinenssin hoitoon virtsaputken tdyteaineena
tilanteissa, joissa ponnistusinkontinenssikomponentti  on
huomattava.

KONTRAINDIKAATIOT

Bulkamid® Hydroge! -hydrogeelia ei saa kéyttdd potilailla, joilla
on akuutti rakkotulehdus tai virtsaputkitulehdus. Ei saa injisoida
potilaille, joilla on aktiivinen sukuefinherpes.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Téyttétoimenpiteen aikana on verisuonien oftava koko
ajan ndkyvissd injektiokohdassa kuolioriskin estdmiseksi.
Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia ei saa injisoida verisuoneen.
On mahdollista, ettd tahaton suonensisdinen injisointi voi
aiheuttaa embolisaatiota. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia
ei saa injisoida alueille, joihin on aiemmin injisoitu muita
tdyttoaineita tai pdinvastoin. Kohdealueen kudoksen kunto
(esim. kovuus, turvotus, verenpurkauma, surkastuminen) on
arvioitava ennen hoitotoimenpidettd. Ei saa injisoida, jos kudos
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on vaurioitunut. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelin vaikutusta
ei ole arvioitu naisilla raskauden, synnytyksen tai imetyksen
aikana. Potilailla, jotka saavat veren hyytymistd estévdd hoitoa,
on lisddntynyt verenpurkauman tai virtsaputken verenvuodon
riski. Potilaille, joille on viime aikoina suoritettu huomattavia
hammashoitotoimenpiteitd tai kirurgisia toimenpiteitd, ei saa
injisoida Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia ennen kuin potilas
on toipunut kokonaan. Jos potilaalle on suoritettava kirurgisia
toimenpiteitd tai huomattavia hammashoitotoimenpiteitd
Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelin injisoinnin jélkeen, Idckérin
on harkittava antibioottihoitoa infektioriskin vdhentdmiseksi.
Potilaita, joilla on akuutti tai krooninen infektio muualla kehossa,
on hoidettava erityistd varovaisuutta noudattaen. Bulkamid®
Hydrogel -hydrogeelia saa injisoida diabeetikoille vain, jos
diabeteksen hoitotasapaino on hyvd. Bulkamid® Hydrogel
-hydrogeelia ei saa injisoida muualle kehoon. Toimenpide voi
aiheuttaa virtsatieinfektioita sekd naarmuja virtsaputkeen ja
virtsarakkoon. Ennaltaehkdisevdd antibioottihoitoa suositellaan.
On mahdollista, ettd implanttikohdassa nékyvdt tulehdukselliset
muutokset voidaan myShemmin tulkita virheellisesti muuksi
patologiaksi. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelin saa annostella
ainoastaan pdtevd lddkdri, esim. gynekologi, urologi tai
urogynekologi. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia ei saa sekoittaa
muiden aineiden kanssa. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeeli
toimitetaan  steriilind. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia
ja muita Bulkamid® Urethral Bulking System -virtsaputken
tdytejdrjestelmdn komponentteja saa kdyttdd ainoastaan, jos
pakkaus ja tuotteet ovat ehjid ja vaurioitumattomia. Bulkamid®
Hydrogel -hydrogeelia ei saa steriloida uudelleen. Kayttdmdton
materiaali ja kdyttdmdttémdt tuotteet on hdvitettdvd
paikallisten menettelytapojen ja sddntéjen mukaisesti.
Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia on kdytettdvd varovaisuutta
noudattaen immunosuppressiohoitoa saavilla potilailla. Tuotteen
turvallisuutta ei ole mddiritetty autoimmuunisairauksista kdrsivilld
potilailla. Kaikki Bulkamid® Urethral Bulking System -virtsaputken
tdytejdrjestelmdn komponentit on tarkoitettu potilaskohtaisiksi
Jja kertakdyttéisiksi. Ei saa kéyttdd uudelleen. Uudelleenkdyttd
lisdd kontaminaatioriskid ja ndin ollen infektioriskid. Bulkamid®
Urethral Bulking System -virtsaputken téytejdrjestelmdn mitcdn
komponentteja ei saa kdyttdd, jos pakkaukseen merkitty
viimeinen kdyttépdivd on kulunut umpeen. Bulkamid® Hydrogel
-hydrogeelin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole arvioitu alle
18-vuotiailla potilailla.

HAITTAVAIKUTUKSET

Toimenpiteenjdlkeisid  tilapdisid  oireita, kuten dysuriaa,
verivirtsaisuutta, turvotusta, virtsatieinfektiota ja akuuttia
virtsaretentiota ja kipua virtsaamisen aikana voi esiintyd.
On mahdollista mutta harvinaista, ettd pitkdaikaisia
haittavaikutuksia, kuten ei-akuuttia retentiota, paisemuodostusta,
fibroosia (kudoksen kovettumista), materiaalin siirtymistd ja
kuoliota esiintyy.

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

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

POTILASNEUVONTA

Potilaille on kerrottava kdyttétarkoituksesta, odotetuista
tuloksista, kontraindikaatioista, varotoimista, varoituksista ja
mabhdollisista haittavaikutuksista.
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ANNOSTELUMENETELMA:

TOIMENPIDETTA ENNEN

Testaa potilaan virtsa virtsatieinfektion — poissulkemiseksi.
Toimenpidettd ei saa suorittaa, jos potilaalla on infektio. Aseta
potilas litotomia-asentoon. Desinfioi paikallisten menettelytapojen
mukaisesti. Annostele puudutusgeelid 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 toimenpidettd.

TOIMENPITEEN AIKANA

Kdytd kadntyvad Bulkamid® Rotatable Sheath -suojaholkkia
kddntyvidn  Bulkamid®  Rotatable — Sheath  -suojaholkin
kdyttéohjeiden mukaisesti. Irrota suojakorkki Bulkamid® Hydrogel
-hydrogeelin ruiskusta ja kiinnitd 23 G:n neula tukevasti Luer lock
-liittimen kantaan. Varmista, ettd neula on kiinnitetty oikein. Kokoa
Bulkamid® Urethoroscope -ureteroskooppi (kameralla varustettu)
Jjakddntyva Bulkamid®Rotatable Sheath -suojaholkki tyéntamdlld
Bulkamid® Urethoroscope -ureteroskooppi kddntyvdcn Bulkamid®
Rotatable Sheath -suojaholkkiin niin, ettd valoliitdntd on
kohdakkain suojaholkin vesiletkujen kanssa. Kiinnitd kédntyvai
Bulkamid® Rotatable Sheath -suojaholkki infuusiojcirjestelmdiéin
lyhyessd tuloletkussa olevalla Luer lock -liittimelld. Aseta pitkd
poistoletku sdiliéén tai jétevesiviemdiriin. Vie kokoonpantu
Jjdrjestelmd virtsaputkeen ja virtsarakkoon ja avaa tulo- ja
poistoletkut huuhtelua ja inspektiota varten. Tyhjennd virtsarakko
irrottamalla optiikka kédntyvdstéd Bulkamid® Rotatable Sheath
-suojaholkista tai sulkemalla tuloletku ja avaamalla poistoletku.
Vie ruiskussa kiinni oleva neula kddntyvin Bulkamid® Rotatable
Sheath -suojaholkin tyékanavaan. Neulan kérki ei saa vield ndkyc
ndytossd. Avaa tuloletku, sulje poistoletku ja aseta kddntyvdn
Bulkamid®Rotatable Sheath -suojaholkin kérkivirtsarakon kaulaan.
Kddnnd kéacntyvin Bulkamid® Rotatable Sheath -suojaholkin
kddntyvd putkiosa aluksi alimpaan asentoon esim. klo 5:n ja 7:n
vdliin. Vedd jdrjestelmdd poispdin virtsarakon kaulasta noin 2
cm. Tyénnd neulaa eteenpdin niin, ettd sen kérki tulee ndkyviin.
Paina jdrjestelmdc samansuuntaisesti virtsaputken seindmad
vasten, jotta limakalvo sijoittuu neulan kéirjen eteen. Ald kédnnd
Jjdrjestelmdd viistoon asentoon, silld viistossa asennossa materiaali
voidaan injisoida liian syvdille tai liian pinnallisesti. Tyénnd 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, ettd verisuonet
ovat ndkyvissd kuolion estdmiseksi. Laajenna virtsaputki siscidn
virtaavan veden avulla riittdvdn ndkyvyyden varmistamiseksi
injektioiden aikana. Ensin injisoidun hydrogeelimddrédn muodosta
ja sijainnista riippuen toimenpide voidaan toistaa kaksi tai
kolme kertaa, jotta hydrogeeli levittyy tasaisesti virtsaputken
ympdrille. Pistokohtien mddrcici on rajoitettava, jotta hydrogeelin
ekstravasaatioriski ei suurene. Varmista, ettd neula on vedetty
takaisin siscicin ennen kddntyvdn Bulkamid® Rotatable Sheath —
suojaholkin kddntdmistd tai poistamista. Ruisku voidaan vaihtaa
Jja injektiot toistaa toimenpiteen aikana varmistaen, ettei samaan
kohtaan injisoida uudelleen. Bulkamid® Hydrogel -hydrogeelia
kdytetddn tyypillisesti 1,5-2,0 ml. Tarvittaessa poistoletku voidaan
avata injektioiden vdlilld virtsapakko-oireiden vdlttdmiseksi.
Sulje tuloletku ja avaa poistoletku tai irrota optiikka kédntyvdstd
Bulkamid® Rotatable Sheath -suojaholkista. Viimeinen vaihe on
virtsarakon tyhjentdminen irrottamalla optiikka kécdnnettévdstd
Bulkamid® Rotatable Sheath -suojaholkista.

TOIMENPITEEN JALKEEN

Tarkkaile potilasta ensimmdiseen normaaliin virtsaamiseen asti
(mddiritelmd: jccdnndsvirtsan médrd < 100 ml joko katetroinnilla
tai virtsarakon kaikukuvauksella mitattuna). Kdytd pehmedd,
kertakdyttéista 10-12 Ch:n katetria, jos toistokatetrointi on
tarpeellista. Toista toimenpide tarvittaessa 4-6 viikon kuluttua.

12



PAKKAUKSESSA KAYTETYT SYMBOLIT:

u Valmistaja LOT | Frdkoodi
Liscitietoja on kdyt- R
téohjeissa. O"C Eisaajadtya.

Kg/taka){rrorn‘en Eisaa sterioida
Eisaa kayttdd 3
uudelleen.

uudefleen.
4
e Steriil. Steriloitu =8 suojattava
kuumahdyrylid. /I\ auringonvalolta.

Kdytettdvd ennen Eisaa kdyttad,
etikettiin merkittyd jos pakkaus on

pdivdmadrdd. vaurioitunut.

Neufan on oltava
pyrogeeniton.

< wo [l @ B

fr

DESCRIPTION DU PRODUIT

L'hydrogel Buikamid® Hydrogel est un ge! hydrophile transparent,
injectable, non résorbable, destiné au renforcement de f'urétre.
L'hydrogel Bulkamid® Hydrogel est constitué d'environ 2,5 %
de polyacrylamide réticulé et de 975 % d'eau apyrogéne. Il est
biocompatible et non biodégradable. L'hydrogel Bulkamid®
Hydrogel est fourni dans une seringue pré-remplie stérile de 1 ml,
fermée par un embout Luer-lock. i est indiqué pour étre injecté a
Jaide de l'aiguille stérile de 23 G x 12 cm. Une étiquette en 3 parties
portantle numéro de LOT accompagne chaque seringue. Joindre
J'une d'entre efles au dossier du patient afin d'assurer la tracabilité
du produit. L'hydrogel Bulkamid® Hydroge est indiqué pour étre
utifisé avec la chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath.

MODE D’ACTION

L'hydrogel Bulkamid® Hydrogel est injecté dans le tissu
sous-muqueux de la moitié proximale de ['urétre. L'hydrogel
Bulkamid® Hydrogel est indiqué pour améliorer ja coaptation
urétrale.

INDICATION

L'hydrogel Bulkamid® Hydroge! est indiqué pour étre utilisé en
tant qu'agent de renforcement urétral pour le traitement de
Vincontinence urinaire d'effort féminine, dans les cas ou /'effort
est un facteur significatif.

CONTRE-INDICATIONS

L'hydrogel Bulkamid® Hydroge/ ne doit pas étre utilisé chez les
patientes atteintes de cystite et d'urétrite aigué. Ne pas injecter
Jes patientes ayant un herpés génital actif.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

Lors de a procédure de renforcement, Jes vaisseaux sanguins
doivent toujours rester visibles au site d'injection afin d‘éviter Je
risque de nécrose. Ne pas injecter /'hydrogel Bulkamid® Hydroge/
en intra-vasculaire. If est possible qu'une injection vasculaire
accidentefle puisse causer une embolie. Ne pas injecter d’hydroge/
Bulkamid®dans des sites ot d'autres agents de renforcement ont
déja été injectés, et vice versa. Evaluer I€état des tissus (dureté,
cedeme, hématome, atrophie) au site d'injection avant Je
traitement. Ne pas injecter si les tissus sont endommageés. Leffet
de I'hydrogel Bulkamid® Hydrogel n'a pas été évalué chez les
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femmes pendant la grossesse, I'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, I'hydrogel Bulkamid® ne
doit pas étre injecté tant que la patiente n‘a pas complétement
récupéré. Si la patiente a besoin d'une intervention chirurgicale
ou d'un traitement dentaire majeur aprés l'injection de I'hydrogel
Bulkamid®, un traitement antibiotique réduisant le risque
d'infection doit étre envisagé par le médecin. Les patientes
atteintes d'une infection aigué ou chronique sur d‘autres sites
du corps doivent étre traitées avec précaution. Lutilisation de
I'hydrogel Bulkamid® Hydrogel ne doit étre envisagée que chez
les patientes ayant un diabéte bien contrélé. Ne pas injecter
I'hydrogel Bulkamid® Hydrogel dans d‘autres sites du corps.
Lintervention peut entrainer des infections des voies urinaires et
égratigner 'urétre et la vessie. Un antibiotique prophylactique est
recommandeé. llest possible que les changements inflammatoires
observés au niveau du site d'implantation puissent, de facon
erronée, étre interprétés plus tard comme signe d'une autre
pathologie. 'hydrogel Bulkamid® Hydrogel ne doit étre administré
que par un médecin qualifié, c'est-a-dire un gynécologue, un
urologue ou un uro-gynécologue. Ne mélanger I'hydrogel
Bulkamid® Hydrogel avec aucune autre substance. L'hydrogel
Bulkamid® Hydrogel est fourni stérile. L'hydrogel Bulkamid®
Hydrogel et les autres composants du systéme de comblement
urétral Bulkamid® Urethral Bulking System peuvent étre utilisés
uniquement si I'emballage et les produits sont intacts et non
endommageés. Ne pas restériliser 'hydrogel Bulkamid® Hydrogel.
Jeter tout matériel ou produit endommagé selon la procédure/
le protocole locale. 'hydrogel Bulkamid® doit étre utilisé avec
précaution chez les patientes sous traitementimmunosuppresseur.
Linnocuité n'‘a pas été établie chez les patientes atteintes de
maladies auto-immunes. Tous les composants du systéme de
comblement urétral Bulkamid® Urethral Bulking System sont
congus pour un usage unique sur une seule patiente. Ne pas
réutiliser. La réutilisation accroit le risque de contamination, et
de ce fait le risque d'infection. N'utiliser aucun autre composant
du systéme de comblement urétral Bulkamid® Urethral Bulking
System au-dela de la date de péremption indiquée sur 'emballage.
La sécurité et l'efficacité de I'hydrogel Bulkamid® Hydrogel n‘ont
pas été établies chez les patientes de moins de 18 ans.

EFFETS INDESIRABLES

Des symptémes transitoires tels qu'une dysurie, une hématurie, un
cedéme, une infection des voies urinaires ainsi qu'une rétention
et une douleur aigué lors de la miction peuvent survenir en
post-opératoire. Des effets indésirables a long terme tels
qu'une rétention non aigué, la formation d‘abces, une fibrose
(durcissement des tissus), une migration et une nécrose sont
possibles mais rares.

SIGNALEMENT DES EFFETS INDESIRABLES

Tous les événements indésirables/complications doivent
étre signalés au distributeur local ou directement a Contura
International A/S par e-mail a complaints@contura.com.
Télécharger le Formulaire de rapport d'incident sur
www.bulkamid.com.

INFORMATION DES PATIENTES

La patiente doit étre informée de | utilisation prévue, des résultats
escomptés, des contre-indications, précautions, avertissements
et effets indésirables potentiels.
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METHODE D’ADMINISTRATION :

PRE-OPERATOIRE

Analyser ['urine de la patiente pour exclure une infection des voies
urinaires ; ne pas procéder a l'intervention en présence d'une
infection. Placer la patiente en position de lithotomie. Désinfecter
selon la procédure locale habituelle. Placer le gel anesthésique
a lintérieur de l'urétre, et/ou injecter 5 ml a 10 ml de lidocaine
(0,5-1 %) avec de l'adrénaline ou un analogue, des deux cotés de
lamuqueuse le long de I'urétre (3 heures et 9 heures) 5 a 10 minutes
avant le début de la procédure.

PERIOPERATOIRE

Utiliser la chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath selon la
notice de celle-ci. Retirer 'embout de protection de la seringue de
I'hydrogel Bulkamid® Hydrogel. Fixer solidement l'aiguille de 23 G
sur l'embout Luer-lock. Sassurer que laiguille est correctement
montée. Assembler ['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
a 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 a l'eau usée. Introduire le systéme assemblé
dans l'urétre et la vessie et ouvrir I'entrée et la sortie d'eau pour
le ringage 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 I'aiguille
montée sur la seringue dans les canaux opératoires de la chemise
rotative Bulkamid® Rotatable Sheath. L'extrémité de laiguille ne
doit pas encore étre visible a I'écran. Ouvrir I'entrée d'eau, fermer
la sortie et placer '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 premieére position d'injection postérieure, c'est-a-dire en position
5a7heures. Rétracter le systéme de 2 cm environ du col de la vessie.
Faire avancer l'aiguille de fagon a rendre visible son extrémité.
Appuyer le systéme contre la paroi urétrale en le tenant paralléle
afin de placer la muqueuse devant l'extrémité de l'aiguille. Ne
pas incliner le systéme, car cela pourrait entrainer une injection
trop profonde ou trop superficielle. Introduire Iaiguille dans les
tissus sous-muqueux jusqu'a ce que le repére de 1 cm surl‘aiguille
soit aligné avec la surface muqueuse. A chaque site d'injection,
injecter I'hydrogel Bulkamid® Hydrogel jusqu'a ce que la ligne
médiane de la lumieére urétrale soit atteinte tout en sassurant
que les vaisseaux sanguins demeurent visibles afin déviter une
nécrose. Effectuer les injections avec un flux entrant d'eau pour
dilater l'urétre afin d'assurer une visualisation suffisante durant les
injections. Selon la forme et la position du premier dépét, répéter la
procédure deux ou trois fois afin d’obtenir un remplissage régulier
alacirconférence de l'urétre. Limiter le nombre de trous de piqure
afin déviter daugmenter le risque d'écoulement du produit. Vérifier
quelaiguille 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 méme site plus d’une fois, étant donné que
la quantité standard d’hydrogel Bulkamid® Hydrogel utilisée est de
1,5-2,0ml. Le cas échéant, ouvrir la sortie d’eau entre les injections
afin déviter les symptémes d'impériosité ; pour ce faire, fermer
I'entrée et ouvrir la sortie d'eau, ou bien séparer le composant
optique de la chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath. La
derniére étape consiste a vider la vessie en retirant le composant
optique de la chemise rotative Bulkamid® Rotatable Sheath.
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POSTOPERATOIRE

Observer la patiente jusqu'a sa premiére miction normale ot
<100 mi d'urine résiduefle peut étre mesurée soit en vidant le
cathéter, soit par scanner de la vessie. Si un sondage intermittent
est nécessaire, utiliser une sonde jetable souple 10 Ch a 12 Ch.
Sinécessaire, répéter cette procédure au bout de 4 a 6 semaines.

SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE :

“ Fabricant. LoT | Codedu fot.

Consulter la notice. Ne pas congeler.

Ausage unique
exclusivement.
Ne pas réutiliser.

Ne pas restériliser.

x|l ®

Stérife. Stérifisé \\:,/T"/bd/

térile. Stérilisé par S5 Teniralabridela

STERLE chaleur humide. //.{\ fumiére du soleil.
A utiliser avant Ne pas utifiser si
la date indiquée l'emballage est
surfétiquette. endommagé.
Sur aiguille
apyrogéne
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Bulkamid® Hydrogel ist ein nicht-resorbierbares, injizierbares,
transparentes, hydrophiles Gel zur urethralen Unterspritzung.
Bulkamid® Hydrogel besteht aus ca. 2,5% quervernetztem
Polyacrylamid und 975 % nicht-pyrogenem Wasser. Es ist
biokompatibel und nicht biologisch abbaubar. Bulkamid® Hydroge!
wird steril in vorgeftilften 1-m/-Spritzen mit Luer-Lock-Anschiuss
versiegelt geliefert. Es ist zur Injektion mit der sterifen 23 Gx 12.cm
Nadel zu verwenden. Jede Spritze ist mit einem 3-teiligen Etikett
versehen, dass die Chargennummer (LOT) enthdilt. Eines davon
ist am Patientenbericht zu befestigen, um die Verfolgbarkeit des
Produkts gewdhrleisten zu kénnen. Bulkamid® Hydrogel ist fir die
Verwendung mit dem Bulkamid® Rotatable Sheath vorgesehen.

WIRKUNGSWEISE

Bulkamid® Hydrogel wird in das submukése Gewebe des
proximalen Teils der Urethra injiziert. Bulkamid® Hydroge! ist fir
die Verbesserung der urethralen Koaptation indiziert.

INDIKATIONEN

Bulkamid® Hydrogel ist als urethrale Unterspritzung fir die
Behandlung der weiblichen Inkontinenz mit signifikanter
Belastungskomponente vorgesehen.

GEGENANZEIGEN

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

WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN

Wéhrend der Behandiung mdssen die Blutgefdlse an der
Injektionsstelfe stets sichtbar sein, um das Risiko einer Nekrose
zu vermeiden. Bulkamid® Hydrogel nicht intravaskuldr injizieren.
Es ist m6glich, dass eine versehentliche Injektion in ein Gefdls eine
Embolie verursacht. Bulkamid® nicht in Stellen injizieren, die zuvor

16



de

mit anderen Gewebeflillern behandelt wurden, oder umgekehrt.
Vor der Behandlung den Zustand des Gewebes (z. B. Verhdirtung,
Odeme, Himatome, Atrophie) an der Injektionsstelle tberprtifen.
Nicht injizieren, wenn das Gewebe beschddigt ist. Die Wirkung
von Bulkamid® Hydrogel auf Frauen wdéhrend Schwangerschaft,
Entbindung oder Stillzeit wurde nicht untersucht. Bei Patientinnen,
deren Blutkoagulation durch eine Therapie beeintrcichtigt ist, besteht
ein erhohtes Risiko fir Himatome oder Urethrablutung. Falls die
Patientin sich zuvor grélBeren 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® grélBeren 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
Korperstellen sind mit besonderer Vorsicht zu behandeln. Bei
Diabetes sollten nur Patientinnen mit gut kontrolliertem Diabetes fir
die Injektion von Bulkamid®Hydrogel in Betracht gezogen werden.
Bulkamid® Hydrogel nicht in andere Kérperstellen injizieren. Das
Verfahren kann zu Infektionen der Harnwege und Rissen in Urethra
und Harnblase fiihren. Antibiotika-Prophylaxe wird empfohlen.
Esistmdglich, dass an der Implantatstelle beobachtete entziindliche
Verdnderungen zu einem spdteren Zeitpunkt félschlicherweise fir
andere Erkrankungen gehalten werden. Bulkamid® Hydrogel darf
nur von qualifizierten Arzten wie etwa Gyndkologen, Urologen
oder Urogyndkologen 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 unbeschddigt
sind. Bulkamid® Hydrogel nicht resterilisieren. Unbenutzte
Materialien/Produkte vorschriftsgemdls 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 fiir den Einmalgebrauch an einer Patientin
vorgesehen. Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung
erhdht 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.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Postoperativ kbnnen vortibergehende Symptome wie Dysurie,
Héimaturie, Odeme, Infektion der Harnwege und akute Retention
sowie Schmerzen beim Harnlassen auftreten. Das Auftreten
langfristiger unerwarteter Ereignisse wie nicht akute Retention,
Abszessbildung, Fibrose (Gewebeverhdrtung), Migration und
Nekrose ist unwahrscheinlich.

MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

Alle unerwiinschten Ereignisse/Komplikationen miissen dem
nationalen Vertriebshcindler 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 tiber die vorgesehene Anwendung, das erwartete
Ergebnis, Gegenanzeigen, VorsichtsmalSnahmen, Warnungen und
mégliche unerwiinschte Ereignisse informiert werden.
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BEHANDLUNGSMETHODE:

PRAOPERATIV

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

WAHREND DER BEHANDLUNG

Bulkamid® Rotatable Sheath nach der Gebrauchsanweisung
fur den Bulkamid® Rotatable Sheath anwenden. Schutzkappe
von der Bulkamid® Hydrogel Spritze abnehmen. Die 23-G-Nadel
fest in die Luer-Lock-Fassung eindriicken. Uberpriifen, 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
Wasserschlduchen auf dem Bulkamid® Rotatable Sheath
ausgerichtet sein. Den Bulkamid® Rotatable Sheath tiber den
Luer-Lock-Anschluss an dem kurzen Wasserzufuhrschlauch
des Infusionssets anschlieSen. Den langen Abflussschlauch in
einen Auffangbehdlter oder einen Abwasserabfluss hdngen. Das
zusammengesetzte System in Urethra und Harnblase einfiihren
und Zufluss und Abfluss zum Sptilen und Inspizieren 6ffnen.
Die Blase durch Trennen der Optik vom Bulkamid® Rotatable
Sheath oder durch SchlieBen des Zuflusses und Offnen des
Abflusses entleeren. Die Spritze mit aufgesetzter Nadel in den
Arbeitskanal des Bulkamid® Rotatable Sheath einfiihren. Die
Nadelspitze darf noch nicht auf dem Bildschirm zu sehen sein.
Den Zufluss 6ffnen, den Abfluss schlielSen 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
Nadelvorwdrtsschieben, sodass die Spitze sichtbar ist. Das System
parallel gegen die Wand der Urethra driicken, um die Mukosa
vor die Nadelspitze zu bringen. Das System nicht verbiegen.
Verbiegen kann dazu fihren, dass eine Injektion zu tief oder
nicht weit genug eindringt. Die Nadel in das submukdse Gewebe
einfiihren, bis sich die 1-cm-Linie auf der Nadel auf der Mukosa-
Oberfliche befindet. An jeder Injektionsstelle Bulkamid® Hydrogel
bis zur Mittellinie des Urethralumens injizieren. Dabei missen
die Blutgefdl3e sichtbar sein, um Nekrose zu vermeiden. Die
Injektionen unter Wasserzufluss vornehmen, um die Urethra
auszudehnen, damit wdhrend der Injektionen ausreichende
Sicht gegeben ist. Je nach Form und Position der verabreichten
Dosis das Verfahren zwei- oder dreimal wiederholen, um eine
regelmdBige Fillung iber den gesamten Umfang der Urethra zu
erhalten. Die Zahl der Punktionslocher begrenzen, um ein erhéhtes
Risiko der Extravasation des Materials zu vermeiden. Die Nadel
herausziehen, bevor der Bulkamid® Rotatable Sheath gedreht
oder entfernt wird. Gegebenenfalls wihrend 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 betrdgt. Falls
erforderlich, zwischen den Injektionen den Abfluss éffnen, um
eine Drangsymptomatik zu vermeiden. Dazu entweder den
Zufluss schlieBen und den Abfluss 6ffnen, 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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POSTOPERATIV

Die Patientin bis zur ersten normalen Entleerung beobachten,
bei der <100 m! Resturin gemessen werden kdnnen. Dies erfolgt
entweder durch Leeren des Katheters oder durch Harnblasen-
Scan. Einmal-Soft-Katheter der Grof3e Ch 10~12 verwenden, falls
eine intermittierende Katheterisierung erforderlich sein solite.
Die Behandlung gegebenenfalls nach 4-6 Wochen wiederholen.

AUF DER VERPACKUNG VERWENDETE SYMBOLE:

M Hersteller. LOT | Chargenbezeichnung.
Gebrauchsanwei- o Nichteinfrieren.
sung beachten. O C

Nur fiir den Einmal-
gebrauch. Nicht @ Nicht resterifisieren.

wiederverwenden

< wo [l ® B

Steril. 95 Vordirektem
STERLE Dampfsterifisiert. //.L\ Sonnenlicht schitzen.
V?’ dem aufdem Nicht verwenden,
Etikett angegebe- X
wenn die Verpackung
nen Verfalidatum . .
beschddigt ist.
verwenden.
Nicht-pyrogen
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Bulkamid® Hydrogel é un gel non riassorbibile, iniettabile,
trasparente e idrofilo per la volumizzazione uretrale. Butkamid®
Hydrogelé costituito per circail 2,5% da poliacrilammide reticolato
e per il 975% da acqua apirogena. £ biocompatibile e non
biodegradabile. Bulkamid® Hydrogel é fornito in siringhe sterili
preriempite da 1 ml, sigillate con un raccordo Luer Jock. Deve essere
iniettato con un ago sterile 23 Gx 12 cm. Ogni siringa é provvista di
un'etichetta suddivisa in tre parti sulla quale compare it numero di
Jotto. incollare una parte dell'etichetta sulla cartella della paziente
per garantire la tracciabilita del prodotto. Bulkamid® Hydrogel
deve essere utilizzato con Bulkamid® Rotatable Sheath.

FUNZIONAMENTO

Bulkamid® Hydrogel viene iniettato nel tessuto sottomucoso
della porzione media prossimale dell'uretra. Bulkamid® Hydrogel
e indicato per migliorare la coattazione uretrale.

INDICAZION!

Bulkamid® Hydrogel é previsto per essere utilizzato come agente
volumizzante uretrale per if trattamento dell'incontinenza urinaria
femminile prevalentemente da sforzo.

CONTROINDICAZIONI

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

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

Durante la procedura di volumizzazione, i vasi sanguigni
devono sempre essere visibili nel sito di iniezione per prevenire
il rischio di necrosi. Non somministrare Bulkamid® Hydrogel
per via endovascolare. Liniezione involontaria in un vaso
potrebbe causare embolizzazione. Non iniettare Bulkamid®
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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 é danneggiato.
Leffetto di Bulkamid® Hydrogel non é 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 diematoma 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
é ben controllato. Non somministrare Bulkamid® Hydrogel in
altre parti del corpo. Lintervento puo provocare infezioni del
tratto urinario e graffi all'uretra e alla vescica. £ consigliabile
somministrare antibiotici in profilassi. £ 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 tuttii 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 é ancora
stata stabilita nelle pazienti con malattie autoimmuni. Tutti i
componenti diBulkamid® 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, é 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.
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METODO DI SOMMINISTRAZIONE:

FASE PRE-OPERATORIA

E necessario esequire un esame delle urine per escludere infezioni
deltratto urinario (UTI). Non procedere in presenza di infezione. La
Dpaziente 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 ['uso. Rimuovere il cappuccio protettivo dalla siringa
di Bulkamid® Hydrogel. Inserire bene 'ago 23 G nel raccordo Luer
lock. Assicurarsi che I'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 dellacqua su Bulkamid®
Rotatable Sheath. Collegare Bulkamid® Rotatable Sheath al set
di infusione utilizzando il raccordo Luer lock sul tubo piti corto
per l'afflusso dellacqua. Posizionare il tubo lungo del deflusso
in un recipiente o in un tubo per il drenaggio delle acque di
scolo. Introdurre il sistema cosi assemblato nell'uretra e nella
vescica e avviare lafflusso e deflusso dellacqua per l'irrorazione
elispezione. Svuotare la vescica separando 'ottica da Bulkamid®
Rotatable Sheath o interrompendo l'afflusso e avviando il
deflusso. Introdurre I'ago fissato sulla siringa nei canali operativi
di Bulkamid®Rotatable Sheath. La punta dellago 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
posizionefrale ore 5 ele ore 7. Ritrarre il sistema fino a circa 2 cm dal
collo della vescica. Spingere I'ago in avanti fino a renderne visibile
la punta. Spingere il sistema parallelamente alla parete uretrale in
modo tale che la mucosa sitrovi difronte alla punta dellago. Non
inclinare il sistema. L'inclinazione del sistema potrebbe causare
un'iniezione troppo profonda o troppo superficiale. Inserire
I'ago nel tessuto sottomucoso fino a quando la marcatura che
indica 1 cm sull'ago non é 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 visibilita 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 piti di un'iniezione
per sito, dal momento che la quantita di Bulkamid® Hydrogel
utilizzata normalmente é di 1,5-2,0 ml. Se necessario, aprire il
deflusso tra un'iniezione e l'altra per prevenire sintomi di urgenza.
Per fare cio, interrompere l'afflusso e aprire il deflusso o separare
l'ottica da Bulkamid® Rotatable Sheath. Infine, svuotare la vescica
rimuovendo ['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
<100ml, 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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SIMBOLI UTILIZZATI SULL’ETICHETTA:

“ Fabbricante. LOT | Codicedilotto.
Consultare fe
N X , o Non congelare.
istruzioni per I'uso. 0G

Monouso.

A Non risterilizzare.
Non riutilizzare.

®

<
~

’ " e
(
sreRie Sterile. Sterilizzato // =~ Tenerelontano
avapore. /.~L dalla luce del sole.
Utilizzare prima Non utilizzare

se la confezione
édanneggiata.

della data indicata
sulletichetta.

[l ® 5
®

Sulfago
Apirogeno.
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DESCRICAO DO PRODUTO

Bulkamid® Hydrogel é um gel transparente, néo reabsorvivel
e hidrofilico injectdvel para expansdo uretral. Bulkamid® Hydroge!
é constituido por aproximadamente 2,5 % de poliacrilamida de
ligagdo cruzada e 97,5 % de dgua apirogénica. E biocompativel
e ndo biodegraddvel. Bulkamid® Hydrogel é fornecido numa
seringa de 1 m/ pré-cheia, estéril, selada com um adaptador
luer-lock. Destina-se a ser injectado com a agutha 23 G x 12 cm
estéril. Uma etiqueta com 3 partes com o numero de LOTE
acompanha todas as seringas. Fixe uma parte ao registo
da doente, visando garantir a rastreabilidade do produto.
Bulkamid® Hydrogel destina-se a ser utilizado com a Bulkamid®
Rotatable Sheath.

MODO DE ACCAO
Bulkamid® Hydrogel é injectado no tecido submucosodametade
proximal da uretra. Bulkamid® Hydrogel destina-se a melhorar
a coaptagao uretral.

INDICACAO

Bulkamid® Hydrogel destina-se a ser utilizado como um agente
de expansdo uretral para o tratamento da incontinéncia
urindria feminina, nas situagdes em que o componente de stress
é significativo.

CONTRA-INDICACOES

Bulkamid® Hydrogel ndo deve ser utifizado em doentes
apresentando cistite aguda e uretrite. NGo injectar em doentes
apresentando herpes genital activo.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES

Durante o procedimento de expansdo, os vasos sanguineos
devem permanecer sempre visiveis no local de injec¢ao, para
evitar o risco de necrose. Ndo injectar Bulkamid® Hydrogel por
via intravascular. A injec¢do vascular inadvertida pode causar
embolizagdo. Nao injectar Bulkamid® em locais previamente
injectados com outros agentes de aumento de volume ou
vice-versa. Antes do tratamento, avaliar o estado do tecido
(porexemplo, a presenca de dureza, edema, hematoma, atrofia)
no local de injecgéo. Ndo injectar caso o tecido se apresente
danificado. O efeito de Bulkamid® Hydroge! néo foi avaliado
em mulheres durante a gravidez, parto ou amamentagao.
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As doentes recebendo terapéutica que interfere com a coagulagdo
sanguinea apresentam um risco acrescido para a formagdo de
hematomas ou hemorragia uretral. Caso a doente tenha sido
submetida a cirurgia ou a um procedimento dentdrio maior,
Bulkamid® ndo deve ser injectado até que a doente esteja
totalmente restabelecida. Caso a doente necessite de cirurgia
ou de um procedimento dentdrio maior depois da injec¢do de
Bulkamid®, o médico deve considerar tratamento com antibidtico
visando reduzir o risco de infeccao. Doentes apresentando
infec¢do aguda ou cronica noutros locais do corpo devem
ser tratadas com precaug¢do. S6 devem ser consideradas para
ainjecgdo de Bulkamid® Hydrogel doentes apresentando diabetes
bem controlada. Néo injectar Bulkamid® Hydrogel noutros locais
do corpo. O procedimento podeprovocar infec¢bes urindrias
e arranhdes nauretra e bexiga. Recomenda-se a administragdo
de antibioterapia profildctica. E possivel que as alteracées
inflamatdrias observadas no local de implantagdo 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. Nao misturar Bulkamid® Hydrogel
com qualquer outra substancia. 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 endodanificados.
Ndore-esterilizar Bulkamid® Hydrogel. Eliminar todo o material/
produto ndo utilizado, de acordo com o procedimento/protocolo
local. Bulkamid® deve ser usado com precaugdo em doentes
submetidas a terapéuticaimunossupressora. Ndo se estabeleceu
a seguranga para doentes apresentando doengas autoimunes.
Todos os componentes do Bulkamid® Urethral Bulking System
destinam-se apenas a uma Unica utilizagéo e auma unica doente.
Ndo reutilizar. A reutilizacGo aumenta o risco de contaminagdo
e, consequentemente, aumenta o risco de infeccdo. Ndo utilizar
qualquer outro componente do Bulkamid® Urethral Bulking
System findo o prazo de validade impresso na embalagem.
A seguranga e eficdcia de Bulkamid® Hydrogel ndo se encontram
estabelecidas em doentes com menos de 18 anos de idade.

EFEITOS ADVERSOS

Nopds-operatério, podemocorrer sintomas transitérios tais
como disuria, hematuria, edema, infec¢do urindria e reten¢do
aguda e dor durante a mic¢do. Efeitos adversos a longo prazo,
tais como reten¢do ndo aguda, formagdo de abcesso, fibrose
(endurecimento tecidular), migragdo e necrose sdo possiveis
mas raros.

COMUNICACAO DE EFEITOS ADVERSOS

Todos os efeitos adversos/complicagbes devem ser comunicados
ao distribuidor local ou diretamente a Contura International
A/S via e-mail, para o endereco complaints@contura.com.
Descarregue o Formuldrio de Comunicagdo de Incidentes em
www.bulkamid.com.

INFORMAGOES PARA A DOENTE

A doente deve ser informada sobre a utilizagao pretendida,
resultados esperados, contra-indicagbes, precaugdes, adverténcias
e potenciais efeitos adversos.

METODO DE ADMINISTRAGAO:

PRE-OPERATORIO

Efectuar andlise a urina da doente visando excluir uma infec¢ao
urindria. Ndo prosseguir caso esteja presente infecgdo. Colocar
a doente na posicao 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 lidocaina (0,5-1 %) com
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adrenalina, ou similar, bilateralmente na mucosa ao longo da
uretra (na posicao das 3 horas e das 9 horas) 5-10 minutos antes
do procedimento.

PERI-OPERATORIO

Utilizar a Bulkamid® Rotatable Sheath de acordo com as
instrugoes de utilizacdo da Bulkamid® Rotatable Sheath. Retirar
atampa protectora da ponta da seringa de Bulkamid® Hydrogel.
Fixar firmemente a agulha 23 G na ranhura luer-lock. Garantir
que a agulha estd montada correctamente. Montar o Bulkamid®
Urethroscope (com camara) e a Bulkamid® Rotatable Sheath
introduzindo o Bulkamid® Urethroscope, com a ligagéo para
a fonte luminosa alinhada com os tubos de dgua na Bulkamid®
Rotatable Sheath. Conectar a Bulkamid® Rotatable Sheath ao
conjunto de infusdo utilizando o luer-lock no tubo curto de influxo
de dgua. Colocar o tubo comprido de efluxo num recipiente ou
sistema de escoamento para dgua residual. Introduzir o sistema
montado na uretra e bexiga e abrir o influxo e efluxo para
irrigacao e inspecgdo. Esvaziar a bexiga separando a dptica 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 ndo deve ser visivel no ecrd. 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 posicGoda inje¢do, ou
seja, numa diregdo entre as 5 e as 7 horas. Recuar o sistema para
umadistancia 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 a ponta da agulha. Ndo angular o sistema.
A angulagdo poderd dar origem a uma injeccao demasiado
profunda ou demasiado superficial. Introduzir a agulha no tecido
submucoso até que a marca de 1 cm na agulha fique alinhada
com a superficie da mucosa. Em cada local de injec¢éo, injectar
Bulkamid® Hydrogel até atingir a linha média do limen uretral,
garantindo que os vasos sanguineos permanecem Vvisiveis,
visando evitar necrose. Efectuar as injeccées com influxo de
dgua paradilatar a uretra para ter visibilidade suficiente durante
as injeccbes. Dependendo da forma e posicdo do primeiro
depésito na posicdo das 6 horas, repetir o procedimento duas
ou trésvezes de forma a obter um preenchimento em torno
da circunferéncia da uretra. Limitar o nimero de orificios de
pungdo 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 necessdrio, substituir a
seringa durante o procedimento e repetir as injec¢ées, garantindo
que ndo se re-injecta o mesmo local mais do que uma vez, dado
que a quantidade tipica de Bulkamid® Hydrogel utilizada é de
1,5-2,0 ml. Se for necessdrio, abrir o efluxo entre injec¢des para
evitar os sintomas de urgéncia urindria. Fazé-lo fechando o influxo
eabrindo o efluxo ou separando a éptica da Bulkamid® Rotatable
Sheath. Como ultimo passo, esvaziar a bexiga retirando a dptica
da Bulkamid® Rotatable Sheath.

POS-OPERATORIO

Observar a doente até a primeira mic¢éo normal, onde se poderdo
medir <100 ml de urina residual mediante esvaziamento por
algdlia ou imagiologia da bexiga. Caso seja necessdria uma
algaliagéo intermitente, utilizar um cateter Ch 10-12 maledvel
edescartdvel. Se for necessdrio, repetir o procedimento decorridas
4-6 semanas.
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Apirogénico

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Bulkamid® Hydrogel es un gel hidrofilico, transparente,
inyectable, no reabsorbible, para relleno uretral. Ef Bulkamid®
Hydrogel estd compuesto aproximadamente por un 2,5 % de
poliacrilamida entrecruzada y un 97,5 % de agua apirégena.
Es biocompatible y no biodegradable. El Bulkamid® Hydroge!
se suministra en una jeringa estéril precargada de 1 mj, seflada
con un cierre tipo luer Jock. Estd indicado para inyectarse con la
agujaestérif calibre 23 de 12 cm. Cada jeringa estd acompanada
por una etiqueta dividida en tres partes con el nimero de LOTE.
Pegue una parte en la historia clinica de la paciente para facilitar
Ja trazabilidad del producto. Ef Bulkamid® Hydrogel estd indicado
para ser usado con la vaina rotable de Butkamid®.

MECANISMO DE ACCION

El Bulkamid® Hydrogel se inyecta en el tejido submucoso de Ja
mitad proximal de Ja uretra. E Bulkamid® Hydrogel estd indicado
para mejorar la coaptacion uretral.

INDICACION

El Bulkamid® Hydrogel estd disefiado para ser usado como
agente de relleno uretral para el tratamiento de a incontinencia
urinaria femenina, en los casos en que el componente de estrés
es significativo.

CONTRAINDICACIONES

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

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

Durante el procedimiento de relleno, los vasos sanguineos deben
permanecer siempre visibles en el fugar de la inyeccicén, a fin de
evitarel riesgo de necrosis. No inyecte Bulkamid® Hydrogel por via
intravascular. Es posible que una inyeccién vascular accidental
cause una embolia. No inyecte Bulkamid® en sitios en los que se
inyectaron antes otros agentes de relleno o viceversa. Evalie la
condicién del tejido (por ejemplo, dureza, edema, hematoma,
atrofia) en el lugar de la inyeccién antes del tratamiento. No
inyectar si el tejido estd danado. No se ha evaluado el efecto
del Butkamid® Hydrogel en mujeres durante el embarazo, ni en
el parto ni la lactancia. Las pacientes que estdn recibiendo un
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tratamiento que interfiere con la coagulacién sanguinea tienen
un riesgo mayor de hematoma o sangrado uretral. Si la paciente
se ha sometido a un tratamiento dental complejo o cirugia, no se
debe inyectar Bulkamid® hasta que la paciente se haya recuperado
totalmente. Si la paciente necesita cirugia o tratamiento dental
complejo después de la inyeccidn de Bulkamid®, el médico debe
considerar un tratamiento con antibidticos para reducir el riesgo
de infeccion. Las pacientes con infeccién aguda o crénica en
otros sitios del cuerpo deben tratarse con precaucion. Sélo se
considerardn las pacientes con diabetes bien controlada para
la inyeccién de Bulkamid® Hydrogel. No inyecte Bulkamid®
Hydrogel en otros sitios del cuerpo. El procedimiento puede causar
infecciones en las vias urinarias y rasgurios en la uretra y la vejiga.
Se recomienda el tratamiento con antibiéticos profildcticos. Es
posible que los cambios inflamatorios observados en el sitio
del implante puedan malinterpretarse por otra patologia mds
adelante. El Bulkamid® Hydrogel solo debe ser administrado porun
médico cualificado, como por ejemplo un ginecdlogo o urdlogo.
No mezcle Bulkamid® Hydrogel con ninguna otra sustancia. El
Bulkamid® Hydrogel se suministra estéril. Utilice el Bulkamid®
Hydrogely los demds componentes del Bulkamid® Urethral Bulking
System Unicamente si el envase y los productos estdn intactos
y no presentan danos. No reesterilice el Bulkamid® Hydrogel.
Deseche los materiales y productos no utilizados conforme al
protocolo o procedimiento local. Bulkamid® debe usarse con
precaucion en pacientes bajo terapia inmunosupresora. No se
ha establecido su seguridad en las pacientes con enfermedades
autoinmunes. Todos los componentes del Bulkamid® Urethral
Bulking System estdn indicados para uso en una sola paciente
yparaun solo uso. No reutilizar. La reutilizacion aumenta el riesgo
de contaminacién y, por lo tanto, el riesgo de infeccién. No utilice
ningun otro componente del Bulkamid® Urethral Bulking System
después de la fecha de caducidad impresa en el envase. No se
han establecido la sequridad y eficacia del Bulkamid® Hydrogel
en pacientes menores de 18 aios.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden producirse sintomas temporales postoperatorios como
disuria, hematuria, edema, infeccién de las vias urinarias
y retencion aguda y dolor durante la evacuacién. Son posibles
pero raras las reacciones adversas a largo plazo como retencién
no aguda, formacion de abscesos, fibrosis (endurecimiento de los
tejidos), migracion y necrosis.

COMUNICACION DE REACCIONES ADVERSAS

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

INFORMACION PARA LA PACIENTE

Debe informar a la paciente acerca del uso indicado, asi como
los resultados esperados, las contraindicaciones, precauciones,
advertencias y reacciones adversas potenciales.

METODO DE ADMINISTRACION:

PREOPERATORIO

Realice un andlisis de orina a la paciente para descartar infecciones
urinarias. En caso de detectar una infeccién, no continte. Coloque
a la paciente en posicién de litotomia. Desinfecte segun el
procedimiento de rutina local. Coloque gel anestésico dentro de
la uretray/o inyecte 5-10ml de lidocaina (0,5-1 %) con adrenalina
o similar de forma bilateral a la mucosa a lo largo de la uretra
(posicién de 3y 9 horas) 5-10 minutos antes del procedimiento.
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PERIOPERATORIO

Utilice la vaina rotable de Bulkamid® (Rotatable Sheath) segtin
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. Asegurese de que la aguja estd
correctamente montada. Monte el Bulkamid® Urethroscope
(con cdmara) y la Bulkamid® Rotatable Sheath introduciendo
el Bulkamid® Urethroscope, con la conexién de luz alineada con
los tubos de agua sobre la Bulkamid® Rotatable Sheath. Conecte
la Bulkamid® Rotatable Sheath al equipo de infusién, 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. Vacie la vejiga separando el dispositivo
optico 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
aun visible en la pantalla. Abra el flujo de entrada, cierre el flujo
desaliday coloque la punta de la Bulkamid® Rotatable Sheath en
el cuello de la vejiga. Gire hacia atrds la parte giratoria del tubo
de la Bulkamid® Rotatable Sheath hasta la primera posicién de
inyeccion, por ejemplo, en una ubicacidn entrelas 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
puntade la aguja. No ubique el sistema en dngulo, dado que esta
maniobra podria 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 inyeccidn, inyecte Bulkamid®
Hydrogel hasta alcanzar la linea media del lumen uretral,
asegurdndose de que los vasos sanguineos permanezcan
visibles, a fin de evitar la necrosis. Realice las inyecciones con flujo
de entrada de agua para dilatar la uretra, para tener una vision
suficiente durante las inyecciones. Segtin la forma y la posicién
del primer depésito, repita el procedimiento dos o tres veces, a fin
de obtener un relleno regular alrededor de la circunferencia de la
uretra. Limite el niimero de orificios de perforacidn para evitar un
mayor riesgo de extravasacidn del material. Asegurese de que la
aguja esté retraida antes de girar o retirar la Bulkamid® Rotatable
Sheath. Sies necesario, cambie la jeringa durante el procedimiento
y repita las inyecciones, asegurdndose de no volver a inyectar
en el mismo sitio mds de una vez, ya que la cantidad tipica de
Bulkamid® Hydrogel utilizada es de 1,5-2,0 ml. Si es necesario,
abra el flujo de salida entre inyecciones para evitar sintomas
deurgencia. Hdgalo cerrando el flujo de entrada y abriendo el
flujo de salida o separando el dispositivo dptico de la Bulkamid®
Rotatable Sheath. Como dltimo paso, vacie la vejiga retirando el
dispositivo éptico de la Bulkamid® Rotatable Sheath.
POSTOPERATORIO

Observe a la paciente hasta la primera evacuacion normal en la
que puedan medirse <100 ml de orina residual vaciando la vejiga
con un catéter o realizando una exploracidn 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.
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PRODUKTBESKRIVNING

Bulkamid® Hydrogel dr en icke-resorberbar, injiceringsbar,
transparent, hydrofif gel avsedd for utfylinad av uretra. Butkamid®
Hydrogel bestdr av cirka 2,5 % korsldnkad polyakrylamid och
975 % icke-pyrogent vatten. Det dr biokompatibelt och icke
biologiskt nedbrytbart. Bulkamid® Hydrogel levereras i forfylid,
steril, 1 mi spruta, férseglad med luerldsfattning. Den dr avsedd
attinjiceras med den sterila ndlen 23 Gx 12 cm. En tredelad etikett
med satsnummer(LOT-nummer) medfdijer varje spruta. Sdtten av
etiketterna pd patientjournalen fér att sckerstdlla sparbarheten.
Bulkamid®Hydroge/ dr avsedd for anvéndning tillsammans med
Bulkamid® Rotatable Sheath.

VERKNINGSSATT

Bulkamid® Hydroge! injiceras i den submukésa vévnaden i uretras
proximala hdlft. Butkamid® Hydroge! dr avsedd att forbdttra
uretral slutning.

INDIKATION

Bulkamid® Hydrogel dr avsedd att anvindas som uretralt
utfylinadsmedel fér behandling av kvinnor med urininkontinens
ddr komponenten av anstridngningsinkontinens dr betydande.

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

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER

Vid utfylinadsingreppet mdste blodkdrlen alftid forbli syniiga
vid injektionsstdllet, for att undvika risken fr nekros. Butkamid®
Hydrogel far inte injiceras intravaskuldrt. Det dr méjligt att en
oavsiktlig vaskuldr injektion orsakar embolisering. Bulkamid®
Hydrogel far inte injiceras pd stdllen som tidigare har injicerats
med andra utfylinadsmedel eller vice versa. Kontrollera véavnadens
tillstand (tex. forhdrdnader, édem, hematom, atrofi) vid
injektionsstdllet fore behandling. Fdr inte injiceras om vévnaden dr
skadad. Effekterna av Bulkamid® Hydrogel har inte utvdrderats pa
kvinnor under graviditet, férlossning elfer amning. Patienter som
genomgdrbehandling som interfererar med blodkoagulation har
6kad risk fér hematom eller blédning i uretra. Om patienten har
genomgdtt omfattande tandvdrd, eller opererats, far Bulkamid®
inte injiceras innan patienten har dterhdmtat sig heit. Om
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patienten behéver opereras eller genomgd omfattande tandvard
efter en Bulkamid®-injektion, ska Idkaren éverviga behandling
med antibiotika for att minska infektionsrisken. Patienter med
akut eller kronisk infektion pd andra stdllen i kroppen mdste
behandlas med férsiktighet. Bulkamid® Hydrogel-injektion
ska endast 6vervdgas for patienter med diabetes om den dr
vdlreglerad. Bulkamid® Hydrogel far inte injiceras pd andra stdillen
pad kroppen. Ingreppet kan orsaka urinvégsinfektioner och revor
i uretra och urinbldsa. Profylaktisk antibiotika rekommenderas.
Det dr mdgjligt att inflammatoriska férdndringar som kan ses
i implantationsomrddet kan misstolkas som ndgon annan
patologisk férdndring vid en senare tidpunkt. Bulkamid® Hydrogel
far endast administreras av kvalificerad Idkare, t.ex. gynekolog,
urolog eller urogynekolog. Bulkamid® Hydrogel far inte blandas
med andra dmnen. Bulkamid® Hydrogel levereras steril. Bulkamid®
Hydrogel och andra delar i Bulkamid® Urethral Bulking System
ska endast anvéndas om férpackningen och produkterna dr
intakta och oskadade. Bulkamid® Hydrogel far ej omsteriliseras.
Kassera allt oanvdntmaterial/oanvinda produkter i enlighet
med lokala féreskrifter. Bulkamid® ska anvédndas med férsiktighet
hos patienter som genomgdr immunsuppressiv behandling.
Sdkerheten har inte faststdillts for patienter med autoimmuna
sjukdomar. Alla delar i Bulkamid® Urethral Bulking System dr
endast avsedda for enpatientsbruk och engdngsbruk. Far ej
Gteranvdndas. Ateranvéindning Skar risken fér kontaminering
och ddrmed infektionsrisken. Ingen del av Bulkamid® Urethral
Bulking System fdr anvéndas efter utgdngsdatumet som dr tryckt
pad férpackningen. Sckerheten och effektiviteten hos Bulkamid®
Hydrogel har inte faststdllts hos patienter under 18 dr.

BIVERKNINGAR

Postoperativt kan évergdende symtom som dysuri, hematuri,
dédem, urinvdgsinfektion och akut retention och smdrta vid
miktion uppstd. Ldngvariga biverkningar som icke akut retention,
abscessbildning, fibros (vdvnadsférhdrdning), migration och
nekros dr méjliga men sdllsynta.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Alla biverkningar/komplikationer mdste rapporteras till den lokale
distributéren eller direkt till Contura International A/S via e-post
till complaints@contura.com. Ladda ner en Incident Report Form
fran www.bulkamid.com.

PATIENTINFORMATION

Patienten ska upplysas om avsedd anvindning, forvintade
resultat, kontraindikationer, forsiktighetsdtgdrder, varningar och
potentiella komplikationer.

ADMINISTRERINGSMETOD:

PREOPERATIVT

Analysera patientens urin for att utesluta urinvdgsinfektion (UVI).
Utfér inte ingreppet om infektion féreligger. Placera patienten
i gynekologldge. Desinficera enligt lokala féreskrifter. Applicera
anestetisk gel intrauretralt och/eller injicera 5-10 ml lidokain
(0,5-1 %) med adrenalin eller liknande bilateralt om slemhinnan
ldngs uretra (kl. 3 och kl. 9) 5-10 minuter fére ingreppet.
PERIOPERATIVT

Bulkamid® Rotatable Sheath ska anvindas i enlighet med
bruksanvisningen for Bulkamid® Rotatable Sheath. Ta bort
skyddet fran spetsen pd Bulkamid® Hydrogel-sprutan. Fdst
23 G-ndlen fullstdndigt i luerldslocket. Se till att ndlen dr fastsatt
pa rdtt sctt. Sdtt ihop Bulkamid® Urethroscope (med kamera)
och Bulkamid® Rotatable Sheath genom att féra in Bulkamid®
Urethroscope, med ljuskontakten inriktad mot vattenslangarna
pd Bulkamid® Rotatable Sheath. Anslut Bulkamid® Rotatable
Sheath till infusionssetet med hjdlp av luerldset pa den korta
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vatteninflédesslangen. Placera den ldnga utflédesslangen i en
behdllare eller drinage for Gverskottsvitska. Forin det monterade
systemet i uretra och urinbldsan och éppna inflédet och utflédet
for spoining och inspektion. Tém bidsan genom att separera
optiken fran Bulkamid® Rotatable Sheath eller genom att stdnga
inflédet och 6ppna utflodet. Fér in ndlen som dr fdst pd sprutan i
arbetskanalerna pd Bulkamid®Rotatable Sheath. Spetsen pd ndlen
farinte synas pé skéirmen éinnu. Oppna inflédet, stiing utfiédet och
placera spetsen pd Bulkamid® Rotatable Sheath vid bidshalsen.
Vrid det vridbara munstycket pd Bufkamid® Rotatable Sheath tifl
det forsta injektionsstdllet posteriort, t.ex. pd ett stélle mellan ki. 5
ochkl. 7. Dratillbaka systemet ungefdr 2 cm frén blashalsen. Tryck
fram ndlen sa att spetsen syns. Tryck pd systemet parallelit mot
urinrérsvaggen for att fd slemhinnan att hamna framfor spetsen
pd ndlen. Vinkla inte systemet. Vinkling kan géra att injektionen
antingen blir for djup eller for ytlig. For in ndlen i den submukédsa
vdvnaden tills 1 cm-mdrket pd ndlen drilinje med sfemhinneytan.
Vid varje injektionsstclle ska man injicera Bulkamid® Hydrogel tills
man ndr mittfinjen pd uretrala lumen, medan man ser till att
blodkdrlen forblir synliga for att undvika nekros. Utfor injektionerna
med vatteninflode for att dilatera uretra, sa att adekvat visuelf
kontroll kan upprdtthdflas under injektionerna. Beroende pd
formen och positionen pd den férsta injektionen, upprepas
ingreppet tvdeller tre gdnger for att erhdlia jamn utfylinad runt om
uretran. Begrdnsa antalet punktionshdl fér att undvika 6kad risk
for extravasering av materialet. Se til} att ndlen dr tillbakadragen
innan Bulkamid® Rotatable Sheath vrids effer avidgsnas. Byt vid
behov spruta under ingreppets gdng och upprepa injektionerna,
och se tilf att inte injicera om pd ett och samma stdlle fler dn en
gdng, eftersom den typiska mdngden anvénd Bukamid® Hydroge/
dr 1,5-2,0 ml. Oppna vid behov utflédet mellan injektionerna fér
att undvika tréingningssymtom. Detta gdrs genom att antingen
stdnga infldet eller 6ppna utfiédet eller genom att separera
optiken fran Bulkamid® Rotatable Sheath. Som sista steg ska
urinbldsan tbmmas genom att optiken avidgsnas frén Bulkamid®
Rotatable Sheath.

POSTOPERATIVT

Overvaka patienten tills den férsta normala témningen sker
varmed <100 m/ residualurin kan uppmdtas antingen genom
katetertémning eller scanning av urinbldsan. Anvdnd en mjuk
engdngskateter, Ch 1012, om intermittent kateterisering behdvs.
Vid behov upprepas ingreppet efter 4—6 veckor.

SYMBOLER ANVANDA PACKNINGEN:

N Tillverkare. LOT | Satskod.

Se bruksanvisningen. OOC H Fdrej frysas.

Endast for
engdngsbruk. @ Fér ej omsterifiseras.
Far ej dteranvdndas.

My
Steril. Sterifiserad =e

-~
STERILE med fukti vérme. /.|\ Skydda mot soffjus.

Anvdnds fére datum @ 277: ijé!:;;flgiz;en
tryckt pd etiketten. éir skadad.

Pd spruta
Icke-pyrogen

< wa [l ® 8
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MEPIFPA®H MPOIONTOS

H yéAn Bulkamid® Hydrogel eivai pia un amopporiolun,
evéaun, Slapavric, ubpdPIAN YéAN yia Sidykwon tne ouprBpac.
H yéAn Bulkamid® Hydrogel amoteleital katd mepimou 2,5 % amd
noAvakpulapidio Slaotaupoluevng ooveonc kai katd 97,5 % amnd
un mupetoyévo vepé. Eivar BiooupBatri kat un BioamoikoSourioun.
H yéAn Bulkamid® Hydrogel mapéxetal o€ pia mpoyeuopévn,
amootelpwévn olptyya tou 1 ml, oppayiouévn ue oUVSEoLo
Luer lock. MpoopiCetat yia éyxuon ue T oteipa ferdva 23 G x 12
cm. KaBe o0ptyya ouvoSeletal amd pia eTIKETA 3 TUNUATWY UE
TovapIBud MAPTIAAZ. EmKoAAROTE T0 éva TURUa 0To AKeNo TNG
aoBevouc, mpokeluévou va SIaopaliosTe TV ixvnAaoudtnta tou
npoiévtoc. HyéAn Bulkamid® Hydrogel mpoopiletatyia xprion ue
T0 7IEPIOTPEPOUEVO Bnkdpt Bulkamid® Rotatable Sheath.

TPOINOX APAZHX

H yérn Bulkamid® Hydrogel eyxVetat uéoa otov unofAevvoyovio
(0T TOU €yy0¢ TUARUATOG TNG oupriBpac. H yéAn Bulkamid®
Hydrogel mpoopiCetal yia ™ BeAtiwon tnG olykAeions tng
oupnbpac.

ENAEI=H

HYyéAn Bulkamid® Hydrogel mpoopi(etat yia xprion we mapdyovrag
S16ykwong e oupriBpac, yia tn Beparmeia Te akpdtelag ovpwv
OTIG YUVAIKEG, OTIG TIEPITTWOEIG OTTOU 1 OLVIOTWOA TNG AKPATEIAS
arné mpoondbeia lvat onuavTik.

ANTENAEIZEIX

H yéAn Bulkamid® Hydrogel Sev mpénei va xpnoiuomolelta og
aoBeveic mou mdoyouv amé ofeia kuotitida kat oupnBpitida.
Mnv tnv eyx0eTal O€ QOBEVEIS LUE EVEPYS E0TINTA TWV YEWNTIKWV
opyavwyv.

MPOEIAOIIOIHZEIZ/TIPO®YAAZEIX

Katd tn didpkeia tng diadikaoia Sidykwong, ta aipopdpa ayyeia
TIPETIEL VA TTAPAUEVOUY OUVEXWG 0PATA OTO ONUEID TNG EVEONC,
Tpokeluévou va amoeuxBel o kivduvog vékpwong. Mnv eyxUete
™ YéAn Bulkamid® Hydrogel evboayyeiakd. H akouoia éyxuon
£VTOG ayyelou ummopel va mpokaréoel eufoAr. Mnv eyxietal
YéAN Bulkamid® oe onpeia ota oroia eixav eyxuOei oto maperbév
Mot mapayovreg Sidykwong rj To avtiBeto. Aiodoyriote v
katdotaon tou 10ToU (Y. OKArjpuvon, mapouvoia oidruaTog,
QIIATWUATOS 1} aTpOPias) 0To onuelo TNG Eyxuong, mowv and 1n
Beparneia. Mnv tnv eyxUeTal o€ KateoTpauuévo 10T6. H enmidpaon
™G YéAng Bulkamid® Hydrogel Sev éxel a&iodoynbel o yuvaikeg
Katd tn SIdpkKeia TG KUNOoNG, Tou ToKeToU 1j TG yaAouyiag. O
aoBeveig mou AauBdvouv Bepareia mou emdpd otnv mrién Tou
aiuatog diatpéyouv auénuévo KivEuvo ELPAVIONS aUATWUATOS
i aipoppayiac otnv ovpriBpa. Edv o aobevric éxel umoAnBel
o€ pueydin odovtiatpikrj pyaocia rj xelpovpyikri eméufaon, n
YéAN Bulkamid® bev Ba mpémel va eyyUetal péxpt o aoBeviic va
avappWoel miripws. EQv amaiteitai xelpoupyikr eméupaon tou
aoBevrj rj ueydin odovtiatpikri epyaoia UETA TNV Eyxuon TnG
YEANG Bulkamid®, Oa mpémet va AngBei umdyn amd tov 1atpd
10 £VOEXSUEVO AYNG avTIBIOTIKTG aywyriG yia T UEiwon Tou
Kkiv&0vou Aofuwéng. OracBeveic ue oeia i xpdvia Aoiuwén os dAra
onueia tov owuatog Ba mpénel va avtiueTwrri{ovTal ue mpoooxn.
Mévov aoBevelc e kaAd eleyxduevo diafritn Ba mpémel va
Bewpouvvrat uroyrigiot yia éyxuon e yéAng Bulkamid® Hydrogel.
Mnv eyxOetai tn yéAn Bulkamid® Hydrogel os GAAa onueia tou
owuarog. H Siadikaoia evoéxetal va mpokaréoel AOUWEEIS TNG
ouporoiNTikri¢ 00U Kal auuxéc otny oupribpa kai tnv oupoSéxo
KUOTN. SuvioTdtal n xprion mpo@UAAKTIKIAG avTiBIOTIKTG aywyng.
Eivat mBavd pAeyuovSelg uetafoéc mou eupavidovral otn
Béon ToU EUPUTELUATOG Va TTAPEPUNVEUTOUY Ot SEUTEPO
Xxpovo w¢ Siagpopetikri mabodoyia. H yéAn Bulkamid® Hydrogel

31



TIOETTEL va xopnye(Tal uévov amod ekmalbeuévous 1aTpous, .
YUVAIKOAGYOUG, 0UPOAGYOUG 1] 0UPOAGYOUG-yUVaIKoAGYouE. Mnv
avauyvuete t yéin Bulkamid® Hydrogel e omoiadrimote dAn
ovoia. H yéAn Bulkamid® Hydrogel mapéxetal amooteipwuévn.
H yéAn Bulkamid® Hydrogel kai omotodnimote aAo eédptnua
Tou ovotriuatog Sidykwong ovpriBpag Bulkamid® Urethral
Bulking System Ba mpénel va xpnoiuomootvtal uévov epéoov
0l OUOKEUQOIES Kal Ta mpoidvTa eival dBikta kat Sev eupavifouv
@Bopéc. Mnv enavamooteipdvete T YéAn Bulkamid® Hydrogel.
ATopplipTe TUXOV Un xpnotomoinuévo VAIKS/ mpotov oUupwva
ue 10 TOMmKS TpwtokoAo/ Siadikaoia. H yéAn Bulkamid®
6a 1pETEl va xpnoIWoToIETal e TPOOOX! O QOBEVES Tou
AauBdavouv avoookatactaltiki Bepaneia. H aopdleia Sev
Exel TekunpiwBel yia aoBevei mou 1doyouv anmd autoavooes
nmabroeic. Ola ta e€aptriuata tou ouoTriuatog SIBYKWong
oupriBpag Bulkamid® Urethral Bulking System mpoopiCovtat yia
wia pévo xprion oe uia pévov acbevri. Mnv emavaypnoiuomnoleite. H
enavaypnaiuoroinon av€avel tov Kivuvo UGAUVonG Kat CUVETTWE
Kkat Tov kivéuvo hoiuwénc. Mn xenotuorolite omoiodnmote GAAo
eédptnua tou ovotriuatog Sidykwons oupribpac Bulkamid®
Urethral Bulking System UETa Ty mapéleuon tne nuepounvias
Aiéng mmou avaypdgetal 0tn ovokevaoia. H aopdAeia kai n
arnoteAeouaTikoTnTa NG YéANG Bulkamid® Hydrogel Sev éxouv
TEKUNPIWOE! 08 QOBEVEIC NAIKIAG KATw TwV 18 ETWV.

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

MeTeyxelpnTIKG, EVOEXETAI VA ELPAVIOTOUV TTAPOSIKA OUUITTHUATA
Sénwc Suooupla, aipatoupia, oidnua, Aoluwén T oUPOTTOINTIKAG
060U, kabuw¢ kat oeia katakpdtnon oUpwv Kai GAyog katd tv
oUpnon. MakpompdéBeoua avemBuunta oupBdvta, onwe un oeia
KatakpdTnon, oxnuatiouds amooTriuaTog, ivwaon (okArjpuvon Tou
(0TOU), HETATOTMON KAt VEKPWON, lval mBavd va eupaviotToly,
aMd eivat ondvia.

ANA®OPA ANETIOYMHTQN XYMBANTQN

Ol ta avembounta ouuBavia/smmAokés  mpénet  va
avagépovtal otov Tormké dlavopéa ri aneubeiag otnv Contura
International A/S uéow nlektpovikoU Ttayudpoueiov otn
StevBuvon complaints@contura.com. KatagoptwoTe To évturo
avapopdg neplotatikoy, «Incident Report Formy, otov 10TéT0m0
www.bulkamid.com.

MAHPO®OPIEX [IA THN AXOENH

H aoBevii¢ Ba mpémel va evnUEPWVETAl OXETIKA HE TNV
mooopi{Ouevn Xprion, Ta avauevoueva amoteAéouata, TG
avtevOeiEes, TiC MpoPUAGEELS, TIC mpogidomotrioeig kat ta SuvnTiKA
avemBuunta ovufavta.

ME©OAOX XOPHIHXHZ:

MPOETXEIPHTIKA

EAéyéTe Ta oUpa NG aoBevoUc MPOKEIUEVOU va QTOKAEIOETE
v mapouvoia Aojuwéne e oupormointikric 0dou (UTI). Mn
OUVEXIOETE €AV UTApxe!l Aofuwén. TomoBetriote Tnv acBevii o
6¢on AiBotounc. AmoAuudvete TV meploxri oUpewva e T ouvion
tormikr} Siadikaoia. TomoBetriote avaiobnTiki YéAn 0To eowTepIkd
¢ oupriBpag Kai/r eyxoote 5-10 ml Aibokaivng (0,5-1%) ue
abpevaivn rj mapdoio aupotepdmreupa oto BAevvoydvo katd
urikog tng oupriBpag (0tnv 3n Kat otV 9n wpa), 5-10 Aerrtd mpwv
arné v eméuBaon.

MEPIETXEIPHTIKA

Xonoiuomotrjote 1o meplotpepdevo Onkdpt Bulkamid® Rotatable
Sheath oUupwva e Tic 0dnyies xprion tou Bulkamid® Rotatable
Sheath. ApaipéoTe TO MPOOTATEUTIKG KATTGKI TOU GKPOU arrd TN
oUplyya e yéing Bulkamid® Hydrogel. lpooaptriote otabepd
Berévatwv 23 G otnvumoboxi Luer lock. BeBaiwBeite 61t n eAdva
EXel OTEPEWOEl OWOTA. JuvappoloyrioTe To oupnBpPooKdTo
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Bulkamid® Urethroscope (ue KAUEPQ) Kal TO TTEPIOTPEPOUEVO
Onkdpt Bulkamid®Rotatable Sheath, eioaydyovtag to Bulkamid®
Urethroscope e T 00vSe0n pwtos eVOLYPAUUIOUEN LUE TOUG
OWAIVES vEPOU ETTAVW OTO TTEPIOTPEPOUEVO Bnkdpt Bulkamid®
Rotatable Sheath. Zuvééote 10 TMEPIOTPEPOUEVO  BNKAEP!L
Bulkamid® Rotatable Sheath oo 0T yxuong xpnoiuornoiwviag
Tov oUvSeouo Luer lock otov Boaxy owArjva i0poriG vepol.
TomoBeTNOTE TOV LAKPV OWARVA EKPOriG 0g SOXEID I} TTapOXETEUON
yia vypd améPAnta. Eloaydyete 1o ouvapuooynuévo ovotnua
uéoa otnv oupribpa kat v oupoSoxo KUOTN Kat avoiSTe TNV
E£l0pOr] KAl TNV EKPON yIa EKTTAUON Kat ETMOEWPNON. EkkevwoTe
v 0UupoSoxo KUoTN Slaxwpi{ovTag To OnTKG TUrUa aré T0
TeploTPEPSUEVO BnKkdpt Bulkamid® Rotatable Sheath ri kAelvovtag
NV €l0pon Kat avoiyovtac v kpon. Eloaydyete tn BeAdva mou
EXETE OTEPEWOEL ETTAVW OTN OUPIYYa LEOA 0Ta KavaAia pyaoiag
TOU TTEPIOTPEPOUEVOU Bnkaptol Bulkamid® Rotatable Sheath. To
Gkpo ¢ Berdvac Sev Ba mpéneiva eivat akoua opatoé otny 086vn.
AVOIETE TNV €10pOr], KAEIOTE TNV KPOI] Kal TOTIOBETHOTE TO GKPO
TOU TTEPIOTPEPSEVOL Bnkapiol Bulkamid® Rotatable Sheath
OTOV QUYEVA TNG 0UPOSEXOU KUOTNG. STOEWTE TO TEPIOTOEPOLEVO
Turjua Tou owAnva Tou mEPIoTPEPOUEVOU Bnkaptol Bulkamid®
Rotatable Sheath otnv mpwtn 6éon éyxuong omobiwe mmy. o€ wia
6éon LeTadl TG 5nG Kat Tne 7nG Wpag. AVaoUpeTe To 0U0TNUA EWG
Tepimou 2 cm aré Tov auxéva tng oupoSdxou kUotng. QBrHoTe T
Bedva mmpog Ta umpdés WoTe va elval opatod To dkpo e Miéote
70 00oTNUa TapdAAnAa emdvw oTo Tolwua e oupnbpag, £Tot
WOoTe 0 PAevvoydvog va TomoBeTnBel umpootd amd 1o kpo NG
BeAévag. To ovotnua Sev Oa mpénel va Boioketar urd ywvia. H
TOM0BETNON TOU UTTO ywvia eVOEXETAL va €XEl WG armOTEAEOA N
£yxuon va yivel moA0 BaBid rj moAU empaveiakd. Eloaydyete
Beréva atov urofevvoydvio 1016, Léxpic GTou n orjuavon Tou
1 cm endvw otn BeAdva va evBLYPAUUIOTEL UE TNV EMPAveI
T0U BAevvoydvou. Se kabe onueio éyxuong, eyxUoTe TN YéAN
Bulkamid® Hydrogel éwc étou @tdoel otn uéon ypauurj tou
oupnBpikoU auvrou, diaopaifoviag 6Tl Ta aiopopa ayyeia
71aPAKEVOLV 0PATd, TIPOKEIUEVOU VA ATTOPUYETE TUXOV VEKOWON.
[MpayuaTomoIroTe Tic eyXUOEIS UE EI0POT] VEPOU yia va SIOYKWOETE
NV oUpribpa, ET01 WOTE va EXETE ENAPKN QTTEIKOVION KATA TN
Sldpkeia Twv eyxUoswv. Avdoya e To oxriua kat T 6éon tng
owtnG evandbeong, enavardBete t Siadikaoia 800 N TpEC
(POPEC, TIDOKEILEVOU VA ETTITUXETE A OUOIOUOPPN TTARPWON
otnV mEpIPEPELa NG oupnBpag. lNeplopiote Tov apiBusd Twv
o)y SIGTPNoNG, WOTE va amoeuUyeTe Tuxdv auénuévo kivéuvo
eayyeiwong tou hikoU. BeBaiwBeite ot éxete avaoUpel T BeAdva
7T0OTOU TIEPIOTPEWETE 1} APAIOETETE TO TTEPIOTPEPOUEVO BNKAp!
Bulkamid® Rotatable Sheath. Edv eivai amapaitnto, aAaéte
™ oUptyya katd mn Sidpkeia e dladikaolag Kat mavadfete
TG eyxU0ELS, Slaopaliloviac 6Tt Sev eyxUete oto Blo onueio
TIEPIOOOTEPES QTT6 Ui POPES, KAaBWG N ouvribng moadtnta yéng
Bulkamid® Hydrogel rou xpnowornoieitai ivat 1,5-2,0 ml. EGv
elvar amapaltnto, avoiéte v ekpon HeTall Twv eyxUoEwy
TTOOKEIWEVOU VA QTTOPUYETE TUXOV OUUITTWUATA ETTEIENG TTPOG
oUpnon. Auté UTOPEITe va To KAVETE ElTe kKAelvovTag Ty i0pon
Kat avolyovtag v ekporj efte Slaxwpilovtag 1o omtiko TuRua
a6 1o mepIoTPEPSUEVO Bnkapt Bulkamid® Rotatable Sheath.
Q¢ TEAIKO Bripa, EKKEVWOTE TNV 0UPOSOXO KUOTN, ApalpivTag
TO OTTTIKO TUrUA anmd TO TTEPIOTPEPSEVO Onkdpt Bulkamid®
Rotatable Sheath.

METETXEIPHTIKA

H aoBevric Ba mpémel va Bpioketar und mapakorolibnon éwg
TNV mpwtn euotoAoyikn olipnon émou Ba umopel va uetpnBel
umoAeImélEVOG Gykog olpwv <100 ml, ite péow ekKEVwOng
e kabetnpa eite péow odpwong e oupoSoxou KUOTNG. EGv
anaiteitar SlaAeimwy Kabetnplacuds, xpnolpomoriote évav
uaraké avarwoipo kabetipa Ch 10-12. Edv eivar amapaitnto,
enavaAdBete t Sladikaoia uetd amd 4-6 e6ouddeS.
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POPIS VYROBKU

Bulkamid® Hydroge! je neresorpcni prihledny hydrofiini gel
pro injekce do mocové trubice. Bulkamid® Hydrogel se skiddd z
priblizné 2,5 % zesiténého polyakrylamidu a 97,5 % nepyrogenni
vody. Je biokompatibilni a nenf biodegradabilni. Bulkamid®
Hydroge! se doddvd v napinénych sterilnich stikackdch o objemu
1 m/ zapeceténych zamkem Luer. Je urceny k injekcim steriinf
Jjehlou velikosti 23 G x 12 cm. Tridilny Stitek s ¢islem SarZe je priloZen
ke kazdé strikacce. Pripojte jeden dil k zdznamdm pacientky, aby
bylo mozno tento vyrobek sledovat. Bulkamid® Hydrogel je urcen
k pouziti's ndstrojem Bulkamid® Rotatable Sheath.

ZPUSOB POUZITI

Bulkamid® Hydrogel se aplikuje do podslizni¢niho vaziva
proximdini poloviny mocové trubice. Ucelem pouZiti Butkamid®
Hydrogel je zlepseni koaptace mocové trubice.

INDIKACE

Bulkamid® Hydrogel je urcen k pouZiti jako ldtka pro injekce do
mocové trubice, pro lécbu mocové inkontinence u Zen v pripadech,
kde je vyznamnd stresovd slozka.

KONTRAINDIKACE

NepouZivejte Bulkamid® Hydrogel u pacientek, které trpi akutnf
cystitidou a uretritidou. injekce neaplikujte pacientkdm, které maji
aktivni herpes genitalis.

VAROVANI/BEZPECNOSTNI OPATREN/

Béhem provddéni injekci do mocové trubice musi cévy v misté
vpichu vzdy zdstat viditelné, aby se zamezilo riziku nekrozy.
Injekce gelu Butkamid® Hydroge! neaplikujte intravaskuldrné.
Ndhodnd injekce do cévy muize zpisobit embolizaci. Injekce
Bulkamid® Hydrogel neaplikujte do mist, kam byly predtim
aplikovdny ldtky na zvétseni objemu a naopak. Pred lécbou
zhodnotte stav tkdné (tj. tvrdost, edém, hematom, atrofie) na
misté vpichu. Neprovddéjte injekce, pokud je tkan poskozena.
Viiv pfipravku Bulkamid® Hydrogel na Zeny béhem téhotenstvi,
porodu nebo kojeni nebyl zhodnocen. U pacientek, které uzivaji
leky ovliviujici srdzZlivost krve, je zvysené riziko hematomu nebo
krvdceni z mocové trubice. Bulkamid® neaplikujte pacientkdm,
které podstoupily zdvazny dentdini nebo chirurgicky zdkrok,
dokud nedojde k ipinému zhojeni. Pokud pacientku po aplikaci
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injekce Bulkamid® cekd zdvazny dentdlini nebo chirurgicky zakrok,
musilékar zvazit antibiotickou lécbu k potlaceni nebezpeciinfekce.
Upacientek, které maji akutni nebo chronickou infekciv jiné cdsti
téla, je treba zvidstni opatrnosti. Injekce pripravku Bulkamid®
Hydrogel jsou pro diabeticky vhodné pouze v pfipadé, ze je
diabetes pod kontrolou. Neprovddéjte injekce gelu Bulkamid®
Hydrogel do jinych ¢dsti téla. Tento vykon mize zpUsobit infekce
mocovych cest a poskrdbdni mocové trubice a mocového
meéchyre. Doporucuje se pouZiti profylaktického antibiotika.
Bulkamid® Hydrogel smi poddvat pouze kvalifikovany lékar, tj.
gynekolog, urolog nebo urogynekolog. Nemichejte Bulkamid®
Hydrogels jinymi ldtkami. Bulkamid® Hydrogel se doddvd sterilni.
Pouzivejte Bulkamid® Hydrogel a jiné komponenty Bulkamid®
Urethral Bulking System pouze v pfipadé, ze baleni a vyrobky jsou
neoteviené a neposkozené. Nesterilizujte Bulkamid® Hydrogel
opakované. Nepouzity materidl nebo vyrobek zlikvidujte v souladu
s mistnimi predpisy a protokoly. Bulkamid® je tfeba pouzivat
obezretné u pacientek podstupujicich imunosupresivni 1é¢bu.
Bezpecnost nebyla stanovena pro pacientky s autoimunitnimi
chorobami. Vsechny komponenty Bulkamid® Urethral Bulking
System jsou urcené pouze pro jednu pacientku a pro jedno pouZziti.
Opakovanym pouZitim se zvysuje nebezpeci kontaminace a
ndsledné infekce. NepouZivejte opakované. NepouZivejte Zddné
jiné komponenty Bulkamid® Urethral Bulking System po datu
exspirace vytisténém na obalu. Pro pacientky mladsi 18 let nebyla
bezpecnost a Ucinnost piipravku Bulkamid® Hydrogel zjisténa.
NEZADOUCI UCINKY

Postoperativné se mohou objevit docasné ptiznaky jako dysurie,
hematurie, edém, infekce mocovych cest a akutni retence a
bolest pfi moceni. Vyskyt dlouhodobych nezddoucich Gcinka
Jjako neakutni retence, vznik abscesu, fibréza (tvrdnuti tkdne),
migrace a nekréza je mozny, ale vzdcny.

HLASENINEZADOUCICH UCINKU

Vsechny neZddouci tcinky/komplikace je nutno hidsit mistnimu
distributorovi nebo piimo spolecnosti Contura International
A/S e-mailem na adresu complaints@contura.com. Formuldr
pro hldseni nezddouc pithody stdhnéte z www.bulkamid.com.

INFORMACE PRO PACIENTKU

Pacientka musi byt informovdna o urceném pouZziti zafizeni,
ocekdvanych vysledcich, kontraindikacich, bezpecnostnich
opatfenich, varovdnich a moZnych neZddoucich ucincich.

METODA PODAVANI:

PREOPERATIVNE

Provedte rozbor moci pacientky, aby se vyloucila infekce
mocovych cest (IMC). Nepokracujte, pokud je infekce pfitomna.
Umistéte pacientku do litotomické polohy. Dezinfikujte v souladu
sbéznym mistnim protokolem. 5-10 minut pred vykonem dovnitt
mocové trubice umistéte anesteticky gel a/nebo bilaterdiné do
sliznice podél mocové trubice provedte injekci 5-10 ml lidokainu
(0,5-1%) s adrenalinem nebo podobny pfipravek (v pozici 3
a9 hodin).

PERIOPERATIVNE

Pouzijte Bulkamid® Rotatable Sheath podle ndvodu k pouZzitf
Bulkamid®Rotatable Sheath. Sejméte z konce strikacky Bulkamid®
Hydrogel ochranny kloboucek a upevnéte jehlu 23 G pevné do
otvoru zdmku Luer. Presvédcte se, Ze je jehla rddné pripevnéna.
Sestavte uretroskop Bulkamid® Urethroscope (s kamerou)
a Bulkamid® Rotatable Sheath vioZenim uretroskopu Bulkamid®
Urethroscope se svételnou pripojkou ve stejné roviné s hadickamina
vodu do ndstroje Bulkamid® Rotatable Sheath. Pripojte Bulkamid®
Rotatable Sheath k infuzni soupravé zdmkem Luer lock na krdtké

35



cs

hadicce pro piitok vody. Umistéte dlouhou hadicku pro odtok vody
do nddoby nebo vodovodniho odpadu. Vsurite sestaveny systém
do mocové trubice a mocového méchyre a oteviete pritok a odtok
pro propldchnutiavizudini kontrolu. Vyprdzdnéte mocovy méchyr
oddélenim optické cdsti od Bulkamid® Rotatable Sheath nebo
zavienim pfitoku a otevienim odtoku. Vsurite jehlu pripevnénou
na sttikacce do pracovnich kandiki Bulkamid® Rotatable Sheath.
Hrot jehly jesté nesmi byt viditelny na obrazovce. Oteviete pritok,
zavrete odtok a umistéte hrot Bulkamid® Rotatable Sheath na
hrdlo mocového méchyre. Otocte otocnou cdst tubusu Bulkamid®
Rotatable Sheath do pozice k prvni injekci vzadu, napf: mezi 5
a 7 hodinami. Viytdhnéte systém zpét do vzddlenosti priblizné 2
cm od hrdla mocového méchyre. Zatlacte jehfu smérem dopredu,
aby byl vidét hrot. Pritisknéte systém rovnobézné ke sténé mocové
trubice, aby stiznice byla umisténa pred hrotem jehly. Nenakldnéjte
systém, naklonéni by mohlo mit za ndsledek pilis hiubokou nebo
piilis mélkou injekci. Vsurite jehlu do podslizni¢niho vaziva, az
bude znacka 1 cm na jehle na stejné drovni s povrchem sliznice.
V kazdém z mista aplikace vstiiknéte Bulkamid® Hydrogel az
po sttedovou linii mocového Jumen, pticemz cévy musi zistat
viditelné, aby nedoslo k nekroze. Injekci provedte s otevienym
pfivodem vody, aby se mocovd trubice roztdhia a béhem provddént
injekce jste méli dobrou viditelnost. Podle tvaru a pozice prvniho
depozitu opakujte vykon dvakrdt aZ trikrdt, aby byl obvod mocové
trubice rovnhomérné vypinén. Omezte pocet vpichd, abyste
zamezilizvysenirizika extravazace materidlu. Pred otocenim nebo
vytazenim ndstroje Bulkamid® Rotatable Sheath se presvédcte, Ze
Jjehia je stahnuta zpét. Pokud je to nutné, vymeérite béhem vykonu
Jjehly aopakujte injekce. Ujistéte se, Ze najednom misté neopakujete
injekci vice nez jednou. Typicky objem pouZitého gelu Butkamid®
Hydrogel je 1,5-2,0 m/. Pokud je to nutné, oteviete mezi injekcemi
odltok, abyste predesli symptomdm nuceni. Toto miZete udelat bud
zavienim piitoku a otevienim odtoku nebo oddelenim optické cdsti
od ndstroje Bulkamid® Rotatable Sheath. Nakonec vyprdzdnéte
mocovy méchyr oddélenim optické cdsti od ndstroje Bulkamid®
Rotatable Sheath.

POSTOPERATIVNE

Pozorujte pacientku az do prvniho normdiniho vyprdzdnéni,
kdy Ize odmeérit <100 mi rezidudini moci bud vyprdzdnénim
katetrem nebo skenovdnim mocového méchyre. Pokud je tieba
Dprovést intermitentn/ katetrizaci, pouZijte mékky katetr velikosti
Ch 10-12 na jedno pouriti. V pfipadé potreby vykon opakujte po
4-6 tydnech.

SYMBOLY POUZIVANE NA OBALU:

“ Wrobce. LOT | Kodsarze.

Prostudujte si ndvod Nezmrazujte.
k pouzit. 0C e

¥ =

Pouze pro

jednordzové pouZiti. .

s 1Z0VE D % Neresterilizujte.

Nepouzivat )

opakované.
M-

sremie Sterilni. Sterilizovdno O .. Chrantepred

parou. /\ slunecnim zdrenim.

[ ]

~
L
Spolfebuj refi ° ) Nepouzivejte, je-Ii
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TOOTE KIRJELDUS

Bulkamid®  Hydrogel on  mitteresorbeeruv, Idbipaistev,
hudrofiilne stistegeel, mida kasutatakse ureetra paksendamiseks.
Bulkamid® Hydrogel sisaldab ligikaudu 2,5% vérkstruktuuriga
poldakridlamiidi ja 97,5% mitteplrogeenset vett. Toode on
biosobiv ja bioloogiliselt mittelagunev. Bulkamid® Hydrogel
tarnitakse eeltdidetud steriilses 1 ml Luer-lock-otsaga sustlas.
Toode sustitakse steriilse 23 G x 12 cm ndelaga. Iga sistlaga
on kaasas kolmeosaline etikett partiinumbriga (LOT). Kleepige
neist (ks patsiendi haigusloosse, et kasutatud toode oleks teada.
Bulkamid® Hydrogel on méeldud kasutamiseks koos hdilsiga
Bulkamid® Rotatable Sheath.

KASUTUSVIIS

Bulkamid® Hydrogel stistitakse ureetra proksimaalse osa
submukooskoesse. Bulkamid® Hydrogel on ette ndhtud ureetra
koaptatsiooni parandamiseks.

NAIDUSTUS

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

VASTUNAIDUSTUSED

Bulkamid® Hydrogeli geeli ei tohi kasutada dgeda tsustiidi ja
uretriidi korral. Arge kasutage geeli, kui patsiendil on aktiivne
genitaalherpes.

HOIATUSED/ETTEVAATUSABINOUD

Protseduuri ajal peavad stistekohas olevad veresooned alati
Jjddma ndhtavaks, et véltida nekroosiohtu. Bulkamid® Hydrogeli
ei tohi sustida veresoonde. Juhuslik veresoonde stistimine voib
péhjustada emboli moodustumist. Arge sistige Bulkamid®
Hydrogeli piirkondadesse, kuhu on eelnevalt ststitud teisi
mahuaineid ja vastupidi. Enne protseduuri hinnake stistekoha
kudede seisundit (nt tihenemised, turse, hematoom, atroofia).
Koekahjustuse korral drge geeli sstige. Bulkamid® Hydrogeli
geeli toimet ei ole hinnatud raseduse, stinnituse ega laktatsiooni
perioodil. Verehtitibimist takistavat ravi saavatel patsientidel on
suurem oht hematoomivéi ureetra verejooksu tekkeks. Kui patsient
on ldbinud suure hambaraviprotseduuri véi kirurgiaprotseduuri,
ei tohi Bulkamid® Hydrogeli siistida enne tdielikku paranemist.
Kui patsient peab pdrast Bulkamid® Hydrogeli stistimist minema
suurele kirurgilisele voi hambaraviprotseduurile, peab arst
kaaluma antibiootilise ravi vajadust, et ennetada véimalikke
infektsioone. Kui patsiendil on mujal organismis cge voi krooniline
infektsioon, tuleb protseduur Iibi viia ettevaatusega. Bulkamid®
Hydrogeli manustamist tuleb kaaluda vaid hdstikontrollitud
diabeediga patsientidel. Arge ststige Bulkamid® Hydrogeli
geeli teistesse kehapiirkondadesse. Protseduur voib pohjustada
kuseteede infektsiooni ja ureetra ning kusepdie pindmist
kahjustust. Soovitatav on profilaktiline antibiootikumravi.
Implantatsioonikoha péletikulisi muutusi véidakse hiliem segi
ajada méne muu patoloogiaga. Bulkamid® Hydrogeli geeli
tohib manustada ainult kvalifitseeritud arst, nt glinekoloog,
uroloog véi uroglinekoloog. Arge segage Bulkamid® Hydrogeli
kokku teiste ainetega. Bulkamid® Hydrogel tarnitakse steriilsena.
Kasutage Bulkamid® Hydrogelija teisi stisteemi 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 dra vastavalt
kohalikele eeskirjadele. Immuunsupresseerivat ravi saavatel
patsientidel tuleb Bulkamid®-i kasutada ettevaatusega. Ohutust
autoimmuunhaigustega patsientidel ei ole kindlaks tehtud.
Kobik stisteemi Bulkamid® Urethral Bulking System komponendid
on moéeldud vaid (hel patsiendil (hekordseks kasutamiseks.
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Arge kasutage neid korduvalt. Korduval kasutamisel suureneb
kontaminatsiooni ja seelcibi infektsioonide risk. Arge kasutage
Uhtegi stisteemi Bulkamid® Urethral Bulking System komponenti
pdrast pakendile trikitud kélblikkusaja I6ppu. Alla 18-aastastel
patsientidel ei ole Bulkamid® Hydrogeli geeli ohutus ja tohusus
kindlaks tehtud.

KORVALTOIMED

Operatsiooni jérgselt voivad tekkida médduvad simptomid,
nagu ddsuuria, hematuuria, turse, kuseteede infektsioon ning dge
retentsioon ja valu urineerimise ajal. Pikaajalised krvaltoimed,
nagu aladge retentsioon, abstsessid, fibroos (koetihenemine),
migratsioon véi nekroos, on voimalikud, ent harvaesinevad.

KORVALTOIMETEST TEATAMINE

Koigist kérvaltoimetest/tusistustest tuleb teatada kohalikule
mddjale voi otse ettevéttele Contura International A/S e-posti
aadressil complaints@contura.com. Intsidendi teatise vorm
laadige alla aadressilt www.bulkamid.com.

PATSIENDIINFO

Patsienti tuleb teavitada kasutuseesmdrgi, oodatavate tulemuste,
vastundidustuste, ettevaatusabinéude, hoiatuste ning véimalike
kérvaltoimete osas.

MANUSTAMISVIIS

ENNE PROTSEDUURI

Tehke uriinianaltids, et vdlistada kuseteede infektsioon (KTI).
Infektsiooni olemasolul drge protseduuri sooritage. Asetage
patsient litotoomia asendisse. Desinfitseerige vastavalt kohalikule
tavapraktikale. 5-10 minutit enne protseduuri viige ureetrasse
tuimastusgeel ja/voi sistige piki ureetrat moélemale poole
(kella 3 ja 9 kohal) mukoosasse 5-10 ml lidokaiini koos 0,5-1%
adrenaliini véi samalaadse ravimiga.

PROTSEDUURI KAIGUS

Kasutage hdilssi Bulkamid® Rotatable Sheath, jdrgides selle
kasutusjuhendit. Eemaldage Bulkamid® Hydrogeli sstla
kaitsekork ning ihendage 23 G néel kindlalt Luer-lock-pessa.
Kontrollige, et ndel oleks kindlalt kinnitatud. Uhendage Bulkamid®
Urethroscope (koos kaameraga) ning Bulkamid® Rotatable
Sheath, sisestades Bulkamid® Urethroscope’i nii, et valgustihendus
on kohakuti hilsil Bulkamid® Rotatable Sheath asuvate
veevoolikutega. Kasutades liihikesel voolikul (vee sissevool) olevat
Luer-lock-liitmikku, ihendage hiilss Bulkamid®Rotatable Sheath
infusioonististeemiga. Asetage pikk dravooluvoolik konteinerisse
voi juhtige kanalisatsiooni. Viige (hendatud stisteem ureetrasse
Jjakusepoide ning avage sisse- ja dravool loputuseks ja kontrolliks.
Tiihjendage kusepodis, eraldades optika hdlsilt Bulkamid®
Rotatable Sheath voi sulgedes sissevoolu ja avades dravoolu.
Sisestage sUstlale thendatud néel hiilsi Bulkamid® Rotatable
Sheath té6kanalitesse. Noelaotsa ei tohi veel ekraanil ndha olla.
Avage sissevool, sulgege dravool ning asetage hilsi Bulkamid®
Rotatable Sheath ots kusepdie kaelale. Keerake htilsi Bulkamid®
Rotatable Sheath pédratav toruosa posterioorselt esimesse
sustimisasendisse, nditeks kella 5 kuni 7 vahelisse asendisse.
Témmake stisteem ligikaudu 2 cm kaugusele pbiekaelast.
Liikake néela edasi nii, et selle ots ilmub ndhtavale. Suruge
stisteemi paralleelselt vastu ureetra seina nii, et mukoosa asetuks
néelaotsa ette. Arge painutage stisteemi - stistimine véib sattuda
liiga stigavale véi liiga pindmisele. Viige néel submukoosasse,
kuni limaskesta pinna tasemel on néela 1 cm tdhis. Igasse
stistekohta manustage Bulkamid® Hydrogeli, kuni jouate ureetra
valendiku keskjooneni, jélgides, et ndete veresooni, hoidmaks
dra nekroosi teket. Piisava ndhtavuse saavutamiseks ststimise
ajal viige stistimine libi koos vee pealevooluga, mis laiendab
ureetrat. Olenevalt esimese stistekoha kujust ja asukohast korrake
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protseduuri kaks voi kolm korda, et saavutada Ghtlane tdituvus
Umber ureetra. Kasutage véimalikult vihe punktsioonikohti, et
hoida dra materjaliekstravasatsioon. Veenduge, et néel oleks enne
hilsi Bulkamid® Rotatable Sheath pGéramist voi eemaldamist
tagasi tommatud. Vajadusel vahetage protseduuri ajal sistalt
ning korrake ststimist, pidades sifmas, et samasse kohta ei
sustitaks mitu korda, kuna tavaline Bulkamid® Hydrogeli kogus
on 1,5-2,0ml. Vajadusel avage stistimiste vahel dravool, et vdltida
pakitsust. Selleks kas sulgege juurdevoolja avage dravool voivotke
optika hiilsist Bulkamid®Rotatable Sheath vélja. Viimase etapina
tiihjendage pois, eemaldades optika hiilsist Bulkamid® Rotatable
Sheath.

PARAST PROTSEDUUR!

Jdlgige patsienti kuni esimese normaalse pdietiihjendamiseni,
mille puhul saab mééta < 100 mi jddkuriini kas kateetriga
tiihjendades véi kusepoie skaneeringul. Kui on vajalik vahelduv
kateteriseerimine, kasutage pehmet, hekordselt kasutatavat
Ch 10-12 kateetrit. Vajadusel korrake protseduuri 4-6 nddala
maoddudes.

PAKENDIL KASUTATUD SUMBOLID:

u Tootja. LoT | Partinumber.

Vt kasutusjuhendit. o /ﬂ/ Mitte fasta kiilmuda.

Ainult iihekordseks
@ kasutamiseks. @ Mitte resteriliseerida.
Mitte korduskasutada.
Steriilne. [ )
[ J
ﬂ Sterifiseeritud // |t Hg;;iissgalfg[fen
kuumauruga. a~\ "7 gusest
Kasutada enne Mitte kasutada,
g etiketile trikitud kui pakend on
kolblikkusaja oppu. kahjustatud.
Noelat
Mitteptrogeenne
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TERMEKLEIRAS

A Bulkamid® Hydrogel egy nem felszivodd, befecskendezhetd,
dttetsz6, hidrofil gél, amely az urethra témegesitésére szolgdl.
A Bulkamid® Hydrogel hozzdvetélegesen 2,5% térhdlds
poliakrilamidot és 975% nem pirogén vizet tartalmaz.
Biokompatibilis és bioldgiailag nem bomlik le. A Bulkamid®
Hydrogel 1 ml-es, steril Luer-zdras, el6toltétt fecskendSben
kaphatd. Steril, 23 G x 12 cm méreti t(vel fecskendezheté be. Egy
készletszdmot jelz6 hdromrészes cimke tartozik minden egyes
a visszavezethetéség végett. A Bulkamid® Hydroge! a Bulkamid®
Rotatable Sheath-tel (forgathatd hiivellyel) egytitt haszndlatos.

HATASMECHANIZMUS

A Bulkamid® Hydrogel befecskendezése az urethra proximdis
felének submucosdjdba térténik. A Bulkamid® Hydroge!
rendeltetése az urethra zdrdsdnak javitdsa.

JAVALLAT

A Bulkamid® Hydroge! az urethra témegesitésére szolgdlo
anyag a vizelet-inkontinencia kezelésében néknél, ahol a stressz
komponens jelentds.
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ELLENJAVALLATOK

A Bulkamid® Hydrogel nem haszndlhatd acut cystitisben és
urethritisben szenvedé betegek esetében. Ne fecskendezze
be herpes genitalis fertézésben szenvedd betegek esetén, ha
a betegség aktiv.

FIGYELMEZTETESESEK/OVINTEZKEDESEK

A témegesités eljdrdsa sordn a befecskendezés teriletén
az ereknek mindvégig Idtszaniuk kell, hogy a szévetelhalds
kockdzata elkeriilhets legyen. Ne fecskendezze a Bulkamid®
Hydrogelt intravasculdrisan. A Bulkamid®-ot ne fecskendezze
olyan helyre, ahol kordbban mdr alkalmaztak témegesité
anyagokat, és forditva. A kezelés elétt a befecskendezés helyén
mérje fel a szévet dllapotdt (pl.: keménység, 6déma, hematéma,
atrofia). Ne fecskendezze be, ha a szévet sérilt. A Bulkamid®
Hydrogel hatdsdt nem vizsgdltdk terhesség, szlilés vagy szoptatds
alatt. A véralvaddst befolydsold készitmények szedésekor
megné a hematéma vagy az urethrdlis vérzés kialakuldsdnak
kockdzata. Ha a beteg nagyobb fogdszati kezelésen vagy
mditéten esett dt, a teljes feléplilés eléréséig nem végezhetd
Bulkamid® befecskendezése. Ha a Bulkamid® befecskendezését
kovetéen a betegnek nagyobb fogdszati kezelésre vagy mitétre
van szliksége, a kezel6orvos mérlegelje az antibiotikum kezelés
alkalmazdsadt, a fertézések kockdzatdnak csékkentésére. Kiilon
figyelemmel jdrjon el olyan betegek esetében, akiknél a test mds
teriiletein akut vagy kronikus fert6zés dll fenn. Diabeteses betegek
esetében csak a jol kontrolldlt betegnek fecskendezheté be a
Bulkamid® Hydrogel. A Bulkamid® Hydrogel a test mds ter(iletein
nem alkalmazhatd. Az eljdrds sordn fertézédhet és sérilhet az
urethra, valamint a hélyag. Profilaktikus antibiotikum terdpia
Jjavasolt. A Bulkamid® Hydrogel befecskendezését csak képzett
orvos —négyégydsz, urolégus, négydgydszatiurolégus — végezze.
Ne keverje a Bulkamid® Hydrogelt mds anyagokkal. A Bulkamid®
Hydrogel sterilen kertl szdllitdsra. Csak akkor haszndlja
a Bulkamid® Hydrogelt és a Bulkamid® Urethral Bulking System
(urethrdlis kiemelSrendszer) mds alkotdéit, ha a csomagolds
és a termék ép és sértetlen. Ne sterilizdlja djra a Bulkamid®
Hydrogelt. Semmisitse meg a felhaszndlatlan anyagot/terméket
ahelyi protokollnak/eljdrdsnak megfeleléen. Immunszuppressziv
kezelésben  részestiléknél  kortltekintéen  alkalmazza
a Bulkamid®-ot. Autoimmun betegségben szenveddk esetében
nem dllapitottdk meg biztonsdgossdgdt. A Bulkamid® Urethral
Bulking System valamennyi komponense egy betegen, egyszeri
haszndlatra alkalmas. Ne haszndlja fel Ujra. Az djrahaszndlds
fokozza a kontamindcid, és ezdltal a fertézés kockdzatdt.
ABulkamid® Urethral Bulking System semelyik mds komponensét
ne haszndlja a lejdrat utdn, amely a csomagoldson taldlhaté.
A Bulkamid® Hydrogel biztonsdgossdgdt és hatdsossdgdt nem
hatdroztdk meg 18 év alatti betegek esetében.

SZOVODMENYEK

A mitét utdn dtmeneti tlinetek jelentkezhetnek, mint dysuria,
haematuria, 6déma, higydti infekcid, valamint akut retencid és
fajdalom az (rités sordn. Lehetséges, de igen ritka hosszu tdvu
sz6védmény lehet a nem akut retencio, tdlyogképzédeés, fibrosis
(sz6vetkeményedés), migrdcic és nekrdzis.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Minden nemkivdnatos eseményt jelenteni kell a helyi
forgalmazd vagy kézvetlentil a Contura International A/S felé
a complaints@contura.com cimre irt e-mail formdjdban.
Toltse le az esetbejelenté nyomtatvdnyt a www.bulkamid.com
oldalrdl.
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ABETEG TAJEKOZTATASA

Tdjékoztassa a beteget a javallatrdl, a vdrhaté eredményrél, az
ellenjavallatokrol, az ovintézkedésekrdl, a figyelmezetésekrél és
a lehetséges sz6védményekrdl.

AZ ALKALMAZAS MENETE:

MUTET ELOTT

Végezzen vizeletvizsgdlatot a hugyuti infekcid (UTI) kizdrdsdra.
Ne folytassa, ha fertézés dll fenn. Fektesse a beteget kémetszé
helyzetbe. A helyi gyakorlatnak megfelelen végezze
afertétlenitést. Helyezzen a higycsébe érzéstelenitd gélt, és/vagy
fecskendezzen be 5-10 ml lidocaint (0,5-1 %) adrenalinnal, vagy
ennek megfeleld készitményt a hugycsé nydlkahdrtydja mentén
két oldalt (3 és 9 6ra irdnydban) az eljdrds elétt 5-10 perccel.
MUTET KOZBEN

Haszndlja a Bulkamid® Rotatable Sheath-et a Bulkamid®
Rotatable Sheath haszndlati utasitdsdnak megfeleléen. Tdvolitsa
el a Bulkamid® Hydrogel fecskendé véddkupakjdt; csatlakoztassa
a23G-stlitaLuer-zdr csatlakozéjdhoz. Gy6zédjén meg arrdl, hogy
attithelyesen régzitette. A Bulkamid® Urethroscope behelyezésével
illessze éssze a (kamerdval elldtott) Bulkamid® Urethroscope-ot
aBulkamid®Rotatable Sheath-tel igy, hogy a fénycsatlakozds egy
vonalba dlljon a Bulkamid®Rotatable Sheath-en lévé vizcsévekkel.
Csatlakoztassa a Bulkamid® Rotatable Sheath-et az infuziés
szerelékhez a révid befoly6 csévén 1évs Luer-zdr segitségével.
Helyezze a hosszu kifolydcsévet egy tartdlyba vagy a szennyviz
elvezetébe. Vezesse az Osszeszerelt rendszert a htgycsébe
és a hdlyagba és nyissa meg a befolyd és kifolyé cséveket az
6blitéshez és ellenérzéshez. Uritse a hdlyagot gy, hogy az optikdt
levdlasztja a Bulkamid® Rotatable Sheath-rél, vagy tgy, hogy
zdrja a befolyé csdvet és nyitja a kifolydt. Vezesse be a fecskendére
erdsitett t(t a Bulkamid® Rotatable Sheath munkacsatorndjdba.
Atli hegyét még nem kell Idtnia a képernydn. Nyissa meg a befolyd
csovet és zdrja a kifolydt, majd helyezze a Bulkamid® Rotatable
Sheath cstcsdt a hélyagnyakhoz. Forgassa a Bulkamid® Rotatable
Sheath forgathat6 csé részét az elsé injekcios pozicéba hdtul,
pl.56s 7 6ra kbzétti helyzetbe. Huzza a rendszert a hdlyagnyaktdl
kb. 2 cm-re. Tolja a tit elére Ggy, hogy Idthatd legyen.
Nyomja a rendszert pdrhuzamosan a hugycsé faldhoz, hogy
anydlkahdrtya a t(i hegye elé kerdiljon. Ne tartsa szégben a falhoz,
mert az til mély vagy tul felszini befecskendezést eredményezne.
Szdrja a tdt a submucosa szévetébe, amig a tiin az 1 cm-es jelélés
amucosa feltiletének vonaldba nem esik. Minden befecskendezési
teriiletre fecskendezzen be Bulkamid® Hydrogelt addig, amig el
nem éri az urethra lumenének k6zépvonaldt, és kézben figyeljen
arra, hogy folyamatosan Ildtszédjanak az erek, a nekrézis elkertilése
végett. A folyadék bedramldst fenntartva, ezdltal a hugycsévet
dilatdlva végezze el a befecskendezéseket, igy megfelelS képet
kap a befecskendezés sordn. Az els6 befecskendezés formdjdtdl
és helyzetétdl fliggben ismételje meg az eljdrdst két-hdrom
alkalommal, hogy szabdlyosan feltéltse az urethra keriiletét.
Aszurcsatorndkszdmadtkorldtozza, hogy nelegyen megnévekedett
kockdzata az anyag extravasatiojanak. A Bulkamid® Rotatable
Sheath forgatdsa vagy eltdvolitdsa elétt gyézédjon meg
arrél, hogy a tit visszahuzta. Mivel dltaldban 1,5-2,0 ml
Bulkamid® Hydrogel haszndlatos, sziikség esetén cseréljen
fecskendét az eljdrds alatt, és ismételje meg a fecskendezést
figyelve, hogy egynél t6bbszér ne fecskendezzen ugyanoda.
Szlikség esetén nyissa meg a kidramldst a befecskendezések
koz6tt, hogy a stirgésségi inkontinencia tiineteket elkertlje. Ezt
megteheti a bedramlds zdrdsdval és a kidramlds nyitdsdval, vagy
azoptika Bulkamid® Rotatable Sheath-rél térténd levdlasztdsdval.
Befejezé lépésként Uiritse a hdlyagot az optika Bulkamid® Rotatable
Sheath-rél torténd eltdvolitdsdval.
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