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PATIENT GUIDE

DESCRIPTION

The TUBE Penile Prosthesis has been designed to be implanted into the penis
for the management of impotence. It serves as a stiffener that helps a
patient suffering from erectile impotence to achieve vaginal penetration
(intercourse). It is inserted into the corpora cavernosa through surgery.

The TUBE Penile Prosthesis consists of two hemiprosthesis. The twisted and
welded silver wires placed in the nucleuses are surrounded by a teflon which
TUBE contains a medical grade silicone

eslastomer cover.

For vaginal penetration (intercourse) the prosthesis should be placed in erect
position by hand. However, it is also possible to place the penis in relaxed
position, due to its excellent placing memory that is given by the implant
nucleous.

Prosthesis in Erect Position Prosthesis in Down Position

PROSTHESIS USE

Most patients are able to use their prosthesis six to eight weeks after their
surgery. But some patients require a little more time. It depends upon your
health and how fast you heal. Check with your doctor before first using your
prosthesis or for any question you have about it. It should bend easily into the
erect position or down for concealment.

Here are some tips to follow:

* |t is recommended that partners become involved with the

patient’s recovery and his new prosthesis. Some time is needed to adjust to
the prosthesis in the physical relationship.

o If you could ejaculate and achieve orgasm before surgery, you

should be able to do so afterward. If they were not possible due to a physical
or organic condition, the implant probably will not restore these abilities.
 Prosthesis use should not cause.

discomfort for your partner. You may feel some apprehension or even mild
discomfort for a while. Lubrication may relieve the discomfort that couples
might experience, who have not had sexual intercourse for some time.

* No especial care is needed for an implant. AVOID the following

conditions that could occur during some recreational or sexual activies:
repeatedly bending a prosthesis up and down, subjeting the prosthesis to
repeated vibrations or being hit by a strong blow to the groin. An implant
exposed to these conditions could lose its rigidity or break.

MAGNETIC RESONANCE (MR) ENVIORMENT

Non-clinical testing performed in the worst-case product has demonstrated
that Tube Malleable Penile prosthesis implants are MR conditional. A patient
with these devices can be safely scanned in an MR system meeting the
following conditions:

 Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla, with

* Maximum spatial field gradient of 12,800 G/cm (128 T/m)

o Maximum force product of 231 T%/m

¢ Theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA) specific
absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, the Tube Malleable Penile prosthesis
implants are expected to produce a maximum temperature rise of less than
1.5°C (2 W/kg, 1.5 Tesla) RF-related temperature increase with a
background temperature increase of = 1.3°C (2 W/kg, 1.5 Tesla) 0.6°C
(2 W/kg, 3 Tesla) RF-related temperature increase with a background
temperature increase of ~ 0.6°C (2 W/kg, 3 Tesla) after 15 minutes of
continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 3.74 mm from the Tube Malleable Penile prosthesis implants
when imaged with a spin echo pulse sequence and a 3 Tesla MR system.

WARNING

The patient should consult his physician if he:

* Has difficulties when urinating.

o Feels pai in the gland or the scrotum immediately after surgery,
® Sees that the prosthesis finds it difficult to keep penis either in
erect or down positions.

o Feels discomfort, throbbing of heart or prosthesis movement.
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GUIDE DU PATIENT

DESCRIPTION

La prothése pénienne TUBE est un implant destiné au traitement chirurgical
de I'impuissance. Ce dispositif offre au patient une rigidité du pénis suffisante
pour permettre une relation sexuelle. Elle est concue pour étre insérée dans
les corps caverneux.

La prothése pénienne TUBE consiste en deux hémiprothéses composéesd’une
ame de fils d'argent tressés et soudés, recouverte d'un TUBE en téflon et
d'élastomere de silicone de grade médical.

Pour la pénétration vaginale, le patient devra placer manuellement la prothése
en position d'érection.

De méme, il est possible de placer le pénis en position de repos grace a
I'excellente mémoire de positionnement qu’offre I'ame de I'implant.

Prothése en position d'érection  Prothése en position de repos

UTILISATION DE LA PROTHESE

La plupart des patients peuvent se servir de la prothése de 6 a 8 semaines
aprés l'intervention. Mais certains patients ont besoin d'un peu plus de
temps. Cela dépend de votre état général et du temps que vous mettez a
cicatriser. Consultez votre médecin avant d'utiliser la prothése pour la
premiére fois ou pour toute question a son sujet. La prothése doit se plier
facilement pour atteindre les positions d’érection ou de repos.

o |l est recommandé que la partenaire se sente concernée par la récupération
du patient et par sa nouvelle prothése. Un certain temps est nécessaire pour
s'adapter a la prothése au cours de la relation sexuelle.

 Si vous pouviez éjaculer et avoir des orgasmes avant |'intervention, vous
devez aussi en étre capable aprés. Si cela n'était pas possible a cause d’
inconvénients organiques ou physiques, I'implant ne rétablira probablement
pas cette capacité.

o L'utilisation de la prothése ne devrait pas vous causer de désagrément, ni a
votre partenaire. Il est pourtant possible d’'éprouver de I'appréhension ou de
I'inconfort au début. A la suite d'une longue période d’abstinence, le couple
peut ressentir de I'inconfort qui peut étre soulagé a I'aide de lubrifiants.

e La prothése ne requiert pas de soins spéciaux. Cependant, IL FAUT EVITER de
plier a plusieurs reprises la prothése vers le haut et le bas, de I'exposer a des
vibrations répétées ou de I'endommager par un fort coup au niveau de I'aine,
conditions qui pourraient survenir au cours d'activités de loisir et sexuelles. Un
implant exposé a ces conditions risque de perdre sa rigidité ou casser.

ENVIRONNEMENT DE RESONANCE MAGNETIQUE (RM)

Les essais non cliniques réalisés dans le pire des scénarios ont démontré que la
prothese pénienne malléable Tube avait une compatibilité conditionnelle avec
I'environnement RM. Un examen IRM peut étre réalisé chez des patients sur
lesquels ont été implantés ces dispositifs si les conditions suivantes sont respectées:
e Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et de 3 Tesla, avec

¢ Gradient maximal de champ magnétique spatial de 12,800 G/cm (128 T/m)
¢ Force maximale du produit de 231 T*/m

e L'estimation théorique du débit d'absorption spécifique (DAS) maximal,
moyenné sur I'ensemble du corps, est de 2 W/kg (en mode de fonctionnement
normal)

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, la prothése pénienne
malléable Tube est censée produire une augmentation de température
maximale de moins de a 1,5°C [avec une augmentation de la température
de fond de = 1,3°C] pour les configurations 2 W/kg, 1,5 Tesla ; et une
augmentation de température maximale de moins de 0,6°C [avec

une augmentation de la température de fond de = 0,6°C] pour les
configurations 2 W/kg, 3 Tesla ; ceci aprés 15 minutes de balayage continu.
Dans les essais non cliniques, les artéfacts de I'image dus au dispositif s'étendent
a environ 3,74 mm par rapport a la prothése pénienne malléable Tube lorsque
visualisés par séquence écho de spin et par un systéme RM de 3 Tesla.

AVERTISSEMENT

Le patient doit consulter son médecin:

o S'il a des difficultés a uriner,

o S'il éprouve de la douleur au niveau du gland ou du scrotum durant la
période post-opératoire, | s'il voit que méme avec la prothése il a des difficultés
pour maintenir le pénis en position érigée ou de repos,

o S'il ressent du désagrément, despalpitations, ou des mouvements de la prothése.
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ANLEITUNG FUR DEN PATIENTEN

TUBE BESCHREIBUNG DER PROTHESE

Die Penisprothese TUBE ist ein Implantat, das fur eine chirurgische Behandlung
der Impotenz entwickelt worden ist. Diese Vorrichtung erméglicht demPatienten,
die fur den Geschlechtsverkehr notwendige Steife des Penisses. Sie ist fur den
chirurgischen Einsatz in die Schwellkérperkapseln entwickelt worden.

Die Penisprothese TUBE wird aus zwei Hemiprothesen gebildet, deren
jeweiliger Kern aus verdrehten und geléteten Silberdréhten besteht und von
einem Teflonrohr Uberzogen ist. Dieses wiederum ist mit implantierbarem
Silikon beschichtet.

Um den Geschlechtsverkehr durchzufiihren, muB der Patient die Prothese
manuell in die steife Position bringen. Dank des hervorragenden
Positionsgedéchtnisses des Implantatkerns ist es auch moglich, den Penis in die
Ruheposition zu bringen.

Prothese in steifer Position Prothese in Ruheposition

GEBRAUCH DER PROTHESE

DieMehrzahl der Patienten kann die Prothese 6 bis 8Wochen nach der
Chirurgie benutzen, obwohl einige ein biBchen mehr Zeit brauchen, da dieses
vom allgemeinen Gesundheitszustand und der Vernarbungszeit des jeweiligen
Patienten abhangt. Fragen Sie ihren Arzt vor dem ersten Gebrauch der
Prothese oder bei jedem Zweifel. Die Prothese muB sich leicht biegen lassen,
um in die steife Position oder in die Ruheposition gebracht zu werden.

Es wird empfohlen, die Partnerin beztiglich der Entwicklung des Patienten
und seiner neuen Prothese einzuweihen, da eine gewisse Zeit zur Gewohnung
an die Prothese notwendig ist.

Wenn der Patient vor der Chirurgie ejakulieren und Orgasmen haben konnte,
wird er es nach derselben auch kénnen. War dieses aufgrund organischer
oder physischer Probleme nicht moglich, wird sich diese Fahigkeit mit der
Implantation warscheinlich nicht wiederherstellen lassen.

Der Gebrauch der Prothese sollte dem Patienten oder seiner Partnerin keine
Probleme bereiten. Es ist jedoch méglich, daB anfangs ein gewisses Gefihl
von MiBtrauen oder Unbehagen besteht. Die Unbequemlichkeit, die ein Paar
nach langerer Zeit ohne Geschlechtsverkehr fthlt, kann durch Gleitmittel
erleichtert werden.

Die Prothese braucht keine spezielle Pflege, jedoch sollten Sie auf folgende
Punkte achten:

* Wiederholtes Knicken der Prothese nach oben und unten ist zu vermeiden.
* Die Prothese darf keinen wiederholten Vibrationen ausgesetzt werden.

® Es kann zu einer Beschadigung derselben durch einen starken Schlag in die
Leistengegend kommen.

MAGNETRESONANZ (MR) UMGEBUNG

Nicht-klinische Prifungen an Produkten fur den unginstigsten Fall haben
gezeigt, dass die verformbare halbsteife Penisprothese Tube bedingt MR-
tauglich sind. Ein Patient mit diesem Implantat kann unter den folgenden
Bedingungen gefahrlos in einem MR-Gerat untersucht werden:

 Statisches Magnetfeld mit 1,5 Tesla und 3 Tesla, mit

* maximalem Raumfeldgradienten von 12.800 G/cm (128 T/m)

¢ Maximales Kraftprodukt von 231 T?/m

* Theoretisch geschatzte maximale tiber den Ganzkorper gemittelte (WBA)
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (normale Betriebsart)

Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen ist davon auszugehen, dass die
verformbaren halbsteifen Penisprothese Tube einen maximalen Temperaturanstieg
von weniger als 1,5°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-bezogener Temperaturanstieg
mit einem Hintergrundtemperaturanstieg von = 1,3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
0,6°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-bezogener Temperaturanstieg mit einem
Hintergrundtemperaturanstieg von =~ 0,6°C (2 W/kg, 3 Tesla) nach 15
Minuten kontinuierlichem Scannen entwickelt.

Bei nicht-klinischen Tests erstreckte sich das von dem Gerét verursachte
Bildartefakt bei Abbildung mit einer Spin-Echo-Pulssequenz und einem 3 Tesla MR-
System ungeféhr 3,74 mm von der verformbaren halbsteifen Penisprothese Tube.

WARNUNGEN

Der Patient sollte sich in folgenden Féllen an seinen Arzt wenden:

® Schwierigkeiten beim Urinieren.

® Schmerzen in der Eichel oder im Skrotum gleich nach der Chirurgie.

* Schwierigkeiten, auch mit der Prothese den Penis in steife Position oder in
Ruheposition zu bringen.

* Beschwerden, Palpitation oder Bewegung der Prothese.

4
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GUIA DEL PACIENTE

DESCRIPCION DE LA PROTESIS

La protesis peneana TUBE es un implante que ha sido desarrollado para ser
aplicado en el tratamiento quirdrgico de la impotencia. Este dispositivo provee
al paciente de la suficiente rigidez en el pene para lograr el Intercourse. Esta
disenada para su insercién quirtrgica en los cuerpos cavernosos.

La protesis peneana TUBE consiste en dos hemiprétesis compuestas por un
nucleo de alambres de plata torsionados y soldados, recubiertos con un tubo
de teflén; todo a su vez contenido dentro de una cobertura de silicona de
grado implante.

Para llevar a cabo el Intercourse, el paciente debera colocar la protesis en
posicién erecta manualmente. Asimismo es posible colocar el pene en
posicién de descanso gracias a la excelente memoria de posicionamiento
que otorga el nucleo del implante.

Protesis en posicion erecta  Prétesis en posicion de descanso

USO DE LA PROTESIS

La mayoria de los pacientes pueden utilizar la prétesis de 6 a 8 semanas
después de la cirugia, aunque algunos requieren un poco mas de tiempo, ya
que depende del estado general de salud y tiempo de cicatrizacion del
paciente. Consulte con su médico antes de utilizar la prétesis por primera vez
o ante cualquier duda. La prétesis debe doblarse faciimente para llevarla a
posicién erecta o de descanso.

* Se recomienda involucrar a la pareja con respecto a la evolucion del paciente y a
su nueva protesis, ya que se necesita cierto tiempo para adaptarse a la protesis.
 Si el paciente podia eyacular y tener orgasmos antes de la cirugfa, luego

de ésta el paciente también debe poder hacerlo. Si esto no fuera posible por
inconvenientes orgénicos o fisicos, con el implante probablemente no se
restablecerd esta capacidad.

 El uso de la prétesis no deberia causar molestias al paciente o su

pareja. Sin embargo, es posible que se sienta cierta aprension o incomodidad al
principio. Se puede aliviar la incomodidad que experimenta la pareja después de
un tiempo largo de no llevar a cabo el intercourse mediante lubricacion.

 La protesis no requiere cuidados especiales. Sin embargo, EVITE las siguientes
condiciones que pudieran llegar a ocurrir durante las actividades recreacionales
y sexuales: doblar la protesis repetidamente hacia arriba y abajo, exponer la
protesis a vibraciones repetidas o danarla por un fuerte golpe en la ingle. En
efecto, cualquiera de estas condiciones puede producir que el implante se
dafie o pierda rigidez.

ENTORNO DE RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Las pruebas no clinicas realizadas en el producto “peor caso” han demostrado
que la protesis peneana maleable TUBE es condicional para RM. Se puede
examinar de manera segura a un paciente con este dispositivo en un sistema
de RM que cumpla las siguientes condiciones:

e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3 Tesla, con

 gradiente de campo espacial maximo de 12 800 G/cm (128 T/m);

¢ producto de fuerza maxima de 231 T/m;

 tasa de absorcion especifica maxima promediada (SAR) en todo el cuerpo
tedricamente estimada (WAB) de 2 W/kg (modo normal de operacion).
Bajo las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que la
prétesis peneana maleable TUBE presente aumentos de temperatura maximos
inferiores a 1,5 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) inducido por radiofrecuencia [con
un incremento de la temperatura de fondo de =~ 1,3 °C (2 W/kg, 1,5
Tesla)ly 0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla) inducido por radiofrecuencia [con un
incremento de la temperatura de fondo de = 0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla)]
tras 15 minutos de exploracién continua.

En las pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el
dispositivo se extiende aproximadamente 3,74 mm desde la protesis peneiana
maleable TUBE, cuando se la visualiza a una secuencia de pulso espin-eco y en
un sistema de RM de 3 Tesla.

ADVERTENCIAS

El paciente debe consultar a su médico si:

o Tiene dificultad para orinar.

* Siente dolor en el glande o en el escroto inmediatamente después de la cirugia.
* Advierte que aun con la protesis tiene dificultad para mantener el pene en
posicién erecta o de descanso.

* Advierte molestias, palpitaciones o movimiento de la protesis.
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INSTRUCOES DO PACIENTE

DESCRICAO DA PROTESE

A prétese peniana TUBE é um implante que foi desenvolvido para ser aplicado
no tratamento cirtrgico da impoténcia.

Este dispositivo prové ao paciente da suficiente rigidez no pénis para atingir a
penetracdo vaginal (relacdo sexual). Esta desenhada para sua inser¢do cirtrgica
NOS COrpos cavernosos.

A prétese peniana TUBE consiste em duas hemiproteses composta por um
nucleo de arames de prata retorcidos e soldados, recobertos com um tubo

de Teflon; tudo por sua vez se encontra dentro de uma cobertura de silicone
de grau implante.

Para realizar a relacdo sexual, o paciente devera colocar a prétese em posicao
ereta manualmente. Deste modo é possivel colocar o pénis em posicao de
descanso gracas a excelente meméria de posicionamento que outorga o
nucleo do implante.

Protese em posicdo ereta Protese em posicdo de descanso

USO DA PROTESE

A maioria dos pacientes podem utilizar a prétese de 6 a 8 semanas depois
da cirurgia, ainda que alguns requeiram um pouco mais de tempo, j& que
depende do estado geral da satde e tempo de cicatrizagdo do paciente.
Consulte seu médico antes de utilizar a protese pela primeira vez ou

diante de qualquer davida. A prétese deve dobrar-se facilmente para levé-la a
posicao ereta ou de descanso.

* Recomenda-se envolver o casal a respeito da evolucao do paciente

e a sua nova protese, ja que se necessita certo tempo para adaptar-se a mesma.
* Se 0 paciente podia ejacular e ter orgasmos antes da cirurgia, depois desta
0 paciente também podera té-lo. Se isto ndo for possivel por inconvenientes
organicos ou fisicos, com o implante provavelmente ndo se restabelecera esta
capacidade.

* O uso da prétese nao deveria causar moléstias ao paciente nem a sua parceira.
No entanto, é possivel que a/o parceira/parceiro sinta certa apreensao ou
incdmodo ap6s um longo periodo sem realizar relacdo sexual mediante
lubrificacao.

* A prétese no requer cuidados especiais. No entanto, EVITE as seguintes
condigdes que poderiam chegar a ocorrer durante as atividades recreativas

e sexuais: dobrar a protese repentinamente para cima e para baixo, expor

a protese a vibracoes repetidas ou danifica-la por um forte golpe na virilha.
Efetivamente qualquer destas condicdes pode produzir que o implante se
danifique ou perca a rigidez.

* A prétese peniana TUBE é um implante de longo prazo, mas tem um limite
de vida util que varia de acordo com diversas condicdes de uso, nao havendo
ainda um consenso no meio cientifico sobre a determinagao do prazo seguro
de duracao do produto num paciente em particular.

Por esta razao, a prétese peniana TUBE nao é um implante permanente,
recomendando-se 0 acompanhamento clinico periédico do paciente para
avaliacao de seu estado geral. Ademais, o paciente deve estar ciente para

a possibilidade da eventual remocao ou troca, pois a protese esta sujeita a
desgaste e falhas ao longo do tempo.

AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Testes néo clinicos realizados no pior caso do produto demostraram que os
implantes de Prétese Peniana Maledvel Tube s&o condicionais para RM. Um
paciente com esse dispositivo pode ser escaneado com seguranga em um
sistema de RM sempre que cumpra as seguintes condigdes:

o Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, com

* Gradiente de campo espacial maximo de 12,800 G/cm (128 T/m),

« Forca maxima de produto de 231 T%/m,

 Taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro (WBA) méaxima
tedrica estimada de 2 W/kg (Modo de operacao normal).

Nas condicdes de escaneado definidas acima, espera-se que os implantes

de Prétese Peniana Maledvel Tube produzam um aumento maximo de
temperatura de menos de 1,5 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) aumento de
temperatura relacionado a radiofrequéncia - com um aumento da
temperatura de fundo de = 1,3 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) 0,6 °C (2 W/kg, 3
Tesla) aumento de temperatura relacionado a radiofrequéncia - com um
aumento da temperatura de fundo de = 0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla) depois
de 15 minutos de escaneamento continuo.
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Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo se
estende aproximadamente 3,74 mm dos implantes de Protese Peniana
Maledvel Tube quando é obtida uma imagem com sequéncia de pulso Spin
Eco e um sistema de RM de 3 Tesla.

ADVERTENCIAS

O paciente deve consultar seu médico se:

o Tem dificuldade para urinar.

 Sente dor na glande ou no escroto imediatamente depois da cirurgia.
* Adverte que mesmo com a prétese tem dificuldade para manter o
pénis em posicdo ereta ou de descanso.

* Sente moléstias, palpitacdes ou movimento da prétese.

APLICAVEL SOMENTE AO BRASIL:
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GUIDA PER IL PAZIENTE

DESCRIZIONE DELLA PROTESI

La protesi peniena TUBE & stata disegnata per essere utilizzata nella cura
dell'impotenza attraverso un intervento chirurgico. Deve essere impiantata
nei corpi cavernosi per fornire una sufficiente rigidita del pene che consenta
al paziente di poter effettuare la penetrazione.

La protesi peniena TUBE & composta da due emiprotesi con un nucleo in fili
d’argento attorcigliati e saldati, ricoperti da un tubo di teflon ed il tutto, a
sua volta, contenuto in una copertura di silicone di grado medicale.

Per ottenere la penetrazione, il paziente dovra collocare la protesi in posizione
eretta manualmente. Effettuato I'atto, & possibile collocare il pene in posizione
di riposo grazie all’'ottima memoria insita nel nucleo della protesi.

Protesi in posizione eretta Protesi in posizione di riposo

USO DELLA PROTESI

La maggior parte dei pazienti puo utilizzare la protesi dopo 6 - 8 settimane
dal I'intervento; per alcuni invece & necessario un tempo superiore a causa
dello stato generale di salute e dal tempo di cicatrizzazione. Prima dell’
utilizzo della protesi, il paziente dovra consultare il medico e farlo comunque
in caso di dubbi.

La protesi si deve piegare facilmente per essere portata alla posizione eretta
o di riposo.

o Si consiglia di informare la coppia per quanto riguarda sia |'evoluzione del
paziente sia sulle caratteristiche della protesi poiché occorre un certo periodo
di adattamento

* Se il paziente prima dell'intervento poteva eiaculare ed avere orgasmi,
dovra poter continuare a farlo anche dopo. Se invece, per problemi organici
o fisici,questo non fosse possibile, & probabile che con I'impianto non si
ristabilisca questa capacita.

* ['uso non dovrebbe causare molestie ne al paziente né alla coppia.
Nonostante cio, potrebbe verificarsi allinizio I'insorgere di una certa
apprensione o senso di fastidio. Questo senso di malessere potrebbe essere
ridotto dall’'uso di sostanze lubrificanti.

 La protesi non necessita di cure specifiche. Sono pero da evitare le seguenti
situazioni: piegare la protesi in su ed in gil, esporla a ripetute vibrazioni o
danneggiarla con violenti colpi all'inguine. Tutte queste situazioni infatti
possono danneggiare la protesi o farle perdere rigidita.

AMBIENTE DI RISONANZA MAGNETICA (RM)

Delle prove non cliniche eseguite nel peggiore dei casi per il prodotto

hanno dimostrato che le protesi peniene conformabili malleabili Tube sono

a compatibilita “RM conditional” condizionata. Un paziente a cui & stato
impiantato il dispositivo puo essere sottoposto a RM in tutta sicurezza usando
un sistema che rispetti le seguenti condizioni:

e Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla, con

¢ Gradiente spaziale massimo del campo 12.800 G/cm (128 T/m)

¢ Prodotto forza massima 231 T“/m

 Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo
calcolato teoricamente di 2 W/kg (modalita di funzionamento normale)

In presenza delle Nelle condizioni di scansione definite di cui sopra, si prevede
che le protesi peniene conformabili malleabili Tube producano un aumento

di temperatura massimo di inferiore a 1,5 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) aumento
di temperatura associato alla RF con aumento della temperatura di
fondo di = 1,3 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) 0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla) aumento di
temperatura associato alla RF con aumento della temperatura di fondo
di = 0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla) dopo 15 minuti di scansione continua.

Nel corso delle prove non cliniche, I'artefatto d’immagine causato dai
dispositivi si estende circa 3,74 mm dalle protesi peniene conformabili
malleabili Tube quando le immagini sono ottenute con una sequenza spin
echo e un sistema RM di 3 Tesla.

AVVERTENZE

Il paziente deve consultare il medico se:

* Ha difficolta ad urinare.

* Ha dolori sul glande o nello scroto subito dopo I'intervento.

* Avverte difficolta, nonostante abbia la protesi, a mantenere il pene in
posizione eretta o di riposo.

* Avverte fastidio, palpitazioni o movimenti nella protesi.pénis em posicdo
ereta ou de descanso.

* Adverte moléstias, palpitacdes ou movimento da protese.
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HASTA KLAVUZU

ACIKLAMA

TUBE Penil Protez, iktidarsizligi kontrol etmek icin, penise
yerlestirilmek tzere tasarlanmistir. _ktidarsizlik sorunu yasayan
hastanin vajinal ntfuzu gerceklestirmesini saglayan (cinsel iliski)
sertlestirici gorevi gormektedir.

Ameliyat yoluyla corpora cavernosaya yerlestirilmektedir.

TUBE Penil Protez, iki yarim protezden olusmaktadir. Cekirdeklere
yerlestirilen gumius teller, kivrimh ve kaynak medikal silikon
estastomer tabaka iceren teflon tiple cevrilidir.

Vajinal nufuz icin (cinsel iliski), protez elle dik konuma getirilmelidir.
Ancak, implant cekirdek sayesinde gerceklesen milkemmel plasmanin
bellekteki yeri ile penisi rahat konuma getirmek de mumkiindur.

Protez Dik (Erekte) Durumda Protez Assagi inmis (Erekte
Olmadig1) Durumda

PROTEZ KULLANIM

Hastalarin bircogu, protezlerini operasyonlarindan sonra, alti
haftadan sekiz haftaya kadar kullanabilmektedirler. Fakat bazi
hastalarin daha fazla sureye ihtiyaclari vardir. Saghginiza ve ne kadar
hizli iyilestiginize baghdir. Protezi ilk kez kullanmadan 6nce, onunla
ilgili sorulariniz hakkinda doktorunuza danisiniz.

Dik konuma ve gizleme amaciyla asagi konuma kolaylkla
kivrilabilmelidir.

Uyulmasi gereken bazi ipuclari asagidadir:

o Partnerlerin hastanin iyilesmesi ve yeni protezi konularina
mudahale etmeleri 6nerilmektedir. Fiziksel iliskide proteze alisiimasi
icin zamana ihtiyag vardir.

e Operasyondan 6nce, bosalabiliyorsaniz ve orgazma asabiliyorsaniz,
bunlari sonradan da yapabilmelisiniz. Fiziksel ya da organik bir
kosula bagli olarak bunlari gerceklestiremiyorsaniz, implant da
muhtemelen bu yetenekleri vermeyecektir.

e Protez, partneriniz icin rahatsizlik yaratmamahdir. Bir siire

endise, hatta hafif huzursuzluk hissedebilirsiniz. Yaglama, bir siire
cinsel iliskide bulunmayan ciftlerin yasadiklari huzursuzlugu ortadan
kaldirabilir.

o Implant icin 6zel bakim gerekmemektedir. Eglence ya da cinsel
faaliyetlerde ortaya cikabilecek, asagida belirtilen durumlardan
kagininiz:

o Protezin surekli olarak asagi ve yukari biikiilmesi.

o Protezin surekli titresimlere ya da sert vurusa maruz kalmasi.

Bu sartlara maruz kalan implant, sertligini kaybedebilir ya da kirilabilir.

MANYETiK REZONANS (MR) ORTAMI

En kotu durum driniinde gergeklestirilen klinik olmayan testler,
Bukulebilir Tlp Penil protez implantinin MR kosullu oldugunu
gOstermistir. Bu cihazlara sahip olan hastalar, asagidaki kosulara
sahip olan MR sistemlerinde guvenli bir sekilde taranabilir:

e 1,5 Tesla ve 3 Tesla arasi statik manyetik alan ile

¢ 12.800 G/cm (128 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani

e 231 Tz/m maksimum kuvvet lretimi

e 2 W/kg (Normal Calisma Modunda) teorik olarak tahmin edilen
maksimum tiim viicut ortalamasi (WBA) 6zgiil sogurma orani (SAR)
Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda, Blkulebilir Ttip Penil protez
implantinin 15 dakika stiren strekli tarama sonrasinda yaklasik 1,3°C
(2 W/kg, 1,5 Tesla) degerindeki arka plan sicaklik artisiyla 1,5°C
(2 W/kg, 1,5 Tesla) degerinden daha az RF baglantili sicaklik artisi;
yaklasik 0,6°C (2 W/kg, 3 Tesla) degerindeki arka plan sicakhk
artistyla 0,6°C (2 W/kg, 3 Tesla) degerinden daha az RF baglantili
sicaklik artisi tiretmesi beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu goriintu artefakti, bir
spin eko nabiz sekansi ve 3 Tesla MR sistemiyle gorintilendiginde
Bukulebilir Tlp Penil protez implantindan yaklasik 3,74 mm genisler.

UYARI

Hasta, asagidaki durumlarin gorilmesi halinde, doktoruna
basvurmahdir:

o_drara ¢ikmada zorluk c¢ekerse,

e Gudde ya da skrotumda operasyondan hemen sonra aci hissederse.
e Protezin penisi dik ya da asagi konumda tutamadigini fark ederse.
e Huzursuzluk, kalp carpintisi ya da protez hareketi hissederse.
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PYKOBOZACTBO A/151 MALMEHTA

OMUCAHUE

MpoTes noaoBoro YaeHa paspaboTaH A/1% UMNAAHTAL UM BHYTPb NOJIOBOrO Y1eHa
c yenbto 60pbbbl € UMNOTEHLMeN. CNyXUT B KAUECTBE 3/1EMEHTA XeCTKOCTH

AN5 TOMOLLM NaLMeHTaM, CTPaAAIoLWMM OT 3PEKTUIbHON ANCHYHKLMM Npr
BarMHa/bHOM MPOHNUKHOBEHUN.

(Npu NoNOBOM KOHTaKTe). X1pYpruveckum nyTeM UMNNAHTUPYETCS B NelepucTble
Tena No/I0BOro YaeHa.

MpoTe3 NoA0BOro YneHa COCTOMT U3 BYX reMmnpoTe30s. MokpbiTne 13
371acTomepa 1 Ted/I0Ha, COAEPXKALLEro CUNKOH, MPejHa3HaueHHbIN A5
MeANLMHCKOro UCNO0/1Ib30BaHUSA, OKPYXaeT nepekpyyeHHble 1 cnasHHble
cepebpsiHble MPOBOAKM, PACMOIOKEHHbIE B CEpPALIEBUHE.

[ns ocywecTBAeHNUs BarMHaAbHOro NPOHUKHOBEHUA (MOJI0BOrO KOHTaKTa)
npoTes cneAyeT NPUMBECTU B BbINPAMIEHHOE NONOXEHME NPU MOMOLLM PYKN.
Takxe BO3MOXHO MPUBECTM NEHUC B PaccNabieHHOe NONOXKEHME: 3TO BO3MOXHO
6narop,apﬂ yHVIKaIleOﬁ BO3MOXHOCTU CcepALeBUHbI UMNaHTaTa 3anoMmnHaTbL
nosunyuio.

I'Ip0Te3 B BbINPAM/JIEHHOM NOJI0OXXeHUn ﬂpOTea B paCCﬂaGlleHHOM No/0XeHUun

SKCMN/IYATALUA NPOTE3A

Bonbluas 4acTb NaLMeHTOB MOXET NM0/b30BaTLCA NPOTE30M yxe Yepes 6-8
HeZe/lb NoC/e onepaLun. B HekoTopbix ciyyasix, naLueHTy TpebyeTcs HeMHOro
6o/blue BpeMeHW. 3TO 3aBUCUT OT 340POBbsi MaLMEHTA U TOrO, Kak 6bICTPO
NPOUCXOAUT 3axuBAeHMe. TPOKOHCYNBTUPYITECH C BPAYOM Nepes nepsbim
MCnosib30BaHMEM NpPOTe3aq, a TakXe B TOM C/lyyae, ec/iny Bac BO3HUKHYT Kakue-
nbo Bonpocsl. MpoTes nerko crubaercs: He COCTaBAAET TPYAHOCTU NPUBECTU €ro
B BbINPSIM/IEHHOE COCTOsIHME, 1 06paTHO — B pacciabneHHoe.

Heckonbko coseToB:

* [NapTHepy NauMeHTa peKoMeHAyeTCa akTMBHO y4acTBOBaTb B npoLjecce
BbI3/,0POB/IEHUSA NALMEHTa U NPUCNOCO6AEeHNI K HOBOMY npoTesy. [lns

TOro, 4yTOb6bI NPUBbLIKHYTb K HA/IMYUIO NPOTE3a B KayecTse YacTn d)VISVIHECKI/IX
OTHOLLEHUI, TpebyeTcs HeKOTOpOoe BpeMmsi.

* Ecan a0 onepaumu Bbi 66111 B COCTOSIHUM 35IKYAMPOBaTb U AOCTUraTh OPrasma,
3TN BO3MOXHOCTU COXPaHATCA Y Bac n nocne Hee. Ecnun AdHHbIE MOMEHTbI 6bln
HeAO0CTMXUMbI B CBA3M C COCTOsIHMEM Ballero Tena, MnaaHTauus, BEPOATHO, He
nomMoxet Bam BOCCTaHOBUTb UX.

* MpoTes He AO/IKEH NPUUMHATL HeyA06CTB Balemy napTHepy. BoamoxHo,
HekoTopoe BpeMsi Bbl ByseTe 4yBCcTBOBATHL SIerkoe HeyZ06CTBO UK Aaxe
AunckomdopT. CMasKa NOMOXET CHATb AUCKOMGOPT Napam, HEKOTOPOe BpeMs He
MMEBLLUMM NONOBbLIX KOHTAKTOB.

* VMnnanTaty He TpebyeTcs 0cobbiit yxoa. YUUTBIBAMTE creayiowme
VHCTPYKLUM

B OTHOLWeHUN Bawero npoTe3a BO BpeMs UJIN NOC/1e CeKCYa/lbHOro KOHTaKTa:
He neperubaiite npoTes (BBepx-BHU3), He NOABEPraiTe NpoTe3 NOCTOAHHOM
BUGPALMM 1 He A0MYCKANTe CUAbHOrO MEXaHUYECKOro YAapa NPOMEXHOCTH.
MMNAaHTaT, NoABeprHyThil AaHHBIM CUTYaLUsIM, MOXET yTepsTb TBEPAOCTb UK
C/I0MaTbCA.

MAFHUTHO-PE3OHAHCHAS (MP) CPEAA

HeknnHuyeckoe nccnegosaHune, npoBeeHHoe C NPUMEHEHMEM NPOAYKTa B
AaHHbIX YCN0BUAX «HauUXyALero c/iy4as», nokasano, 4to rnubKuit UMNAaHTaT
ANs NpOTe3K1poBaHUs No0BOro YneHa Tube siBasieTcs MP-coBMeCTUMBIM.
CKaHMUPOBaHWe NaLMeHTa C TakKMM YCTPOMCTBOM MOXHO 6e30MacHo NpoBoAUTb B
MP-cucTeme, KOTOpas COOTBETCTBYET CAeAYIOLWNM YCN0BUAM:

® cTaTM4eckoe MarHuTHoe none 1,5 Tecna n 3 Tecna ¢

* MakKCMMa/lbHbIM NPOCTPAHCTBEHHbIM FPaANEHTOM MarHMTHOrO NOJIA 12 800
raycc/cm (128 Tn/m);

* MaKcMManbHoe cMoBoe Bo3aelicTame 231 Ta%/m.

* TeopeTnyecKkM pacCUUTaHHbIN MAaKCUMasIbHBIN YCpeAHEHHbIN KOG PULMEHT
MOr/IOLEHMS U3/TyYeHst BCeM TeNIoM 2 BT/Kr (HopMasbHbii pabounii pexum)

B YCNOBUAX CKaHNPOBaHWA, onpeseieHHbIX Bbllle, OXXNAaeTCa NoBblWeHne
TemnepaTypbl rn6KOro UMMNAaHTaTa A/ NPOTE3MPOBaHWsA N0N0BOro YneHa Tube
MeHee YeMm Ha 1,5 °C (2 Bt/kr, 1,5 Tecna) PY-accouumpoBaHHoOe noBbileHne
TemnepaTypel € NoBbiweHUe TemnepaTypsl $oHa = 1,3 °C (2 BT/kr, 1,5 Tecna)
0,6°C (2 B1/kr, 3 Tecna) PY-accoymmpoBaHHOe NOBbileHMEe TeMnepaTypbl C
noBbllleHne Temnepatypbl poHa = 0,6 °C (2 BT/kr, 3 Tecna) yepes 15 MUHYT
HenpepbIBHOro CKAHMPOBAHMA.



Promed@n

Mpu NpoBeAeHUI HEKNMHUYECKOrO UCCNe0BaHNs apTedakT Ha U306paxeHnn,
BbI3BaHHbIV YCTPOMNCTBOM, PacnpoCTPaHAETCs MPUMEPHO Ha 3,74 MM OT rnbKoro
MMMiaHTaTa 415 NpoTe3K1poBaHUs Noa0Boro YaeHa Tube npu nposegexnmn
BU3yannsayunu c npumeHeHnem nocsea0B8aTe/IbHOCTU UMMNY/IbCOB CMUMHOBOIO 3Xa
1 MP-cuctembl MowHoCTbI0 3 Tecna.

NPEAYNPEXAEHUE

MavueHTy Heo6X04MMO NPOKOHCY/ILTUPOBATLCS C BPA4YOM B TOM C/ly4ae, eCu:

* VIMetoTcA 3aTpyAHEHMA NPU MOYenCnyCcKaHnu.

* MayueHT owwyiaeT 60/b B 061aCTW NpesCTaTeNbHOM XeNesbl UM MOLIOHKM
(cpasy nocsie onepauuu).

* VImetoTcA 3aTpyAHeHMe C NpuBeseHneM NoA0BOro YN1eHa B 3pernposaHHoe Uan
paccnabneHHoe cocTosiHMe.

* MayMeHT UCMbITBIBAET AUCKOMPOPT, YyBCTBYET ABUXEHWE NPOTE3], NN Y HEro
HabtoAaeTcs yyaleHHoe cepaebueHme.
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PATIENTVEJLEDNING

BESKRIVELSE

Penisprotesen er designet til at blive implanteret i penis for at styre impotens.
Den virker som en afstiver, hvilket hjaelper en patient med erektil dysfunktion
til at fuldfere vaginal penetration (samleje). Implantatet indfares kirurgisk i
corpora cavernosa. Penisprotesen bestar af to protesehalvdele. De snoede og
svejsede sglvtrade, der placeres i kernerne, er belagt med Teflon daekket af en
silikoneelastomer af medicinsk kvalitet.

Ved vaginal penetration (samleje) stilles protesen manuelt i erigeret stilling.
Det er dog ogsa muligt at stille penis i afslappet stilling pga. implantatkernens
udmaerkede placeringshukommelse.

Protese i erigeret stilling Protese i nedadrettet stilling

BURG AF PROTESEN

De fleste patienter vil vaere i stand til at bruge protesen seks til otte uger efter
operationen. Men visse patienter behgver lidt mere tid. Det afhaenger af ens
helbred, og hvor hurtigt man laeges. Sparg laegen, inden du bruger protesen
forste gang, eller hvis der er spgrgsmal derom. Protesen ber let kunne bgjes til
den erigerede stilling eller nedad i skjul.

Her er nogle rad at folge:

 Det anbefales, at partneren involveres i patientens bedring og den nye
protese. Nogle gange er det ngdvendigt at vaenne sig til protesen ved det
fysiske samveer.

© Hvis man ikke har veeret i stand til at ejakulere og fa orgasme inden
operationen, vil man heller ikke vaere i stand til det bagefter. Hvis dette

ikke var muligt grundet en fysisk eller et organs tilstand, sa vil implantatet
sandsynligvis ikke genoprette denne evne.

 Protesen burde ikke give partneren nogen form for ubehag. Man kan opleve
lidt aengstelse eller mildt ubehag et stykke tid. Smearing kan lindre et ubehag,
som et par, der ikke har haft samleje i laengere tid, eventuelt oplever.

o Der kraeves ingen saerlig omsorg af implantatet. UNDGA falgende forhold,
der kan opsta ved visse fritids- eller seksuelle aktiviteter: at bgje protesen op
og ned gentagne gange, at udseette protesen for gentagne vibrationer eller
at blive sldet hardt i skridtet. Et implantat, der udseettes for disse forhold, kan
miste sin stivhed eller ga i stykker.

MAGNETISK RESONANS-OMGIVELSER (MR)

Ikke-klinisk test udfert under vaerst taenkelige forhold har pavist, at det
bajelige Tube penisprotese-implantat er MR-betinget. En patient med en sadan
enhed kan uden risiko scannes i et MR-system, der lever op til de felgende
betingelser:

o Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla med

* Maksimalt spatialt gradientfelt pa 12.800 G/cm (128 T/m)

 Maksimal kraftprodukt pa 231 T%/m

* Teoretisk estimeret maksimal helkrops gennemsnitlig (WBA) specifik
absorptionsrate (SAR) pa < 2 W/kg (normal betjeningstilstand)

Under de ovenfor beskrevne scanningsforhold forventes Tube penisprotese-
implantater at producere en maksimal temperaturstigning pa mindre end

1,5 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-relateret temperaturforggelse med

en baggrundstemperaturforggelse pa ~ 1,3 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla).

0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-relateret temperaturforggelse med en
baggrundstemperaturforggelse pa ~ 0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla) efter 15
minutters kontinuerlig scanning.

| ikke-kliniske test ndede billedartefakten skabt af enheden omtrent 3,74 mm
ud fra Tube penisprotese-implantaterne ved billeddannelse med en spin-
ekkoimpulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

ADVARSEL

Patienten skal ga til laegen, hvis han:

® Har sveert ved at urinere

© Har smerter i testiklerne eller pungen straks efter operationen

 Ser at protesen har sveert ved at holde penis enten i erigeret eller nedadrettet
stilling

¢ Har ubehag, hjertebanken, eller hvis protesen flytter sig.
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VODNIK ZA PACIENTA

OPIS

Penilna proteza se vstavi v penis za zdravljenje impotence. Proteza
pomaga, da penis pacienta, ki trpi zaradi motnje erekcije, postane
trd in lahko prodre v vagino (spolno obcevanje). Protezo kirursko
vstavijo v corporo cavernoso.

Penilna proteza je sestavljena iz dveh hemiprotez. Zavite in zvarjene
srebrne Zice, ki so vstavljene v nukleus, so obdane s teflonsko cevjo,
ki vsebuje pokrov iz silikonskega elastomera medicinske kakovosti.
Pri vaginalni penetraciji (spolno obcevanje) je protezo v polozaju
erekcije treba vstaviti ro¢no. Penis pa lahko vstavite tudi v
sproscenem polozaju, zahvaljujo¢ njegovemu odlicnemu spominu za
vstavljanje, ki ga omogoca vstavljen nukleus.

Proteza v polozaju erekcije Proteza v spuscenem polozaju

UPORABA PROTEZE

Vecina pacientov lahko zac¢ne uporabljati protezo Sest do osem
tednov po operaciji. Nekateri pacienti pa potrebuje nekaj vec¢

casa. Odvisno je od zdravja in hitrosti celjenja. Pred prvo uporabo
ali ¢e imate kaksna vprasanja v zvezi s protezo, se posvetujte z
zdravnikom. Mora se enostavno upogibati v poloZaj erekcije ali dol,
da ga spravite.

Tukaj je nekaj nasvetov:

o Priporocljivo je, da partnerja sodelujeta pri okrevanju pacienta in
spoznavanju njegove proteze. Potrebno je nekaj ¢asa, da se pacient
fizicno prilagodi na protezo.

« Ce ste lahko ejakulirali in dosegali orgazme pred operacijo, bo
najverjetneje tako tudi potem. Ce to ni bilo mozno zaradi fizicnega
ali organskega stanja, vsadek verjetno ne bo obnovil teh zmoZznosti.
o Uporaba proteze ne sme povzrocati:

nelagodje vasemu partnerju. Nekaj casa ste lahko obcutljivi ali
obcutite rahlo nelagodje. Mazanje lahko olajsa morebitno nelagodje
parom, ki Ze nekaj ¢asa niso imeli spolnih odnosov.

e Za vsadek ni potrebna posebna nega. IZOGIBAJTE se naslednjim
pogojem, do katerih bi lahko prislo med rekreacijo ali spolno
aktivnostjo:

veckratno upogibanje proteze gor in dol in pri tem izpostavljati protezo
ponavljajo¢im se vibracijam ali mo¢nim udarcem v mednoZje.
Vsadek, ki je izpostavljen tem pogojem lahko izgubi togost ali se zlomi.

OKOLJE MAGNETNE RESONANCE (MR)

Opravljeno neklini¢no preskusanje izdelka za najslabsi primer je
pokazalo, da je prilagodljiv cevasti penilni vsadek pogojno varen pri
MR. Bolnika s tem pripomockom se lahko varno slika v MR-sistemu,
ki ustreza naslednjim pogojem:

« staticno magnetno polje najvecje gostote 1,5 tesla in 3 tesla; z

o najvecjim prostorskim gradientom polja 12.800 G/cm (128 T/m);
« najvedja sila proizvoda 231 T?/m;

« teoreticno ocenjena najvecja povprecna specificna absorpcija za
vse telo 2 W/kg (normalen nacin delovanja).

Pod zgoraj navedenimi pogoji slikanja naj bi prilagodljiv cevasti
penilni vsadek povzrocil dvig najvecje temperature za manj kot 1,5
°C (2 W/kg, 1,5 tesla) z RF-povezano povecanje temperature pri
povecanju temperature ozadja za ~ 1,3 °C (2 W/kg, 1,5 tesla); 0,6
°C (2 W/kg, 3 tesla) z RF-povezano povecanje temperature pri
povecanju temperature ozadja za ~ 0,6 °C (2 W/kg, 3 tesla) po 15
minutah neprekinjenega slikanja.

Pri neklini¢nem preskusanju s slikanjem s pulzno sekvenco
spinskega odmeva in MR-sistemom z gostoto polja 3 tesla se
slikovni gradient, ki ga povzroca pripomocek, razteza priblizno 3,74
mm od prilagodljivega cevastega penilnega vsadka.

OPOZORILO

Pacient naj se posvetuje z zdravnikom, ce:

e ima teZave pri uriniranju.

« takoj po operaciji zacuti bolecino v zlezah ali modih,

e opazi, da proteza le s teZavo ohranja penis v erekciji ali spus¢enem
polozaju.

« obcuti nelagodje, povecan utrip srca ali premikanje proteze.
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GHID PENTRU PACIENT

DESCRIERE

Proteza Peniana a fost proiectatd pentru a fi implantat in penis
pentru a fnvinge impotenta. Serveste drept ajutor pentru rigidizare
n cazul pacientilor cu impotentd erectild in cazul pacientilor cu
impotentd erectild, pentru a ajunge la penetrare vaginalda.
(impreunare). Proteza este inseratd in corpora cavernosa prin metode
chirurgicale.

Proteza Peniana constd in doud hemiproteze. Firele de argint
torsadate sunt plasate n nucleu °i sunt inconjurate de un material
din teflon care contine silicon medical si este acoperit de un strat de
elastomer.

Pentru penetrare vaginald (impreunare), proteza trebuie pusa in
pozitie erectd in mod manual. Tn acelasi timp este de asemenea
posibild asezarea penisului in pozitie relaxatd, datoritd memoriei
excelente de plasare, asigurate de nucleul implantului. asigurate de
nucleul implantului.

Proteza in pozitie erectd Proteza n pozitie de jos

FOLOSIREA PROTEZEI

Cel mai adesea pacientii vor putea folosi proteza la 6-8 saptdmani
de la interventia Chirurgicald. Cu toate astea, unii pacienti au
nevoie de un timp ceva mai indelungat. Depinde de starea dvs. de
sdndtate si de viteza vindecarii. Contactati medicul dvs. Tnainte de a
folosi pentru prima data proteza Sau in cazul in care aveti intrebari.
Proteza trebuie sa poatd fi intoarsd cu usurinta in pozitie erectd sau
n pozitie de jos pentru ascundere.

Mai jos aveti cateva sfaturi de urmat:

Se recomanda ca partenerii sd se implice in refacerea pacientului si
n folosirea noii proteze. Este nevoie de o anumitd perioada de timp
pentru a ajusta proteza in cadrul unei relatii fizice.

Daca ati putut ejacula si ajunge la orgasm inainte de interventia
chirurgicald, acest lucru trebuie s fie posibil si dupd interventie.
Daca acestea nu au fost posibile datoritd unor conditii fizice sau
organice, implantul nu are puterea de a va reda aceste abilitati.
Folosirea protezei nu trebuie sd cauzeze nepldceri partenerului dvs.
E posibil sd simtiti o anumitd nepldcere sau sa aveti o micd stare de
discomfort pentru o vreme. Lubricarea poate reprezenta o solutie
pentru a u®ura starea de discomfort care nu au trdit o unire sexuald
reald pentru o perioadd mai lunga.

Implantul nu necesitd o Tngrijire specialda. EVITATI urmdtoarele
situatii care pot apdrea pe perioada activitatilor sexuale sau
recreationale: Tndoirea repetatd sus si jos a protezei, expunerea
protezei la vibratii repetate sau unei lovituri in zona inghinald. Un
implant care a fost expus la astfel de conditii poate sd-si piarda
rigiditatea, sau se poate rupe.

MEDIU DE REZONAN]’A MAGNETICA (MR)

Testarea non-clinicd a produsului, desfasuratd pentru cazul cel mai
defavorabil, a demonstrat ca implanturile protetice penile maleabile
Tube au compatibilitate MR conditionatd. Un pacient cu aceste
dispozitive poate fi scanat in conditii de sigurantd intr-un sistem MR
care indeplineste urmdtoarele conditii:

¢ Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla, cu

e gradientul maxim de camp spatial de 12.800 G/cm (128 T/m)

« Produsul maxim al fortei de 231 T2/m

o Rata specifica de absorbne (SAR) maximad estimata teoretic ca
medie pentru intregul corp (WBA) de 2 W/kg (mod normal de
operare)

Tn conditiile de scanare definite mai sus, este de asteptat ca
implanturile protetice penile maleabile Tube sd producd o crestere
maximd a temperaturii de mai putin de: 1,5 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
- crestere a temperaturii asociata cu radiofrecventa, asociata
unei cresterl a temperaturii de referinta de ~ 1,3 °C (2 W/kg,
1,5 Tesla) i 0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla) - crestere a temperaturii
asociati cu radiofrecventa, asociata unei cre;terl a temperaturii
de referinta de ~ 0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla), dupd 15 minute de
scanare continua.
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Tn testele non-clinice, artefactul imaginii cauzat de dispozitiv se
extinde aproximativ la 3,74 mm fata de implanturile protetice penile
maleabile Tube atunci cand imagistica se face cu o secventd de
impuls ecou de spin si un sistem MR de 3 Tesla.

ATENTIE

Pacientul va trebui sa-si consulte medicul in cazul in care:

Are dificultati la urinare.

Acuzd o durere Tn glandd sau in scrot. Observa faptul ca proteza tine
cu greutate penisul in stare erectd sau in stare ne-erecta.

Simte discomfort, constata bataia neobisnuitd a inimii sau sesizeaza
miscarea protezei.
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PRIRUCKA PRE PACIENTA

POPIS

Penilna protéza TUBE je urcend na implantaciu do penisu na lieCbu
impotencie. SIuzi ako vystuha, ktord pomdha pacientovi trpiacemu
erektilnou impotenciou dosiahnut vaginalnu penetraciu (pohlavny
styk). Je operacne zavedeny do kaverndzneho telesa.

Penilna protéza TUBE sa sklada z dvoch hemiprotéz. Skratené a
zvarené strieborné dréty umiestnené v jadre TRUBICE su obalené
teflénom, ktory je kryty silikénovym elastomérom lekarskeho stupia
Cistoty.

Na vaginalnu penetraciu (pohlavny styk) je nutné protézu dat do
vzpriamenej pozicie (erekcie) ru¢ne. Penis je vSak mozné dat aj do
uvolnenej polohy, vd'aka svojej jedinecnej tvarovej pamati, ktora je
dana jadrom implantatu.

Protéza vo vzpriamenej polohe (erekcia) Protéza v uvolnenej polohe

POUZITIE PROTEZY

Vacsina pacientov je schopna pouzivat svoje protézy za Sest az osem
tyzdnov po operacii. Niektori pacienti v§ak potrebuji casu o nieco
viac. ZaleZi to na ich zdravi a rychlosti hojenia. Pred prvym pouzitim
protézy alebo s akoukolvek otazkou sa obratte na svojho lekara.
Mala by sa l'ahko ohybat do vzpriamenej polohy alebo nadol kvoli
ukrytiu.

NiZSie si uvedené niektoré rady:

o Odporu¢ame zapojit partnerov do rekonvalescencie pacienta s jeho
novou protézou. Na prispdsobenie protézy fyzickym podmienkam
treba urcity Cas.

o Ak ste pred operaciou schopny ejakulovat a dosahovat orgazmus,
mali by ste byt schopny dosiahnut to isté aj po operacii. Ak

to pre fyzicky alebo zdravotny stav nebolo mozné, implantat
pravdepodobne neumozni obnovenie tychto schopnosti.

« Pouzitie protézy by nemalo vasej partnerke pdsobit neprijemné
pocity. M6zete nachvilu pocitovat mierne obavy alebo dokonca
mierne neprijemny pocit. Pary, ktoré nemali pohlavny styk dlhsi cas,
mozu vyskusat lubrikaciu.

o V pripade implantatu nie je nutnd ziadna $pecialna starostlivost.
VYHNITE sa nasledujicim podmienkam, ktoré by mohli nastat
pocas niektorych rekreacnych alebo sexualnych aktivit: opakované
ohybanie protézy hore a dole, vystavenie protézy opakovanym
vibraciam alebo zasiahnutie silnym Gderom do brucha. Implantat
vystaveny takym podmienkam mdze stratit svoju pevnost alebo sa
moze zlomit.

PROSTREDIE MAGNETICKEJ REZONANCIE (MR)

Neklinické testovanie vykondvané pri najtazsich pripadoch
dokazalo, zZe implantat semirigidnej penilnej protézy Tube je za
urcitych podmienok mozné skenovat pomocou MR. Pacient s tymto
zariadenim moze bezpecne podstupit vySetrenie na systéme MR,
ktory splha tieto podmienky:

o statické magnetické pole so silou 1,5 Teslaa 3 Tesla s

« maximalnym gradientom pola 12 800 G/cm (128 T/m)

» maximalna sila produktu je 231 T2/m

« teoreticky predpokladana maximalna celotelova priemerna
(WBA) absorpcia energie Specifickej miery (SAR) do 2W/kg (Bezny
prevadzkovy rezim)

Pocas skenu sa za podmienok opisanych vyssie oCakdva, Ze sa
maximalna teplota implantatu semirigidnej penilnej protézy
Tube zvysi o menej ako 1,5 °C,(2 W/Kg, 1,5 Tesla), teplota
radiofrekvencného ziarenia vzrasta spolu s teplotou pozadia
o priblizne 1.3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) 0.6°C (2 W/kg, 3 Tesla),
teplota radiofrekvencného zZiarenia vzrasta spolu s teplotou
pozadia o priblizne 0.6°C (2 W/kg, 3 Tesla) po 15 minatach
nepretrzitého skenovania.

Pri neklinickych testoch sa obrazova chyba spésobena pomdckou
rozsiruje priblizne o 3,74 mm od implantatu semigridnej penilnej
protézy Tube pri snimani pulznou sekvenciou spin-echo a systémom
3 Tesla MR.
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VAROVANIA

Pacient by sa mal obratit na lekara v pripade, Ze:

e Ma tazkosti pri moceni.

o Ma bezprostredne po operdacii bolesti v zaludi alebo miesku,

o Zistil, ze protéza tazko udrzuje penis v erekcii alebo vo zvesenej
polohe.

« Ma neprijemné pocity, busenie srdca alebo citi pohyby protézy.
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PRIRUCKA PRO PACIENTA

POPIS

Penilni protéza TUBE je urcena k implantaci do penisu k 1é¢bé
impotence. Slouzi jako vyztuha, kterd pomaha pacientovi trpicimu
erektilni impotenci dosdhnout vaginalni penetrace (pohlavniho
styku). Je operacné zaveden do kaverndzniho télesa.

Penilni protéza TUBE se sklada ze dvou hemiprotéz. Zkroucené a
svarené stfibrné draty umisténé v jadru TRUBICE jsou obaleny teflonem,
ktery je kryt silikonovym elastomerem lékarského stupné Cistoty.
Pro vaginalni penetraci (pohlavni styk) je nutno protézu dat do
vzpfimené pozice (erekce) rucné. Je vsak také mozné dat penis do
uvolnéné polohy, diky své jedinecné tvarové paméti, kterd je dana
jadrem implantatu.

Protéza ve vzpfimené poloze (erekce) Protéza v uvolnéné poloze

POUZITi PROTEZY

Vétsina pacientll je schopna pouzivat své protézy za Sest az osm
tydnud po operaci. Néktefi pacienti viak potfebuji ¢asu o néco vice.
ZaleZi to na jejich zdravi a rychlosti hojeni. Pfed prvnim pouzitim
protézy nebo s jakymkoliv dotazem se obratte na svého Iékare. Méla
by se snadno ohybat do vzpfimené polohy nebo dold pro ukryti.
Nize jsou uvedeny nékteré rady:

o Doporucujeme zapojeni partnert do rekonvalescence pacienta

s jeho novou protézou. Pro pfizpusobeni protézy fyzickym
podminkam je tfeba urcité doby.

« Pokud jste schopen ejakulace a dosazeni orgasmu pred operaci,
mél byste byt schopen dosdhnou téhoz i po operaci. Pokud to

kvuli fyzickému nebo zdravotnimu stavu nebylo mozné, implantat
pravdépodobné neumozni obnoveni téchto schopnosti.

o Pouziti protézy by nemélo vasi partnerce pusobit nepfijemné
pocity. Muzete na chvili pocitovat mirné obavy nebo dokonce mirné
nepfijemny pocit. Pary, které nemély pohlavni styk del$i dobu mohou
vyzkouset lubrikaci.

« U implantatu neni nutna zadna specialni péce. VYHNETE se
nasledujicim podminkam, které by mohly nastat béhem nékterych
rekreacnich nebo sexudlnich aktivit: opakované ohybani protézy
nahoru a dold, vystaveni protézy opakovanym vibracim nebo
zasazeni silnym Gderem do bficha. Implantat vystaveny takovym
podminkam muiZze ztratit svou pevnost nebo se mize zlomit.

PROSTREDI MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Mimoklinickymi zkouSkami pfedstavujicimi nejhor$i mozny scénar
bylo prokazano, ze implantat semirigidni penilni nahrady Tube je
kompatibilni s prostfedim MRI. Pacient s timto zafizenim mize
bezpecné podstoupit vySetfeni na systému MR spliujicim nasledujici
podminky:

o statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla,

« maximalni prostorovy gradient pole 12 800 G/cm (128 T/m),

« maximalni soucin sily 231 T2/m,

« teoreticky odhadnuta maximalni celotélova pramérna (WBA)
specificka mira absorpce (SAR) do 2 W/kg (normalni provozni rezim).
Za normadlnich vyse definovanych podminek se po 15 minutach
nepretrzitého snimani na implantatu semirigidni penilni ndhrady
ocekava maximalni teplotni nardst do 1,5 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla),
zvyseni teploty v dusledku RF pulzu se zvy$enim teploty pozadi
o pribl. 1,3 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) 0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla),
zvyseni teploty v dusledku RF pulzu se zvy$enim teploty pozadi
o pribl. 0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla).

V mimoklinickych zkou$kach zasahuje obrazovy artefakt zptsobeny
zarizenim priblizné 3,74 mm od implantatu pfi zobrazovani spin-
echo pulzni sekvenci na 3T systému MR.

VAROVANI

Pacient by se mél obratit na lékare v pfipadé, Ze:

« Ma potize pfi moceni.

o Ma bezprostifedné po operaci bolesti v Zaludu nebo Sourku,

o Zjistil, Ze protéza obtizné udrZuje penis v erekci nebo ve svésené
poloze.

« Ma nepfijemné pocity, buseni srdce nebo citi pohyby protézy.
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BROSZURA DLA PACJENTA

OPIS

Proteza pracia TUBE jest przeznaczona do implantacji do penisa po
leczeniu impotencji. Stuzy jako element usztywniajacy, ktéry pomaga
pacjentowi cierpiacemu na impotencje osiagnaé penetracje pochwy
(stosunku ptciowego). Jest chirurgicznie wprowadzana do ciata
jamistego.

Proteza pracia TUBE sktada sie z dwoch hemiprotez. Skrecone

i zespawane srebrne druty umieszczone w RURCE sa pokryte
teflonem, ktdry jest pokryty silikonowym elastomerem medycznego
stopnia czystosci.

Do penetracji pochwy (wspoétzycia) proteze nalezy recznie ustawié¢ w
pozycji pionowej (erekgcji). Istnieje mozliwos¢ umieszczenia penisa w
potozeniu zwolnionym, ze wzgledu na wyjatkowa pamiec ksztattu,
ktéra zapewnia rdzen implantu.

Proteza w pozycji pionowej (erekcji) Proteza w pozycji zwolnionej

STOSOWANIE PROTEZY

Wiekszos¢ pacjentéw jest w stanie stosowaé swoje protezy w

ciggu od szesciu do o$miu tygodni po zabiegu. Niektérzy pacjenci
wymagaja jednak troche wiecej czasu. To zalezy od ich zdrowia i
szybko$ci gojenia. Przed pierwszym uzyciem protezy lub z w razie
watpliwosci nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Powinna fatwo
przesuwac sie do pozycji pionowej lub w doét w celu ukrycia.

Ponizej podano wybrane porady:

e Zaleca sie zaangazowanie partneréw podczas rekonwalescencji
pacjenta z jego nowa proteza. Aby dopasowac proteze do warunkéw
naturalnych, potrzeba okreslonego okresu czasu.

 Jesli pacjent osiaga ejakulacje i orgazm przed zabiegiem, powinien
by¢ w stanie osiagnac je réwniez po operacji. Jesli jest to niemozliwe
ze wzgledu na stan fizyczny lub zdrowia, implant prawdopodobnie
nie umozliwi odnowienia tych mozliwosci.

« Stosowanie protezy nie powinno sprawiac partnerce dyskomfortu.
Pacjent moze przez chwile odczuwaé umiarkowany niepokéj, a nawet
umiarkowany dyskomfort. Pary, ktére przez dtuzszy okres nie miaty
stosunku seksualnego, moga sprébowac zastosowac lubrykanty.

« Implant nie wymaga specjalnej pielegnacji. NALEZY UNIKAC
nastepujacych warunkoéw, ktére moga wystapi¢ podczas wybranych
aktywnosci rekreacyjnych lub seksualnych: wielokrotne wyginanie
protezy w gére i w dét, narazenie protezy na powtarzalne wibracje
lub silne uderzenia w brzuch. Ekspozycja implantu na takie warunki
moze powodowac utrate sity lub ztamanie.

OBRAZOWANIE METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MRI)
Badania niekliniczne najgorszego mozliwego scenariusza wykazaty,
ze plastyczny implant penisa Tube jest warunkowo dopuszczalny w
Srodowisku MR. Pacjent, u ktérego wszczepiono ten wyréb, moze
by¢ poddawany badaniu metoda MR w nastepujacych warunkach:

o Statyczne pole magnetyczne o indukgcji 1,5 tesli lub 3,0 tesle oraz
o Maksymalny gradient przestrzenny pola: 12 800 Gs/cm (128 T/m)
« Maksymalny iloczyn sity: 231 T2/m

« Teoretycznie oszacowany maksymalny wspotczynnik absorpcji
swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata (WBA) réwny 2 W/kg
(normalny tryb pracy)

Oczekuje sig, ze w okreslonych powyzej warunkach skanowania
plastyczny implant penisa Tube spowoduje maksymalny

wzrost temperatury mniejszy niz 1,5°C (2 W/kg, 1,5 tesli)

wzrost temperatury wywotany RF ze wzrostem temperatury
podstawowej o = 1,3°C (2 W/kg, 1,5 tesli) 0,6°C (2 W/kg, 3 tesle)
wzrost temperatury wywotany RF ze wzrostem temperatury
podstawowej o = 0,6°C (2 W/kg, 3 tesle) po 15 minutach ciagtego
skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez wyréb
rozciaga sie na odlegtosc ok. 3,74 mm od plastycznego implantu
penisa Tube podczas obrazowania metoda sekwencji impulséw spin
echo z uzyciem systemu MR 3 tesle.
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PRZESTROGI

Pacjent powinien zwrdcic sie do lekarza, jesli:

e ma problemy z oddawaniem moczu,

e tuz po operacji odczuwa bdle zotadka lub moszny,

« stwierdzi, ze proteza trudno utrzymuje penisa w erekgcji lub w
potozeniu zwolnionym,

* ma nieprzyjemne odczucia, kotfatania serca lub odczuwa ruchy
protezy.
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KEPIBHULITBO 1A NALLIEHTA

onuc

MpoTe3 cTaTeBoro 4neHy po3pobneHnit Ana iMnnaHTauii BcepeanHy
CTeTeBOro YneHy 3 MeTolo 60poTbbU 3 IMNOTEHLLIE.

CnyXunTb B AKOCTi eleMeHTa XXOPCTKOCTI ANA NALLIEHTIB, AKi
CTPaX[aTb €PeKTUNbHOW AN3dYHKLIEI NpY BariHaibHOMY
NPOHWKHEHHI (Mig, yac cTaTeBOro akTy).

XipypriyHVM LWAAXOM IMMIAHTYETHCA B MEYEPUCTI Tifla CTaTeBOro
yneHa.

MpoTe3 cTaTeBOro YneHy CKNafa€ThCa 3 ABOX reMinpoTesis.
MoKpuTTA 3 enacTomepa Ta TeGIOHY, WO MICTUTb CUNIKOH MEAUYHOrO
NPU3HaYeHHs, OTOYYE NepeKkpyyeHi Ta 3nasHi cpibHi NpoBiaku,
pPO3TaLIOBaHI B CEPLEBMHI.

[ina 34iiCHeHHSs BariHasbHOrO NPOHUKHEHHS (CTaTeBOrO KOHTAKTY)
npoTe3 Clif, NPUBECTU y BUMPAMIIEHE MONOXKEHHS 32 JOMNOMOrot
pyku. TakoX MOX/MBO MPUBETM MeHIC B po3cnabneHe nonoxeHHs:

L& MOX/IMBO 3aBAAKM YHIKAIbHI MOX/MBOCTI CEPLEBUHU iMNIAHTATY
3anam " ATOBYBATMU MO3MLI0.

MpoTe3 y BunpsmaeHomy MpoTe3 y po3cnabneHomy
NONOXeHHI NONOXEHHI

EKCNNYATALIA NPOTE3A

binblia yacTUHa NaLi€EHTIB MOXe KOPUCTYBATUCA NPOTE30M BXe

Yyepes 6-8 TWxXHIB Nicns onepadii. B Aeaknx BUNagKax nawieHTy
Tpeba foBlue yacy. Bce 3anexuTs BiZ 340p0B A NawjieHTa Ta TOro,

AK WBUAKO MPOXOAUTb 3aXMBNEHHSA. IPOKOHCYNbTYNTeCA 3 Nikapem
nepej, neplwmuM BUKOPUCTAHHAM NpoTe3y, a TaKOoX Y TOMY BUNaAKY,
AKLLO Y BAC BUHWKHYTb Byab-AKi NUTaHHA. MpoTe3 Nerko 3ruHaeTbCsa:
He CKNagHO NPUBECTU MOro y BUMPAMNEHUI CTaH, Ta HABNaKU - B
po3cnabneHuit.

Kinbka nopaa:

o MapTHepy nauieHTa PeKOMEeHAYETbCA aKTUBHO NPUAMATK y4acTb

B NpoLieci BU340POBNAEHHA NaLi€HTa Ta NPUCTOCYBAHHA A0 HOBOIroO
nportesy.

o N5 TOrO, W06 3BUKHYTU A0 HAABHOCTI NPOTe3y B AKOCTi YaCTUHMU
}i3nyHUX BiLHOCKH, NOTPibeH AeskMi yac. AKwo Ao onepawii Bu
6ynu B 3M03i eAKyNI0BATU TA J0CAraTU OprasMmy, Li MOX/IUBCTI
36epexyTbCs y Bac i nicna Hei. AKwo aaHi MOMeHTU Bynu HeAOCAXKHI
y 3B A3Ky 3i cTaHOM Baworo Tina, iMnnaHTauis, ckopilwe 3a Bce, He
[,0MOMOXe iX BiAHOBUTU.

e [poTe3 He NOBMHEH NPUYMHATU He3PYyYHiCTb Bawomy napTHepy.
Mosknuneo, aeskuit yac Bu byaerte BiguyBaTu nerky He3py4HicTb abo
HaBiTb ANCKOMBOPT. 3Ma3Ka AOMNOMOXe 3HATU AUCKOMbOPT napam,
KOTpi AesKUM Yac He Manu CTaTeBOro XUTTS.

e IMNNaHTaT He NoTpebye ocobnueoro fornaay. BpaxoByiTe HacTynHi
iHCTPYKLLii CTOCOBHO Baworo npoTesy nig yac Ta Micas cekcyanbHOro
KOHTaKTY:

He neperuHaiTe npotes (BBEPX-BHMU3), MPOTE3 He MiANATAE MOCTINHIN
BibpaLii. TakoX He AoNycKalTe CUALHOrO MeXaHIYHOro yaapy
NPOMIXOKA. IMNNAHTAT, 3 AKMM BUHUKAW AaHi CMTyauii, MOXe BTpaTuTn
TBEPAiCTb Ta 31amaTuncs.

MATHITHO-PE3SOHAHCHE (MP) CEPEAOBULLE

HekniHiyHe pocnipxeHHA, NnpoBeAeHe i3 3aCTOCYBaHHAM MPOAYKTY B
YMOBAX «HaWripworo BUNaaKy», Nokasano, Wo rHyykuit imnnaHTaT
AN8 NpoTe3yBaHHA cTaTteBoro uneHa TUBE € MP-cyMicHUM.
CkaHyBaHHsA NaLi€HTa 3 TaKUM NPUCTPOEM MOXHA 6e3neyHo
nposoanT B MP-cucreMmi, fika BiANOBiAa€E TakKMM BUMOram:

e CTaTU4He MarHiTHe none 1,5 Tecna i 3 Tecna, 3

® MaKCMManbHUM NPOCTOPOBUM FPafi€HTOM MarHiTHoro nons 12 800
rayc/cm (128 Tn/m)

o MaKCUManbHUi cunoeui Bnnme 231 Tn?/m

o TeopeTUYHO PO3PaxoBaHUN MAKCUMANbHUI YCEPeAHEHUN
KoediLLiEHT NOrMHAHHSA BUNPOMIiHIOBAaHHABCIM Tinom 2 BT/kr
(HopManbHU POBOUUI pexnm)
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B yMOBax CKaHyBaHHA, BUSHAYEHWX BULLE, OYIKYETHCA NiABULLEHHA
TeMnepaTypu rHy4Koro iMmnnaHTaTy Aas NpoTe3yBaHHA CTaTeBOro
yneHa Tube MeHw, Hix Ha 1,5° C (2 Br/kr, 1.5 Tecna) P4-
acouioBaHe NiABULLEHHA TeMnepaTypu 3 NiABULLEHHA
Temnepatypu ¢poHy = 1,3° C (2 Br/kr, 1.5 Tecna) 0.6° C (2 Bt/
Kkr, 3 Tecna) PY-acouioBaHe NigBulLeHHSA TeMnepaTypu 3
niaBulLeHHs Temnepatypu ¢oHy = 0,6 °C (2 Br/kr, 3 Tecna) yepes
15 xBUAMH Be3nepepBHOrO CKaHYBaHHSA.

Mpu NpoBeAeHHI HEKNIHIYHOMO AOCNIAXEHHA apTedaKT Ha
306paxeHHi, BUKAWKAHUIA MPUCTPOEM, MOWMPIOETLCA NPUBAN3HO
Ha 3,74 MM BiA FHYYKOro iMMIAHTATY ANA NPOTE3yBaHHA CTaTEBOro
yneHa Tube npu nposeaeHHi Bi3yanisauii 3i 3aCTOCyBaHHAM
NoCNiAOBHOCTI iMNyNbCiB CMiIHOBOIO BiANYHHA | MP-cuctemun
noTyxHictio 3 Tecna.

MONEPEAXEHHSA

MauieHTy cnig NPOKOHCYNbTYBATUCA 3 NliKapeM Y BUNAAKy, AKLLO:

e € CKTAAHOCTI NPU CeYOCNYCKAHHI

o MauieHT BiguyBae 6inb B 061aCTi NpocTaTv Ta MOWOHKK (04pasy
nicns onepadii)

e € TPyAHOLLi 3 NPUBEAEHHAM CTAaTEBOrO YIEHY B eperoBaHui Ta
po3cnabneHuin cTaH.

o MauieT BigyyBae anckomdopT, BiavyBae pyx npoTesy, abo y HbOro
CrNoCTepiraeTbca yacTe cepuebuTTs.
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MDSS GMBH PROMEDON S.A.

Av. Gral. Manuel Savio sin
SCHIFFGRABEN 41 Lote 3 » Manzana 3 » (X5925XAD)
D-30175, HANNOVER Pque. Industrial Ferreyra, Cérdoba
GERMANY Argentina

Tel: +54 (351) 4502100

www.promedon-urologypf.com
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