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Avis de sécurité sur le terrain urgent
Traitement VANTRIS pour un RVU

A l'attention de* : Prestataires de soins de santé s'occupant de patients atteints d'un reflux vésico-
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569570 Lyon; Tel: 33 0 47253815833 0 472546505; www.surgynal.com
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Avis de sécurité sur le terrain urgent (AST)
Traitement Vantris pour un RVU
Risque visé par 'AST

1. Informations sur les appareils touchés*

1 1. Type(s) dappareil(s)*

VANTRIS est destiné a étre utilisé pour le traitement endoscopique du reflux vésico-
urétéral (RVU). VANTRIS est une substance non absorbable a action permanente
provoquant un gonflement définitif des tissus. VANTRIS est constitué de particules de
polyacrylate-polyalcool copolymere absorbées dans un vecteur de solution
physiologique et de glycérol. Cette substance possede une masse moléculaire tres
élevée (~10 millions de Daltons), et se présente sous la forme de particules stériles, sans
pyrogene, qui sont hautement déformables par compression. Une fois implantée,
aucune migration locale, régionale ou a distance n'a été observée. Le vecteur est une
solution de glycérol a 40 %. Une fois implanté, il est éliminé par le systéme réticulo-
endothélial sans étre métabolisé et excrété par les reins, tandis que les particules
restent pour un gonflement permanent.

1 2. Dénomination(s) commerciale(s)
.| Traitement VANTRIS pour un RVU
1 3. Identificateur(s) unique(s) de I'appareil (UDI-DI)
. | N/D
1 4. Obijectif clinique principal du (des) dispositif(s)*
. Le VANTRIS est destiné a étre utilisé pour le traitement endoscopique du reflux vésico-urétéral (RVU)
1 5. Numéro(s) de modeéle/catalogue/piece du dispositif*
.| Traitement VANTRIS pour un RVU - Réf : BAR 1J
1 6. Version du logiciel
. | N/D
1 7. Gamme de numéros de série ou de lots concernés
. | N/D
1 8. Dispositifs associés

N/D

2  Motif de I'Action corrective pour la sécurité sur | e terrain (ACST)*

2 1. Description du probléme du produit*

L'obstruction de la jonction urétéro-vésicale (J.U.V) est une complication connue mais
rare de tout traitement endoscopique utilisant des agents gonflants pour le traitement
du RVU. Vantris est un agent gonflant et présente également ce type de complication
rare, comme l'indique la NI du Vantris. Dans le cadre de la gestion des risques liés aux
produits Vantris, I'obstruction a été identifiée comme un risque possible si : Le matériel
est implanté en exces ou la technique chirurgicale n'est pas conforme a la notice
d’instructions. En ce qui concerne la quantité de matériel implanté, il est jugé nécessaire
de les informations de la NI.

2. Risque donnant lieu a 'ACST*
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2 | Un exces de matériel Vantris peut provoquer une obstruction.

2 3. Probabilité d'apparition du probléme

Les taux d'incidence signalés d'OU postopératoire sont généralement inférieurs a 1 % des
cas traités [ F. Friedmacher et P. Puri, « Ureteral Obstruction After Endoscopic Treatment
of Vesicoureteral Reflux : Does the Type of Injected Bulking Agent Matter? », Curr. Urol.
Rep., vol. 20, no. 49, pp. 1-7, 2019.]

2 4. Risque prévisible pour les patients/utilisateurs

La substance Vantris est implantée au niveau de la Jonction urétéro-vésicale (J.U.V) pour
créer une forme « vulkano ». Cette implantation redéfinit I'anatomie de ces structures,
rétablissant le mécanisme anti-reflux normal de la J.U.V. Finalement, la circulation
rétrograde de l'urine vers le rein n'a pas lieu. L'implantation excessive du Vantris (comme
toute autre substance de traitement endoscopique) constitue une complication majeure
qui pourrait créer une obstruction de la J.U.V. Une obstruction signifie un blocage de cette
zone. L'obstruction entrave I'écoulement de l'urine vers la vessie, ce qui provoque le
refoulement de |'urine dans les uretéeres et le rein et leur dilatation. Une obstruction de
la jonction urétéro-vésicale peut entrainer une détérioration de la fonction rénale et,
dans le pire des cas, une insuffisance rénale, et finalement une explantation rénale. Une
autre complication de I'obstruction cachée de la jonction urétéro-vésicale pourrait étre

I'hydronéphrose.
2 5. Informations supplémentaires pour aider a caractériser le probléme
.| Inclure toute autre statistique pertinente pour aider a faire comprendre la gravité du probléme.
2 6. Contexte du probléeme

Un rapport d'incident de I'Agence nationale de sécurité du médicament (ANSM) a été
recu par notre représentant européen (MDSS GmbH) le 6 février 2020. Ce rapport
indiquait qu'un patient, aprés 3 ans d'implantation du VANTRIS, souffrait d'une
obstruction partielle du méat urétéral avec une dilatation importante de l'uretére et des
douleurs. Le fabricant a procédé a une analyse interne du cas sur la base des informations
regues dans le rapport d'incident ; ces informations sont jugées insuffisantes par le
fabricant. Néanmoins, I'analyse effectuée a permis d'inférer au fabricant qu'il est fort
probable que plus d'un kit a été utilisé pour traiter la méme Unité rénale refluante (URR).
Cette situation implique qu'une quantité excessive de Vantris a été implantée au niveau
de la Jonction urétéro-vésicale (J.U.V). Comme il en a été informé dans la lettre envoyée
a I'ANSM le 25 février 2020, sachant que I'obstruction de la jonction vésico-urétérale
(OJVU) est une complication rare mais existante dans tout traitement endoscopique du
RVU, Promedon a activement développé et exécuté, a titre préventif, un ensemble
d'initiatives de formation (séances de formation en Europe, matériel de formation
technique pour les chirurgiens, séances de formation du réseau commercial, etc.). En
raison de l'absence d'informations clairement mentionnées dans la NI, Promedon a
décidé, a titre préventif, de renforcer les informations mentionnées dans la Nl concernant
la quantité maximale nécessaire a implanter pendant 'opération et d'informer ce AST et
I’ACST a tous les prestataires de soins de santé qui s'occupent de patients sous VANTRIS,
souffrant de reflux vésico-urétéral.

2 7. Autres informations relatives a I'ACST

Ce champ ne peut contenir que les informations supplémentaires jugées nécessaires par le
fabricant pour compléter les informations relatives a I'ACST.
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3. Type d'action pour atténuer le risque*

3. 1L

Mesures a prendre par |'utilisateur*

[] Identifier dispositif [ Mettre dispositif en quarantaine [ Retourner dispositif
(] Détruire dispositif

[J Modification/inspection des dispositifs sur place
[J Suivre les recommandations de prise en charge des patients
X Prendre note de la modification/du renforcement de la notice d’instructions (NI)

O Autre 0 Aucun

Fournir des détails supplémentaires sur la ou les actions identifiée(s).

3. |2

Quand Il'action doit-elle N/D
prendre fin ?

Considérations particuliéres pour : Dispositif implantable

Le suivi des patients ou I'examen des résultats antérieurs des patients est-il
recommandé ?
Non

Fournir des détails supplémentaires sur le suivi au niveau du patient si nécessaire ou justifier
pourquoi il n'est pas nécessaire

3. |4
(Si

Une réponse du client est-elle nécessaire ? * Oui
oui, voir formulaire joint précisant la date limite de retour)

3. 5.

Mesures prises par le fabricant

[J Retrait du Produit [J Modification/inspection des dispositifs sur place
I Mise a niveau logicielle X Changement de la NI ou de I'étiquetage
I Autre O Aucun

Préciser dans la notice d’instructions que la quantité maximale de produit de
traitement du RVU au Vantris a implanter dans une seule opération de I'Unité rénale
refluante (URR) ne doit pas dépasser 1 KIT (considérer qu'un kit contient une
seringue de 1 ml et, comme indiqué dans la NI, 0,4 ml du produit reste dans l'aiguille
d'injection). L'implantation de toute quantité supplémentaire ne peut se faire que
dans le cadre d'un reflux persistant prouvé par un cystouréthrogramme (VCUG), 3
mois apres l'intervention chirurgicale précédente.

Quand l'action doit-elle La nouvelle version de la NI devrait étre mise a jour le 27 mars 2020
prendre fin ?

L’AST doit-il étre communiqué au patient/a |'utilisateur Non
profane ?
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3 | 8. Dans l'affirmative, le fabricant a-t-il fourni des informations supplémentaires
adaptées au patient/a I'utilisateur profane dans une lettre/notice d'information
destinée au patient/a I'utilisateur profane ou non professionnel ?

Non Non annexé a cet AST
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4. Informations générales*

1. Type d’AST* Nouveau
2. Pour I'AST mis a jour, le numéro N/D

de référence et la date de 'AST

précédent

3. Pour I'AST mis a jour, les nouvelles informations clés sont les suivantes :

N/D

4. Des conseils ou informations Non
complémentaires sont-ils déja
attendus dans le cadre de I'AST
de suivi ? *

5. Si un AST de suivi est prévu, a quoi les conseils supplémentaires devraient se
rapporter :

N/D

6. Calendrier prévu pour I'AST de N/D
suivi

7. Informations sur le fabricant
(Pour les coordonnées du représentant local, voir la page 1 de cet AST)

a. Dénomination sociale PROMEDON S.A.

b. Adresse Av. Gral Manuel Savio s/n Lote 3 - Mz. 3Parque
Industrial Ferreyra (X5123XAD) Cérdoba - Cérdoba -
AR

c. Adresse du site web http://www.promedon-urologypf.com/

8. L'autorité (réglementaire) compétente de votre pays a été informée de cette
communication aux clients. *

9. Liste des pieces N/D
jointes/annexes :
10. Nom/Signature Sofia Olivero
Responsable AQ/AR

Transmission de cet Avis de sécurité sur le terrain

Cet avis doit étre transmis a toutes les personnes qui doivent étre informées au sein de votre
organisation ou a toute organisation ou les dispositifs potentiellement touchés ont été transférés.
(Le cas échéant)

Veuillez transmettre cet avis aux autres organisations sur lesquelles cette action a des
conséquences. (Le cas échéant)

Veuillez rester informé(e) de cet avis et des mesures qui en découlent pendant une période
appropriée afin de garantir 'efficacité des mesures correctives.
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Veuillez signaler tous les incidents liés au dispositif au fabricant, au distributeur ou au
représentant local, et a l'autorité nationale compétente le cas échéant, car cela permet d'obtenir
un retour d'information important..*

Remarque : Les champs indiqués par * sont considérés comme nécessaires pour tous les
AST. Les autres sont facultatifs.
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de réponse du client

Formulaire de réponse du client

1. Informations sur les Avis de sécurité sur le terrai n (AST)
Numéro de référence de 'AST* 455 - CAPAN1 _FSN_FR
Date de 'AST* 23/03/2020

Nom du produit/dispositif* VANTRIS VUR Treatment
Code(s) produit BAR 1)

Numéro(s) de lot/série N/D

2. Coordonnées du client

Numéro de compte Surgynal

Nom de l'organisation de soins de santé* 5 Chemin du Jubin 5
Adresse de l'organisation* 69570 Lyon
Service/Unité N/A

Adresse de livraison si elle differe de celle
indiquée ci-dessus

Christophe Sarzier

Nom de la personne a contacter* CEO Surgynal
Titre ou fonction 330472538158

33 0 472546505
Numéro de téléphone* c.sarzier@surgynal.com
Courrier électronique* Surgynal

3. Engagement du client au nom de l'organisation de so

ins de santé

D J'accuse réception de
I'Avis de sécurité sur le

terrain et confirme avoir lu

et compris son contenu.

Le client doit remplir ou écrire N/D

D J'ai effectué toutes les
actions demandées par
AST.

Le client doit remplir ou écrire N/D

D Les informations et les
actions requises ont été
portées a la connaissance
de tous les utilisateurs
concernés et ont été

Le client doit remplir ou écrire N/D

exécutées.

D J'ai retourné les Qté : Numeéro de lot/série : Date de retour (JJ/MM/AA) :
dispositifs touchés - _ - —
entrez le nombre de Qté: Numeéro de lot/série : Date de retour (JJ/MM/AA) :

dispositifs retournés et la

N/D
date de retour.

Observations :

D J'ai détruit les dispositifs | Qté:
touchés - entrez le

Numeéro de lot/série :

Numeéro de lot/série :

nombre de dispositifs Qte
detrU|t§ et la date NID
complete.

Observations :

Page 1 sur2
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D Aucun dispositif touché Le client doit remplir ou écrire N/D
n'est disponible pour le
retour/la destruction

D Autres actions
(Spécifier) :

D Je n'ai pas de diSpOSitifS Le client doit remplir ou écrire N/D
touchés.

D J'ai une question, veuillez | Le client doit entrer ses coordonnées si elles different de celles
me contacter indiquées ci-dessus et une bréve description de sa question

(par exemple, nécessité de
remplacer le produit).

Nom en majuscules* Nom du client en majuscule ici
Signature* Le client doit signer ici
Date*

4. Renvoyer l'accusé de réception a l'expéditeur

Courrier électronique Veronica.ramon@promedon.com

Service d'assistance téléphonique +54351 4502100 poste 1137

Adresse postale Av. Gral Manuel Savio s/n Lote 3 - Mz. 3Parque
Industrial Ferreyra (X5123XAD) Cérdoba -
Cordoba - AR

Portail web http://www.promedon-urologypf.com/

Fax +54 351 4502100

Date limite de renvoi du formulaire de 48 heures apres avoir recu I'AST

réponse du client*

Les champs obligatoires sont indiqués par un astérisque*

Il est important que votre organisation prenne les mesures détaillées dans I'AST et
confirme que vous avez regu I'AST.

La réponse de votre organisation est la preuve dont nous avons besoin pour suivre
l'avancement des mesures correctives.

Page 2 sur 2
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INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

Vantris VUR is a non-absorbable, permanent-action, tissue bulking
substance, for the endoscopic treatment of vesicoureteral reflux (VUR). It is
easily and manually injected.

Vantris VUR consists of particles of polyacrylate polyalcohol immersed in a
glycerol and saline solution carrier. It has a very high molecular mass (~10
million Daltons) and it comes in the form of sterile, pyrogen-free particles
that are highly deformable by compression, and that may be injected with
23-gauge needles.

Once implanted, no local, regional or distance migration has been observed.

The carrier is a 40% glycerol solution. Once implanted, it is eliminated by the
reticuloendothelial system without metabolizing and excreted through the
kidneys, while the particles remain to ensure permanent bulking.

INDICATIONS
The physicochemical properties of Vantris VUR make it suitable for the
endoscopic treatment of vesicoureteral reflux (VUR).

MECHANISM OF ACTION

When Vantris VUR is implanted in the ureterovesical junction, the material
enlarges the volume of the area and corrects the anatomy of the meatus

and the distal ureter, preventing urine to return to the ureter after having
been stored in the bladder.

HOW SUPPLIED

Vantris VUR (code BAR- 1)) is supplied as follows:

1 syringe (Code: BARI-1J) with stopper, containing 1 ml of material.
Vantris VUR s provided sterile and ready-to-use. The syringe is sterilized
with moist heat.

Vantris VUR can be injected using either a flexible injection needle or a
metal semi-rigid injection needle.

It is recommended to use the injection needles developed by Promedon,
with the following features:

¢ 1 23 G flexible injection needle (Code 50F or 37F)

Or alternatively:

® 1 22 G metal semi-rigid injection needle (Code RIN or RINS)

PACKAGING

Vantris VUR is supplied in a box containing the syringe in a triple pouch; the
external one is made of aluminum.

After use, discard the product and packaging according to hospital,
administrative or local government procedure.

HANDLING AND STORAGE PRECAUTIONS

Vantris VUR have been designed to be used only ONCE. Therefore, DO NOT
REUSE or RESTERILIZE, as this can potentially result in compromised device
performance and increased risk of inappropriate resterilization and cross
contamination.

IF ANY POUCH CONTAINING Vantris VUR COMPONENTS WERE DAMAGED,
DO NOT IMPLANT.
IMPORTANT: Only the internal pouch can enter the sterile area.

STORAGE

Vantris VUR should be stored under the following conditions:

* TEMPERATURE: Room temperature.

DO NOT USE AFTER THE EXPIRATION DATE ON THE PACKAGING.

OPERATING ROOM CONDITIONS
Operating room conditions must meet hospital, administrative or local
government procedure.

PATIENT INFORMATION

Surgeons are responsible for informing patients or their representatives on
the possible complications associated to the Vantris VUR implant surgery, in
advance.

CONTRAINDICATIONS
 Ureterocele

¢ Voiding dysfunction
 Kidney dysfunction
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 Paraureteral (Hutch) diverticulum
e Urinary tract infections
© Ureterovesical junction obstruction

PRECAUTIONS

The technique and the instruments necessary for injecting Vantris
VUR should follow the same precautions as in other similar urological
interventions, endoscopy practices and endourological procedures.

Vantris VUR should be used by qualified surgeons with experience in
endoscopy practices and trained in subureteral injection procedures.

The administration of prophylactic therapy with antibiotics should be
considered, according to the procedure approved by the hospital.

WARNINGS

Tissues with exacerbated scarring processes and/or with fibrosis can
compromise the ideal bulking.

Vantris VUR should not be injected intravascularly since it may cause vascular
occlusion.

The maximum amount of Vantris VUR Treatment product to be implanted in
a single surgery of Renal Refluxing Unit (RRU) must not exceed 1 KIT.

POSSIBLE COMPLICATIONS

The possible complications associated with the use of Vantris VUR should be
discussed with the patient’s parents prior to the surgery.
Complications associated with the implantation of an injectable agent
into the vesicoureteral junction include those common to this types of
procedures:

o Temporary post-injection dilatation of the upper urinary tract.

© Obstruction of the vesicoureteral junction.

® Dysuria

* Hematuria

o Infection

 Technique failure

Promedon requires that all surgeons inform the Company of any
complication observed with the use of Vantris VUR.

MAGNETIC RESONANCE (MR) ENVIRONMENT
The implant does not affect and is not affected by magnetic resonance (MR)
environments.

IMPLANTATION PROCEDURE

In order to perform the procedure, the following components are necessary:
¢ 1 syringe (Code: BARI-1J): The quantity to be used will depend on each
particular case.

« 1 flexible injection needle or alternatively 1 metal semi-rigid injection
needle.

It is recommended to use the injection needles developed by Promedon,
with the following features:

¢ 1 23 G flexible injection needle (Code 50F or 37F)

Or alternatively:

® 1 22 G metal semi-rigid injection needle (Code RIN or RINS)

* 1 cystoscope with a straight working channel of 4 Fr or more, according to
the needle chosen.

1. Vantris VUR is injected under general anesthesia in children.

2. The free flow through the injection needle is verified using saline solution.
3. The syringe is connected to the injection needle passing material through
it until the substance appears at the needle tip. Insert the injection needle
into the cystoscope.

4. Prior to the injection, the meatus should be observed with different
volumes of bladder filling in order to choose the ideal situation.

5. The submucosa of the bladder is punctured at the six o’clock position, 3
mm under the ureteral meatus, 4 to 5 mm depth.

6. The material is then slowly injected until the ureteral wall is adequately
modified (bulkiness). More punctures may be performed until the desired
effect is reached.

7. Once the injection is completed, the needle is kept in its position for 30
seconds.

Then, the needle is removed.

8. Once the procedure has been completed, the bladder is emptied, the
optic removed, and an optional voiding cystoureterogram (VCUG) may be
performed to verify reflux repair.
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NOTES

Consider that 0.4 ml of the product remains in the injection needle,

which can be used by pushing it down with the same syringe with sterile
physiological solution or sterile distilled water.

A ureteral catheter may be necessary where the meatus presents difficulties
for injection.

Re-implantation needs: If after performing a voiding cystoureterogram
(VCUG) three months after the treatment the persistence of reflux is proven,
Vantris VUR can be re-injected until it is eliminated.

SYMBOLS USED IN LABELS

PRODUCT CODE

LOT NUMBER

,_
[]
=1

CAUTION
EXPIRY DATE

DO NOT REUSE

DATE OF MANUFACTURE

STERILE STERILE. ELFI'RIUZATION METHOD:

MOIST H

DO NOT RESTERILIZE

MANUFACTURER

L@!&®mb

AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN
THE EUROPEAN COMMUNITY

m
d

SERIAL NUMBER

READ THE INSTRUCTIONS FOR USE

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

® k) &

v

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

NY
g

<
So
N

KEEP DRY

<_’
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

DESCRIPTION

Vantris VUR est un agent de comblement tissulaire Non ABSORBABLE
d’action permanente, pour le traitement du reflux vésico-urétéral (RVU) par
voie endoscopique. Il s'injecte facilement et manuellement.

Vantris VUR est constituée de particules de copolymeére - polyacrylate

de polyalcool immergées dans un vecteur de glycérol et de solution
physiologique. Sa masse moléculaire est trés élevée (env. 10 millions de
daltons) et elle est présentée sous forme de particules stériles apyrogénes,
stériles, hautement déformables par compression, pouvant étre injectées
grace a des aiguilles de calibre jusqu’a 23 Gauge.

Apres implantation, aucune migration locale, régionale ou a distance n'a été
observée.

Le vecteur est une solution constituée a 40 % de glycérol. Aprés
I'implantation, il est éliminé par le systéme réticulo-endothélial sans étre
métabolisé, puis il est excrété par les reins, tandis que les particules restent
en place pour assurer un effet de gonflement permanent.

INDICATIONS
Les propriétés physico-chimiques de Vantris VUR sont adaptées au traitement
endoscopique du reflux vésico-urétéral (RVU).

MODE D'ACTION

Lorsque Vantris VUR est implanté dans la jonction urétéro-vésicale, la matiere
augmente le volume de la zone et corrige I'anatomie du méat urinaire et de

|'uretre distal, en empéchant I'urine de retourner dans I'urétre lorsqu’elle est
stockée dans la vessie.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Vantris VUR (référence BAR - 1)) est fournie sous la forme suivante :

1 seringue (référence : BARI - 1)) avec un bouchon, contenant 1 ml de
matiere.

Vantris VUR est fourni stérile et prét a I'emploi.

La seringue est stérilisée a la vapeur.

Vantris VUR peut étre injectée avec une aiguille d'injection flexible ou une
aiguille d'injection métallique semi-rigide.

Il est recommandé d'utiliser les aiguilles d'injection suivantes fabriquées par
Promedon :

1 aiguille d'injection flexible de calibre 23 G (Référence 50F ou 37F)

Ou bien :

1 aiguille d'injection métallique semi-rigide de calibre 22 G (Référence RIN
ou RINS)

EMBALLAGE

Vantris VUR est fourni dans une boite contenant la seringue protégée par
trois sachets ; Le sachet extérieur est en aluminium.

Apres I'avoir utilisé, jeter le produit et I'emballage selon la procédure
hospitaliere, administrative ou gouvernementale locale.

PRECAUTIONS RELATIVES A LA MANIPULATION ET A LA
CONSERVATION

Vantris VUR est un dispositif & usage UNIQUE. Par conséquent, NE PAS
REUTILISER ou RESTERILISER celui-ci. Cela pourrait compromettre le bon
fonctionnement du dispositif, et augmenter le risque d’une restérilisation
inefficace et d'une contamination croisée.

SI 'UN DES SACHETS CONTENANT LES COMPOSANTS de Vantris VUR EST
ENDOMMAGE, NE PAS UTILISER LE PRODUIT.
IMPORTANT: seul le sachet interne peut étre introduit dans la zone stérile.

CONSERVATION

Vantris VUR doit étre conservé dans les conditions suivantes :

* TEMPERATURE : température ambiante

NE PAS UTILISER APRES LA DATE LIMITE INDIQUEE SUR L'EMBALLAGE.

CONDITIONS DE LA SALLE D'OPERATION
Les conditions de la salle d'opération doivent étre conformes aux procédures
de I'hopital, de I'administration ou du gouvernement local.

INFORMATION AU PATIENT

Le chirurgien est responsable d'informer le patient ou son représentant légal
sur les éventuelles complications associées a I'implantation de Vantris VUR,
et ce avant 'opération.
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CONTRE-INDICATIONS

o Urétérocele

¢ Dysfonctionnement mictionnel

¢ Dysfonctionnement rénal

o Diverticule para-urétéral (de Hutch)

o Infections urinaires

® Obstruction de la jonction urétéro-vésicale

PRECAUTIONS

La technique opératoire et I'instrumentation nécessaires pour |'injection
de Vantris doivent respecter les précautions habituelles des interventions
urologiques, endoscopies et procédures endo-urologiques.

Vantris VUR ne doit étre utilisé que par des chirurgiens qualifiés, expérimentés
en endoscopie et formés aux procédures d'injection sous-urétérale.

L'administration d'un traitement prophylactique avec des antibiotiques doit
étre envisagée, selon la procédure approuvée par I'hopital.

AVERTISSEMENTS

Les tissus présentant une cicatrisation exacerbée et/ou une fibrose peuvent
compromettre le gonflement idéal.

Vantris VUR ne doit pas étre injecté par voie intravasculaire du fait du risque
d’occlusion vasculaire associé.

La quantité maximale du traitement Vantris VUR a injecter en une seule fois
au cours d'une intervention chirurgicale d’'une unité rénale refluante (URR)
ne doit pas dépasser 1 KIT.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les éventuelles complications associées a I'utilisation de Vantris VUR doivent
étre discutées avec le patient ou son représentant légal avant I'intervention
chirurgicale.

Les complications associées a I'implantation d’'un agent de gonflement
injectable dans la jonction vésico-urétérale sont celles habituellement
induites par ce type d'interventions :

o Dilatation temporaire post-injection des voies urinaires supérieures

® Obstruction de la jonction vésico-urétérale

® Dysurie

* Hématurie

o Infection

o Echec de la technique

PROMEDON exige de tous les chirurgiens qu'ils informent la Société de toute
complication causée par I'utilisation de Vantris VUR.

ENVIRONNEMENT DE RESONANCE MAGNETIQUE (RM)
L'implant n’affecte ni n’est affecté par les environnements de résonance
magnétique (RM).

PROCEDURE D’IMPLANTATION

Les composants suivants sont nécessaires a |'exécution de la procédure :

1 seringue (référence : BARI - 1)) : la quantité d’agent de comblement a
utiliser est spécifique a chaque cas.

1 aiguille d'injection flexible ou 1 aiguille d'injection métallique semi-rigide.
Il est recommandé d'utiliser les aiguilles d'injection suivantes fabriquées par
Promedon :

1 aiguille d'injection flexible de calibre 23 G (référence 50F ou 37F)

Ou bien :

1 aiguille d'injection métallique semi-rigide de calibre 22 G (référence RIN
ou RINS)

® 1 cystoscope avec un canal opérateur droit d’au moins 4 French. selon
I"aiguille choisie.

1. L'injection de Vantris chez les enfants se réalise sous anesthésie générale.
2. Vérifiez a I'aide d'une solution physiologique le bon écoulement dans
I"aiguille d'injection.

3. Connectez la seringue a l'aiguille d'injection en faisant passer la matiere
dans celle-ci jusqu’a ce que la substance apparaisse a son extrémité. Insérez
I"aiguille d'injection dans le cystoscope.

4. Avant l'injection, observez le méat urinaire avec différents volumes de
remplissage de la vessie afin de choisir la situation idéale.

5. Incisez la sous-muqueuse de la vessie a six heures, 3 mm en dessous du
méat urétéral, jusqu’a une profondeur de 4 a 5 mm.

6. Injectez alors lentement la matiére jusqu’a obtenir une modification
satisfaisante de la paroi urétérale (gonflement). D'autres incisions peuvent
étre réalisées jusqu’a obtention de I'effet désiré.

7. Ala fin de I'injection, maintenez I'aiguille en position pendant 30
secondes.

Puis retirez-la.
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8. Une fois I'intervention terminée, la vessie doit étre vidée, les instruments
optiques retirés et une cysto-urétrographie mictionnelle (CUM) peut
éventuellement étre réalisée afin de controler la correction du reflux.

REMARQUES

Prendre en compte qu’il reste environ 0,4 ml de produit retenu dans I'aiguille
d’injection ; pour utiliser ce produit, complétez I'aiguille avec une solution
physiologique ou de I'eau distillée.

Dans les cas de méats urinaires rendant l'injection complexe, I'utilisation
d’un cathéter urétéral peut s'avérer nécessaire.

Procédure de ré-implantation : si les résultats de la cysto-urétrographie
mictionnelle (CUM) effectuée trois mois apreés le traitement indiquent la
persistance du reflux, Vantris VUR peut étre réinjecté jusqu’a réussir a le
corriger.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Vantris ist eine nicht absorbierbare Substanz zur endoskopischen
Behandlung eines vesikoureteralem Reflux (VUR). Die Substanz l&sst sich
Uber die beigefligte Spritze per Hand injizieren.

Vantris besteht aus Polyacrylat-Polyalkohol-Copolymer Partikeln, die von
einer Tragersubstanz aus Glycerol und Kochsalzlésung umgeben sind. Es
ist hochmolekular (10 Millionen Dalton) und kann sich unter Druck stark
deformieren, so daB eine Injektion tber eine 23 G Nadel moglich ist.
Aufgrund des hohen Molekulargewichts ist eine Migration nach der
Implantation weder lokal noch in weit entfernte Organe weitgehend
ausgeschlossen

Die Substanz ist steril und pyrogenfrei.

Der Tragerstoff ist eine 40 %ige Glycerollésung. Nach der Implantation
wird die Losung ohne Metabolisierung durch das retikuloendotheliale
System resorbiert und Uber die Nieren metabolisiert. Die Copolymer-Partikel
verbleiben jedoch im Kérper, um einen dauerhaften Gebewebeaufbau zu
gewahrleisten.

INDIKATION
Aufgrund seiner physikalisch-chemischen Eigenschaften eignet sich Vantris
fur die endoskopische Behandlung des vesikoureteralem Reflux (VUR).

WIRKUNGSWEISE

Die Implantation von Vantris in den ureterovesikale Ubergang verursacht
eine Volumenzunahme in diesem Bereich, wodurch die Offnung des Meatus
besser verschlossen und ein Reflux des Urins in den Harnleiter verhindert
wird.

LIEFERFORM

Vantris (Code BAR- 1J) wird folgendermaBen geliefert:

® 1 Spritze (Code: BARI-1J) mit VerschluB, enthélt 1 ml der Substanz
Vantris wird steril und gebrauchsfertig geliefert.

Die Spritze wird mittels feuchter Hitze sterilisiert.

Vantris kann entweder mit einer flexiblen Injektionsnadel oder mit einer
halbstarren Metallinjektionsnadel injiziert werden.

Es empfiehlt sich, die von Promedon entwickelten Injektionsnadeln mit den
folgenden Eigenschaften zu verwenden:

® 23G flexible Injektionsnadel (Code 50F oder 37F), 5 Fr
Oder alternativ:
® 22 G halbstarre Metallinjektionsnadel (Code RIN oder RINS)

VERPACKUNG

Vantris VUR wird dreifach verpackt in einem Karton geliefert. Der &uBere
Beutel besteht aus Aluminium.

Nach der Benutzung entsorgen Sie das Produkt gemaB den jeweiligen
Vorgaben des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder den lokalen
Vorgaben und Gesetzen.

HINWEISE ZUR RICHTIGEN HANDHABUNG UND AUFBEWAHRUNG
Vantris ist fur den EINMALIGEN Gebrauch bestimmt. Deshalb NICHT
WIEDERVERWENDEN und NICHT ERNEUT STERILISIEREN, da dies zu einer
verminderten Leistungsfahigkeit der Vorrichtung Bowie einem erhdhten
Risiko unzureichender Sterilisation und Kreuzkontamination fuhren kann.

SOLLTE EINER DER PRODUKTVERPACKUNGEN beschadigt sein, DAS
PRODUKT NICHT IMPLANTIEREN.

WICHTIG: Nur der innere Beutel ist zur Verwendung im sterilen Bereich
vorgesehen.

LAGERUNG

Vantris ist unter folgenden Bedingungen aufzubewahren:

* TEMPERATUR: Raumtemperatur

NACH DEM AUF DER PACKUNG ANGEGEBENEN VERFALLSDATUM NICHT
MEHR VERWENDEN.

OP-BEDINGUNGEN
Die Bedingungen im OP sollten den jeweiligen Vorgaben des Krankenhauses,
der Verwaltung und/oder den lokalen Vorgaben und Gesetzen entsprechen.

INFORMATIONSPFLICHT GEGENUBER DEM PATIENTEN

Der Operateur hat die Eltern des Patienten oder seinen gesetzlichen
Vertreter vor der Operation tUber mogliche Komplikationen bei der Vantris-
Implantation zu informieren.
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KONTRAINDIKATIONEN

 Ureterocele

* Blasenentleerungsstérung

© Funktionsstorung der Nieren

o Paraureterale Divertikel (Hutch-Divertikel)
* Harnwegsinfektionen

* Stenose am ureterovesikalen Ubergang

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die zur Injizierung von Vantris notwenigen Techniken und Instrumente
unterliegen den gleichen VorsichtsmaBnahmen wie die &hnlicher
urologischer Eingriffe, endoskopischer Praktiken und endourologischer
Verfahren.

Vantris darf nur von qualifizierten Operateuren mit Erfahrung im Bereich
endoskopischer Anwendungen und in subureteralen Injektionsverfahren
verwendet werden.

Die Durchfuhrung einer prophylaktischen Antibiotikabehandlung sollte
in Betracht gezogen werden, gemaf der vom Krankenhaus genehmigten
Vorgehensweise.

WARNHINWEISE

Gewebe mit fortgeschrittenen Vernarbungsprozessen und/oder einer Fibrose
kann einen idealen Gewebeaufbau beeintrachtigen.

Vantris darf nicht intravaskular injiziert werden, da dies einen
GeféBverschluss verursachen kann.

Die maximale Menge an Vantris VUR-Behandlungsprodukt, die in einer
einzigen Operation von der Renalen Reflux-Einheit (Renal Refluxin Unit -
RRU) implantiert werden soll, darf 1 KIT nicht Uberschreiten.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Vor der Operation sind mit den Eltern des Patienten oder dessen
gesetzlichen Vertreter alle moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit
dem Einsatz von Vantris zu besprechen.

Magliche Kompliaktionen:

 Vorlibergehende Harnstauung des oberen Harnapparats nach der Injektion
 Obstruktion des vesikoureteralen Ubergangs

® Dysurie

* Hamaturie

¢ Infektion

o Technische Probleme

Promedon fordert alle Operateure auf, das Unternehmen Uber alle
Komplikationen in Kenntnis zu setzen, die im Zusammenhang mit dem
Einsatz von Vantris beobachtet werden.

MAGNET-RESONANZ-UMGEBUNG (MR)

Das Implantat wirkt sich nicht auf Magnet-Resonanz-Umgebungen
(MR) aus, und wird in ihrer Funktionsttchtigkeit auch nicht von selbigen
beeintrachtigt.

IMPLANTATIONSVERFAHREN

Zur Durchfuhrung des Verfahrens sind die folgenden Komponenten
notwendig:

1 Spritze (Code: BARI-1)): Die Anzahl der benotigten Spritzen hangt vom
jeweiligen Fall ab.

o 1 flexible Injektionsnadel oder alternativ 1 halbstarre Injektionsnadel. Es
empfiehlt sich, die von Promedon entwickelten Injektionsnadeln mit den
folgenden Eigenschaften zu verwenden:

¢ 1 23 G flexible Injektionsnadel (Code 50F oder 37F) oder

® 122G halbstarre Metallinjektionsnadel (Code RIN oder RINS)

® 1 Zystoskop mit einem Arbeitskanal von mindestens 4 Fr, je nach Wahl der
Injektionsnadel.

Vorgehensweise:

1. Vantris wird bei Kindern unter Vollnarkose injiziert.

2. Wir empfehlen, zunachst die Durchgangigkeit der Injektionsnadel mit
Kochsalzldasung zu prifen.

3. Die Spritze mit der Injektionsnadel verbinden, durch die die Substanz bis
zur Nadelspitze gelangt. Die Injektionsnadel in das Zystoskop einftihren.

4. Vor der Injektion ist der Meatus mit verschiedenen Blasenfullmengen zu
beobachten, um die ideale Punktionsstelle zu ermitteln.

5. Die Submukosa der Blase wird in Sechs-Uhr-Stellung, 3 mm unterhalb des
urethralen Meatus, 4 bis 5 mm tief punktiert.
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6. Die Substanz wird dann langsam injiziert, bis sich die ureterale Wand
entsprechend vorwolbt. Weitere Punktionen sind moglich, bis die
gewdiinschte Wirkung erreicht ist.

7. Nach Beendigung der Injektion verbleibt die Nadel 30 Sekunden in dieser
Position. Erst danach herausziehen.

8. Nach Beendigung des Eingriffs wird die Blase entleert und das Endoskop
entfernt. Optional kann anschlieBend ein Miktionszystourethrogramm
(VCUG) vorgenommen werden, um zu priifen, ob der Reflux behoben ist.

HINWEISE

Beriicksichtigen Sie, dass 0,4 ml des Produkts in der Injektionsnadel
verbleiben. Diese kdnnen verwendet werden, indem sie mit der gleichen
Spritze mit steriler physiologischer Losung oder sterilem destilliertem Wasser
heruntergedriickt werden.

Wenn eine Injektion am Meatus problematisch ist, kann der Einsatz eines
Ureterkatheters erforderlich sein.

Notwendigkeit einer erneuten Implantation: Wenn nach Durchfiihrung
eines Miktionszystourethrogramms (VCUG) drei Monate nach Behandlung
das Fortbestehen des Reflux nachgewiesen wird, kann Vantris VUR erneut
injiziert werden, bis der Reflux behoben ist.

AUF DEN ETIKETTEN VERWENDETE SYMBOLE

PRODUKTNUMMER

o)
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CHARGENNUMMER

ACHTUNG

VERFALLSDATUM

NICHT WIEDERVERWENDEN

HERSTELLUNGSDATUM

STERIL. STERILISIERUNGSVERFAHREN:
STERILE FEUCHTE HITZE

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

HERSTELLER

L%!I},@m&lﬂ

AUTORISIERTER VERTRETER IN DER
EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT

m
5]

SERIENNUMMER

GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN

BEI BESCHADIGUNG DER VERPACKUNG
NICHT VERWENDEN

® k) B

N

\
g

VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

=)

<
<
N

VOR FEUCHTIGKEIT SCHUTZEN

<_)



Promed@n ESPANOL

INSTRUCCION DE USO

DESCRIPCION

Vantris VUR es una sustancia de abultamiento tisular de accion permanente,
no absorbible, para el tratamiento del Reflujo Vesicoureteral (RVU) por via
endoscdpica. Su inyeccién es manual y sumamente facil.

Vantris VUR consiste en particulas de copolimero - Poliacrilato-Polialcohol
inmersas en un carrier de glicerol y solucion fisiolégica. Tiene una masa
molecular muy elevada (~10 millones Daltons) y se presenta en forma de
particulas apirogenas estériles altamente deformables por compresion,
pudiendo ser extrudadas por agujas de hasta 23 gauge.

Una vez implantado no se ha observado migracién local, regional o a
distancia.

El carrier es una solucion de glicerol al 40 %. Una vez implantado, el mismo
es eliminado por el sistema reticuloendotelial sin metabolizar y excretado por
via renal, mientras que las particulas permanecen para proveer un bulking de
accion permanente.

INDICACION DE USO

Las propiedades fisicoquimicas que presenta Vantris VUR, hacen que el
mismo pueda ser empleado en el tratamiento del Reflujo Vesicoureteral
(RVU) por via endoscépica.

MECANISMO DE ACCION

Cuando Vantris VUR es implantado en la unién uretero-vesical, el material
acttia aumentando el volumen de la zona, corrigiendo la anatomia del
meato y el uréter distal, para evitar que la orina retorne al uréter después de
haber sido almacenada en la vejiga.

PRESENTACION DEL PRODUCTO

Vantris VUR (Codigo BAR-1J) se presenta de la siguiente manera:

1 jeringa (Cédigo: BARI-1J) con tapén conteniendo 1 ml material.

Vantris VUR se provee estéril y listo para usar. El método de esterilizacion es
autoclave por vapor de agua.

Vantris VUR puede ser inyectado tanto con aguja flexible de inyeccion
como con aguja metdlica semi-rigida de inyeccién.

Se recomienda el uso de las agujas desarrolladas por Promedon, con las
siguientes caracteristicas:

¢ 1 Aguja Flexible de inyeccién de 23 G (Cédigo 50F 6 37F)

U opcionalmente:

¢ 1 Aguja metélica semi-rigida de inyeccién de 22 G (Cédigo RIN & RiNS).

EMBALAIJE

Vantris VUR se presenta en una caja, que contiene a la jeringa en triple
sobre, el sobre externo es de aluminio.

Después del uso, descarte el producto y el embalaje de acuerdo al
procedimiento hospitalario, administrativo o gubernamental local.

PRECAUCIONES DE MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Los componentes de Vantris VUR han sido disefiados para ser utilizados
s6lo UNA vez y no pueden ser RE-USADOS ni RE-ESTERILIZADOS ya que,
potencialmente podria perjudicar el rendimiento del dispositivo y aumentar
el riesgo de reesterilizacién inadecuada y contaminacién cruzada.

SI ALGUNO DE LOS SOBRES QUE CONTIENEN LOS COMPONENTES DE
Vantris VUR ESTUVIERA DANADO, NO IMPLANTAR.
IMPORTANTE: s6lo el sobre interno puede ingresar al area estéril.

ALMACENAMIENTO

Se aconseja almacenar Vantris VUR bajo las siguientes condiciones:

* TEMPERATURA: Ambiente.

* NO UTILIZAR LUEGO DE LA FECHA DE CADUCIDAD INDICADA EN EL
PACKAGING.

CONDICIONES DEL QUIROFANO
Las condiciones del quiréfano deben ser de acuerdo al procedimiento
hospitalario, administrativo o gubernamental local.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El Cirujano tiene la responsabilidad de informar al paciente o a sus
representantes antes de la cirugia sobre las posibles complicaciones
relacionadas con la implantacion de Vantris VUR .
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CONTRAINDICACIONES

 Ureterocele

 Disfuncion miccional

o Disfuncion renal

o Diverticulo paraureteral de Hutch

o Infecciones del tracto urinario.

® Obstruccién de la union uretero-vesical

PRECAUCIONES

La técnica y la instrumentacion necesarias para la inyeccion de Vantris VUR
deben mantener las precauciones habituales como en otras intervenciones
urolégicas similares, practicas de endoscopia y procedimientos
endourolégicos.

Vantris VUR debe ser utilizado por cirujanos calificados con experiencia
en précticas endoscopicas y entrenados en procedimientos de inyeccion
subureteral.

Se debe considerar la administracion de terapia profilactica con antibiéticos
de acuerdo al procedimiento aprobado por el hospital.

ADVERTENCIAS

Los tejidos con procesos cicatriciales exacerbados y/o con fibrosis pueden
comprometer el abultamiento esperado.

Vantris VUR no debe ser inyectado intravascularmente, ya que puede causar
oclusién vascular.

La cantidad méaxima de producto Vantris VUR a ser implantada en una
cirugia de la Unidad de reflujo renal (URR), no debe exceder la cantidad
disponible en 1 KIT.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asociadas con el uso de Vantris VUR deben ser
discutidas con el paciente antes de la cirugia.

Las complicaciones en la implantacién de un agente inyectable en la union
vesicoureteral incluyen aquellas asociadas a este tipo de procedimientos:

o Dilatacién post-inyeccion transitoria de las vias urinarias superiores.

® Obstruccién en la unién vesicoureteral.

e Disuria.

* Hematuria.

o Infeccion.

o Fracaso de la técnica.

Promedon requiere que los Cirujanos notifiquen a la Compafia sobre
cualquier complicacién que se desarrolle con el uso de Vantris VUR.

ENTORNO DE RESONANCIA MAGNETICA (RM)
El implante no afecta y no se ve afectado por entornos de resonancia
magnética (RM).

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION

Los componentes necesarios para realizar la implantacion son los siguientes:
e Jeringa (Cddigo: BARI-1J): La cantidad a usar sera de acuerdo a cada caso.
¢ 1 Aguja Flexible de inyeccién u opcionalmente 1 Aguja metélica semi-
rigida de inyeccién. Se recomienda el uso de las agujas desarrolladas por
Promedon, con las siguientes caracteristicas:

* 1 Aguja Flexible de inyeccién de 23 G (Cédigo 50F 6 37F)

U opcionalmente:

¢ 1 Aguja metélica semi-rigida de inyeccién de 22 G (Cédigo RIN ¢ RINS).

1 cistoscopio con un canal de trabajo recto de 4 Fr 6 mayor, de acuerdo a
la aguja elegida.

1. La aplicacién de Vantris VUR en nifios se realiza bajo anestesia general.
2. Se verifica el libre flujo a través de la aguja de inyeccién utilizando
solucion salina.

3. Se conecta la jeringa a la aguja de inyeccién haciendo pasar material a
través de la misma, hasta observar la salida de la sustancia por el extremo de
la aguja. Introducir la aguja de inyeccion en el cistoscopio.

4. Antes de realizar la inyeccion se debe observar el meato a distintos
volimenes de llenado vesical, eligiendo una optima situacion.

5. Se realiza una puncién en hora 6 en la submucosa de la vejiga, a 3 mm
por debajo del meato ureteral y alcanzando una profundidad de 4 a 5 mm.
6. Se procede a inyectar el material lentamente hasta lograr una adecuada
modificacion de la pared ureteral (abultamiento). Se pueden realizar mas
punciones hasta lograr el efecto deseado.

7. Finalizada la inyeccién se mantiene la aguja de inyeccion en posicion por
30 segundos.

Luego se extrae la aguja de inyeccion.
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8. Al finalizar el procedimiento se deja la vejiga vacia, se retira la optica y
se puede realizar opcionalmente una cistoureterografia miccional (VCUG),
para verificar la desaparicién del reflujo.

* OBSERVACIONES

o Tener en cuenta que en la aguja de inyecciéon queda aproximadamente 0,4
ml de producto retenido que puede ser utilizado empujandolo con la misma
jeringa conteniendo solucion fisiolégica estéril 6 agua destilada estéril.

® En meatos complejos para la inyeccion, puede ser necesario utilizar un
catéter ureteral.

Necesidad de Reimplante: si luego de realizada una cistoureterografia
miccional (VCUG) 3 meses después del tratamiento se comprobase la
persistencia del reflujo, se podra reinyectar Vantris VUR hasta lograr la
eliminacién del mismo.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

CODIGO DE PRODUCTO
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PRECAUCION

FECHA DE CADUCIDAD
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FABRICANTE
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INSTRUCAO DE USO

DESCRICAO

O Vantris VUR é uma substancia de aumento do volume tissular de acao
permanente, ndo absorvivel, para o tratamento do Refluxo Vésico-Ureteral
(RVU) por via endoscdpica. Sua injecao é manual e sumamente fécil.

O Vantris VUR consiste em particulas de copolimero - Poliacrilato-Polialcohol
imersas em um carrier de glicerol e solucdo fisiolégica. Tem uma massa
molecular muito elevada (~10 milhdes Daltons) e se apresenta em forma

de particulas apirogénicas estéreis altamente deformaveis por compresséao,
podendo ser injetadas por agulhas de até 23 gauge. Uma vez implantado
n&o se observou migragao local, regional ou a distancia.

O carrier ¢ uma solugdo com 40% de glicerol. Uma vez implantado este é
eliminado pelo sistema reticuloendotelial sem metabolizar e excretado por
via renal, enquanto que as particulas permanecem a fim de fornecer um
bulking (aumento do volume tissular) de agdo permanente.

INDICAGAO DE USO

As propriedades fisico-quimicas do Vantris VUR permitem que ele seja
utilizado para o tratamento do Refluxo Vésico-ureteral (RVU) por via
endoscopica.

MECANISMO DE ACAO

Quando se implanta o Vantris VUR na unido uretero-vesical, o material atua
aumentando o volume da zona, corrigindo a anatomia do meato e do ureter
distal, evitando que a urina retorne ao ureter apds ter sido armazenada na
bexiga.

APRESENTAQAO DO PRODUTO

O Vantris VUR (Codigo BAR-1J) é apresentado da seguinte maneira:

1 seringa (Cédigo: BARI-1J) com carrier contendo 1 ml de material.
COMPONENTES FORNECIDOS SEPARADAMENTE:

¢ 1 Agulha Flexivel de injecéo de 23 G (Codigo 50F ou 37F)

Ou opcionalmente

¢ 1 Agulha metélica semi-rigida de injecdo de 22 G (Cédigo RIN ou RINS)
Todos os componentes sao fornecidos esterilizados e prontos para o uso.
O método de esterilizacdo da seringa ¢ a vapor de dgua e o método de
esterilizacdo das agulhas é através de oxido de etileno.

EMBALAGEM

* O Vantris VUR é embalado em uma caixa que contém a seringa em
embalagem tripla, a embalagem externa ¢ de aluminio.

o Agulha Flexivel de injecdo e metalica semi-rigida de injecao: As agulhas sao
embaladas em uma caixa, dentro de embalagens simples.

Depois do uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com o
procedimento hospitalar, administrativo ou governamental local.

PRECAUQ()ES DE MANIPULACAO E ARMAZENAMENTO

Os componentes do Vantris VUR foram projetados para que sejam utilizados
uma Unica vez, ndo podendo ser RE-USADOS nem RE-ESTERILIZADOS, pois
isso podera comprometer o desempenho do dispositivo e aumentar o risco
de reesterilizagdo inapropiada e contaminacao cruzada.

SE ALGUMA DAS EMBALAGENS QUE CONTEM OS COMPONENTES DO
Vantris VUR ESTIVER DANIFICADA, NAO IMPLANTAR O PRODUTO.
IMPORTANTE: apenas a embalagem interna pode ingressar na area
esterilizada.

ARMAZENAMENTO

Aconselha-se armazenar o Vantris VUR e a agulha de injecao correspondente
sob as seguintes condigdes:

* TEMPERATURA: Ambiente.

NAO UTILIZAR APOS A DATA DE VALIDADE INDICADA NA EMBALAGEM.

CONDIQOES DA SALA DE CIRURGIA
As condicoes da sala de cirurgia devem estar de acordo com os
procedimentos hospitalares, administrativos ou governamentais locais.

INFORMAQ/:\O PARA o PACIENTE

O Cirurgido tem a responsabilidade de informar ao paciente ou a seus
representantes, antes da cirurgia, as possiveis complicacdes relacionadas
com a implantacao do Vantris VUR .

CONTRA-INDICAQGES
 Ureterocele
 Disfungéo miccional
 Disfungéo renal
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o Diverticulo paraureteral de Hutch
* Infeccoes do trato urinario.
® Obstrucao da unido ureterovesical

PRECAUGOES

A técnica e a instrumentacdo necessarias para a injecao do Vantris VUR
devem manter as precau¢des habituais como em outras intervencoes
uroldgicas similares, praticas de endoscopia e procedimentos
endourolégicos.

O Vantris VUR deve ser utilizado por cirurgides qualificados com experiéncia
em praticas endoscopicas e treinados em procedimentos de injecao
subureteral.

A administragdo de terapia profildtica com antibiéticos deve ser considerada,
de acordo com o procedimento aprovado pelo hospital.

ADVERTENCIAS

Os tecidos com processos cicatriciais exacerbados e/ou com fibrose podem
comprometer o aumento do volume tissular esperado.

O Vantris VUR nao deve ser injetado intravascularmente, pois pode causar
ocluséo vascular.

A quantidade méaxima de produto Vantris VUR a implantar em uma cirurgia
para o tratamento do Refluxo Vésico-Uretral (RVU) ndo deve ser maior a 1
KIT.

POSSIVEIS COMPLICACOES
As possiveis complicagdes associadas com o uso do Vantris VUR devem ser
discutidas com os pais do paciente antes da cirurgia.

As complicacdes na implantacao de um agente injetavel na unido Vésico-
Ureteral incluem aquelas associadas a este tipo de procedimentos:

o Dilatacdo pos-INJECAO transitéria das vias urindrias superiores.
® Obstrucao na unido Vésico-Ureteral.

 Disuria

* Hematuria.

e Infeccao.

* Fracasso da técnica.

A Promedon solicita que os Cirurgides notifiquem a Companhia sobre
qualquer complicagdo que venha a se desenvolver com o uso do Vantris
VUR.

AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
O implante nao afeta e nao é afetado por ambientes de ressonancia
magnética (RM).

PROCEDIMENTO DE IMPLANTACAO

Os componentes necessarios para realizar a implantacao séo os seguintes:
 Seringa (Cddigo: BARI-1J): a quantidade a usar sera de acordo com cada
caso.

¢ 1 Agulha Flexivel de injecdo ou opcionalmente 1 Agulha metélica semi-
rigida de injecdo.

Recomenda-se o uso das agulhas desenvolvidas pela Promedon, com as
seguintes caracteristicas:

¢ 1 Agulha Flexivel de injecéo de 23 G (Codigo 50F ou 37F)

Ou opcionalmente:

¢ 1 Agulha metdlica semi-rigida de injecdo de 22 G (Cédigo RIN ou RINS)
1 cistoscopio com um canal de trabalho reto de 4 Fr ou maior, conforme a
agulha selecionada.

1. A aplicacdo do Vantris VUR em criancas realiza-se sob anestesia geral.

2. Verifica-se o livre fluxo através da agulha de injecdo, utilizando-se solugéo
salina.

3. Conecta-se a seringa na agulha de injecdo, fazendo passar material
através desta até observar a saida da substancia pelo extremo da agulha.
Introduzir a agulha de injecdo no cistoscéopio.

4. Antes de realizar a injecao, deve-se observar o meato em diferentes
volumes de enchimento vesical, selecionando-se uma 6tima situacao.

5. Realiza-se uma puncdo em hora 6 na submucosa da bexiga, a 3 mm
abaixo do meato ureteral e alcangando uma profundidade de 4 a 5 mm.

6. Procede-se a injetar o material lentamente até se obter uma adequada
modificacdo da parede ureteral (aumento do volume tissular). Podem-se
realizar outras puncoes até se obter o efeito desejado.

7. Finalizada a injecao, mantém-se a agulha de injecdo em posicao durante
30 segundos. Em sequida retira-se a agulha de injecdo.
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8. Ao finalizar o procedimento, deixa-se a bexiga vazia, retira-se a dtica e
realiza-se opcionalmente uma cistoureterografia miccional (VCUG), para
verificar o desaparecimento do refluxo.

* OBSERVACOES

o Ter em conta que a agulha de injecdo fica com aproximadamente 0,4 ml
de produto retido, o qual pode ser utilizado empurrando-o com a prépria
seringa que contém solucao fisioldgica esterilizada ou dgua destilada
esterilizada

* Em meatos complexos para a injecdo pode ser necessaria a utilizacao de
um cateter ureteral.

Necessidade de Reimplante: se apds a realizacdo de uma cistoureterografia
miccional (VCUG), 3 meses depois do tratamento, venha a ser comprovada
a persisténcia do refluxo, o Vantris VUR podera ser re-injetado até se obter a
solucao do problema.

SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

CcODIGO DO PRODUTO

Lot NUMERO DE LOTE

PRECAUGAO

DATA DE VENCIMENTO
NAO REUTILIZAR
DATA DE FABRICAGAO

ESTERILIZADO. METODO DE ESTERILIZAGAO

STERILE VAPOR DE AGUA

NAO REESTERILIZAR

FABRICANTE

L@!&@m»

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA
COMUNIDADE EUROPEIA

m
d

NUMERO DE SERIE

LEIA AS INSTRUGOES DE USO

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM
ESTIVER DANIFICADA

® g B

.
v

MANTENHA LONGE DA LUZ SOLAR

l§\.
>

<
.
A
N

MANTENHA EM LOCAL SECO



Promedan ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Vantris VUR & una sostanza volumizzante dei tessuti (bulking), non
assorbibile, ad azione continua, per il trattamento endoscopico del reflusso
vescico-uretrale (VUR, vesicoureteral reflux). Puod essere iniettato faciimente
a mano.

Vantris VUR & costituito da particelle di polialcole poliacrilato immerse in un
carrier a base di glicerolo e soluzione salina. E caratterizzato da una massa
molecolare molto elevata (~10 milioni di Dalton) e si trova sotto forma di
particelle sterili apirogene altamente deformabili per compressione, che
possono essere iniettate con aghi 23 gauge.

Dopo I'impianto non & stata osservata migrazione locale, regionale o a
distanza.

Il carrier & composto da una soluzione a base di glicerolo al 40%. Dopo
I'impianto, la sostanza viene eliminata dal sistema reticulo-endoteliale senza
essere metabolizzata e quindi eliminata attraverso i reni, mentre le particelle
vengono trattenute per svolgere la funzione volumizzante.

INDICAZIONI
Le proprieta fisico-chimiche di Vantris VUR lo rendono adatto al trattamento
endoscopico del reflusso vescico-uretrale (VUR).

MECCANISMO D'AZIONE

Quando Vantris VUR viene impiantato nella giunzione uretero-vescicale, il
materiale aumenta il volume dell’area e corregge I'anatomia del meato e
dell’uretere distale, bloccando cosi il ritorno dell’urina verso |'uretere dopo il
passaggio nella vescica.

MODALITA DI FORNITURA

Vantris VUR (codice BAR- 1J) viene fornito come segue:

* 1 siringa (codice: BARI-1J) con tappino, contenente 1 ml di materiale.
Vantris VUR & fornito sterile e pronto per I'uso.

La siringa é sterilizzata a vapore.

Vantris VUR pud essere iniettato utilizzando un ago da iniezione flessibile o
semi-rigido in metallo.

Si consiglia di utilizzare gli aghi da iniezione Promedon, con le seguenti
caratteristiche:

* 1 ago da iniezione flessibile da 23 G (codice 50F opure 37F)

In alternativa:

* 1 ago da iniezione semi-rigido in metallo da 22 G (codice RIN oppure
RINS)

CONFEZIONE

Vantris VUR & fornito in una confezione che contiene la siringa in una tripla
busta. La busta esterna ¢ in alluminio.

Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione secondo le procedure
stabilite dall’ospedale o dall’amministrazioni locale o nazionale.

PRECAUZIONI PER L'USO E LA CONSERVAZIONE

Vantris VUR & stato progettato per essere utilizzato UNA SOLA volta. NON
RIUTILIZZARLO e NON RISTERILIZZARLO in quanto cid pud compromettere
il funzionamento del dispositivo e aumentare il rischio di risterilizzazione
inadeguata e di contaminazione crociata.

SE UNA DELLE BUSTE DEI COMPONENTI DI Vantris VUR E DANNEGGIATA,
NON EFFETTUARE L'IMPIANTO.
IMPORTANTE: solo la busta interna pud essere introdotta nell’area sterile.

CONSERVAZIONE

Vantris VUR deve essere conservato nelle seguenti condizioni:

o TEMPERATURA: temperatura ambiente.

NON UTILIZZARE DOPO LA DATA DI SCADENZA INDICATA SULLA
CONFEZIONE.

CONDIZIONI DELLA SALA OPERATORIA
Le condizioni della sala operatoria devono soddisfare le procedure stabilite
dall’'ospedale o dall’'amministrazioni locale o nazionale.

INFORMAZIONI SUL PAZIENTE

£ responsabilita del chirurgo informare prima dell'intervento i pazienti o
i loro rappresentanti delle possibili complicanze associate all'impianto di
Vantris VUR.
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CONTROINDICAZIONI

 Ureterocele

 Disfunzione di svuotamento

 Disfunzione renale

o Diverticolo paraureterale (di Hutch)

o Infezioni delle vie urinarie

 Ostruzione della giunzione uretero-vescicale

PRECAUZIONI

Relativamente alla tecnica e agli strumenti necessari per iniettare Vantris
VUR, & necessario attenersi alle stesse precauzioni adottate in interventi
urologici, procedure endoscopiche e endourologiche simili.

Vantris VUR deve essere utilizzato da chirurghi qualificati, esperti in
procedure endoscopiche, e con una formazione adeguata relativamente alle
procedure di iniezione suburetrale.

Potrebbe essere presa in considerazione la somministrazione di terapia
profilattica con antibiotici, conformemente alle procedure approvate
dall’ospedale.

AVVERTENZE

Tessuti con processi cicatriziali esacerbati e/o fibrosi possono compromettere
la funzione volumizzante.

Vantris VUR non deve essere iniettato per via intravascolare, in quanto
potrebbe causare occlusione vascolare.

La quantita massima di prodotto per il trattamento del VUR Vantris da
impiantare in un unico intervento chirurgico sull’unita di reflusso renale
(RRU) non deve superare 1 KIT.

POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicanze associate all'utilizzo di Vantris VUR devono essere
discusse con i genitori del paziente prima dell’intervento chirurgico.

Le complicanze associate all'impianto di un agente iniettabile nella giunzione
vescico-uretrale includono quelle comuni ai sequenti tipi di procedure:

¢ Dilatazione temporanea post-iniezione del tratto urinario superiore
 Ostruzione della giunzione vescico-uretrale

 Disuria

* Ematuria

o Infezione

* Insuccesso della procedura

Il chirurgo & tenuto a informare Promedon di qualsiasi complicanza osservata
durante I'uso di Vantris VUR.

RISONANZA MAGNETICA (RM)
L'impianto non influenza e non & influenzata dalla risonanza magnetica
(RM).

PROCEDURA DI IMPIANTO

Per eseguire la procedura sono necessari i seguenti componenti:

1 siringa (codice: BARI-1J). La quantita di prodotto da utilizzare dipende
dai singoli casi.

¢ 1 ago da iniezione flessibile o, in alternativa, 1 ago da iniezione semi-rigido
in metallo. Si consiglia di utilizzare gli aghi da iniezione Promedon, con le
seguenti caratteristiche:

¢ 1 ago da iniezione flessibile da 23 G (codice 50F oppure 37F)

In alternativa:

* 1 ago da iniezione semi-rigido in metallo da 22 G (codice RIN oppure RINS)
1 cistoscopio con un canale operativo diritto calibro 4 Fr o piu, a seconda
dell’ago scelto.

1. Nei pazienti pediatrici, Vantris VUR viene somministrato in anestesia
generale.

2. Lo scorrere del flusso nell’ago di iniezione viene verificato con soluzione
salina.

3. La siringa viene collegata all’ago da iniezione e viene eseguito il passaggio
di materiale fino a che la sostanza non compare sulla punta dell’ago. Inserire
I’ago da iniezione nel cistoscopio.

4. Prima dell'iniezione & necessario osservare il meato in presenza di
riempimenti diversi della vescica al fine di scegliere la situazione ideale.

5. Liniezione viene esequita sulla sottomucosa della vescica, a ore sei, 3 mm
sotto il meato uretrale, a 4 o 5 mm di profondita.

6. Il materiale viene quindi lentamente iniettato fino a modificare il volume
uretrale in modo appropriato (volumizzazione). E possibile eseguire piu
iniezioni fino a raggiungere I'effetto desiderato.

7. Al termine dell'iniezione, mantenere I'ago in posizione per 30 secondi.
Quindi rimuovere I'ago.
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8. Una volta completata la procedura, svuotare la vescica, rimuovere gli
strumenti ottici ed eventualmente eseguire un altro cistouretrogramma di
svuotamento (VCUG) per verificare che il reflusso sia stato effettivamente
risolto.

NOTE

Si noti che 0,4 ml di prodotto rimangono nell’ago di iniezione e possono
essere comungue usati recuperandoli con la stessa siringa con soluzione
fisiologica o acqua distillata sterile.

Se I'iniezione nel meato risulta difficoltosa, & possibile utilizzare un catetere
uretrale.

Necessita di re-impianto: se dopo aver eseguito un cistouretrogramma di
svuotamento tre mesi dopo il trattamento il reflusso persiste, & possibile
iniettare nuovamente Vantris VUR fino alla sua eliminazione.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

CODICE PRODOTTO

o

NUMERO DI LOTTO

ATTENZIONE

DATA DI SCADENZA

NON RIUTILIZZARE

DATA DI PRODUZIONE

STERILE. METODO DI STERILIZZAZIONE:
STERILE VAPORE

NON RISTERILIZZARE

PRODUTTORE

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO
NELLA COMUNITA" EUROPEA

NUMERO DI SERIE
LEGGERE LE ISTRUZIONI PER L'USO

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE
E DANNEGGIATA

@FH L ®|LewxsaE

N

\
/]

TENERE LONTANO DALLA LUCE SOLARE

)

N
Se
N

TENERE ASCIUTTO

_)
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TURKCE Promedon

KULLANMA TALIMATLARI

ACIKLAMA

Vantris VUR, vezikotretral refliiniin (VUR) endoskopik tedavisi icin
kullanilan, emilmeyen, kalici etki gdsteren bir doku genisletici
maddedir. Kolaylikla ve manuel olarak enjekte edilebilir.

Vantris VUR, gliserol ve saline tastyici soliisyonuna karistiriimis
poliakrilat polialkol partikilleri icerir. Yiiksek molekiler agirliga
sahiptir (yaklasik 10 milyon Dalton) ve basing altinda yiiksek oranda
deforme olma 6zelligine sahip olan, 23’liik igne uclu enjektor ile
enjekte edilebilen steril, pirojen icermeyen partikiillerden olusmus
formda gelir.

Implante edildiginde herhangi bir lokal, bolgesel veya uzak dagilim
go6zlemlenmemistir.

Tasiyicl %40 hk gliserol soliisyonudur. Implante edildiginde
metabolize edilmeden retikiiloendotelyal sistem tarafindan elimine
edilir ve bobrekler tarafindan atilir. Bu esnada partikiiller kalici
genislemeyi saglamak tzere kalir.

ENDIKASYONLARI
Vantris VUR’un fizikokimyasal ozelliklerinden dolayi vezikoureteral
reflu’'nun (VUR) endoskopik tedavisi icin uygundur.

ETKI MEKANIZMASI

Vantris VUR ureterovezikal birlesme yerinde implante edildiginde,
madde bolgenin hacmini genisletir meatus anatomisini ve distal
ureteri duzeltir ve idrarin idrar kesesinde depolanmasindan sonra
uretere geri donmesini onler.

KULLANIM TALIMATLARI VE ETKi SEKLI
Vantris VUR’ un fizikokimyasal 6zellikleri, vezikotretral refliniin
endoskopik tedavisinde uygun olmasini saglamaktadir.

Vantris VUR, Ureterovezikal bileskeye implante edildiginde
materyal, mesanede depolandiktan sonra idrarin tGreter donustni
onleyecek sekilde alanin volimiinu arttirir ve meatus ve distal
Ureterin anatomisini diizeltir.

NASIL GELIR

Vantris VUR (Kod BAR- 1)) su sekilde gelmektedir:

« 1 mL materyal iceren tikaci olan 1 siringa (Kod: BARI-1))

Vantris VUR steril olarak temin edilmekte olup kullanima hazirdir.
Siringa buharl isi ile sterilize edilir.

Vantris VUR fleksible/esnek enjeksiyon ignesi veya metal yari-kati
enjeksiyon ignesi kullanilarak enjekte edilebilir.

Asagidaki 6zelliklere sahip Promedon tarafindan gelistirilen
enjeksiyon ignelerinin kullanimi 6nerilir:

e 1 23 G esnek enjeksiyon ignesi (Kod 50F veya 37F)

Veya alternatif olarak:

e 1 22 G metal yari-sert enjeksiyon ignesi (Kod RIN veya RINS)

PAKETLEME

Vantris VUR , ¢ katli poset icine sarilmis siringayi iceren bir kutu
seklinde temin edilir, en distaki poset aliminyumdan yapilmistir.
Kullanimin ardindan tiriin ve ambalaji idari prosediir ya da hastane
veya devlet prosediiriine uygun sekilde atin.

ALMA VE SAKLAMA ONLEMLERI

Vantris VUR, TEK kullanimlk olarak dizayn edilmistir. Bu yiizden

TEKRAR KULLANMAYINIZ veya TEKRAR STERILIZE ETMEYINIZ, Aksi
halde alet performansi potensiyel olarak kotu etkilenebilir ayrica

uygunsuz resterilizasyon riski artacagindan kross kontaminasyon
riski de yukselebilir.

Vantris VUR PARCALARINI iCEREN BIR POSET ZARAR GORMUS ISE
IMPLANTE ETMEYINiz.
ONEMLI: Sadece icteki poset steril alana girebilir.

DEPOLAMA

Vantris VUR asagida belirtilen kosullarda saklanmaldir:

o SICAKLIK: Oda sicakhgi

o PAKET UZERINDEKiI SON KULLANMA TARIHINDEN SONRA
KULLANMAYINIZ.

OPERASYON ODASI SARTLARI

Ameliyathane kosullar, idari prosedirin ya da hastane veya devlet
prosedurintin gerekliliklerini kargilamahdir.
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HASTA BILGILENDIRME

Cerrahlar, hastalari veya hastalarin yakinlarini Vantris VUR implant
ameliyatina iliskin olasi komplikasyonlar hakkinda 6nceden
bilgilendirmekle sorumludur.

KONTRENDiIKASYONLAR

o Ureterosel

« Bosaltim disfonksiyonu

o Bobrek disfonksiyonu

o Parairetral (Hutch) divertikulu

o idrar yolu enfeksiyonlari

« Ureterovezikal bileske obstriiksiyonu

ONLEMLER

Vantris VUR enjeksiyonu icin alet ve teknik kullanilirken diger
benzer tirolojik girisim, endoskopi uygulamalari ve endodrolojik
prosedurlerdeki ayni 6nlemler alinmahdir.

Vantris VUR, endoskopi uygulamlarinda deneyimli ve subireteral
enjeksiyon prosedirlerinde egitim almis kalifiye cerrahlar
tarafindan kullaniimalidir.

Hastane tarafindan onaylanmis prosedire gore antibiyotikler ile
profilaktik tedavinin uygulanmasi distnilmelidir.

UYARILAR

lleri derecede skarlagsma ve/veya fibrosis olan dokular ideal
genislemeye engel olabilir.

Vantris VUR vaskiiler okliizyona neden olabileceginden
intravaskiiler olarak enjekte edilmemelidir.

Tek bir Bobrek Reflu Birimi (RRU) cerrahisi ile implante edilecek
Vantris VUR Tedavisi triiniiniin maksimum miktari 1 KiTi
gecmemelidir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Vantris VUR kullanimina iliskin olasi komplikasyonlar cerrahiden
once hasta yakinlari ile gorustlmelidir.

Vezikoureteral bileskeye enjekte edilebilir bir ajanin
implantasyonuna iliskin komplikasyonlar bu prosediire benzer
diger prosedirlerdeki ile ortak olacak sekilde sunlari icermektedir:
o Ust Griner traktin gecici post-enjeksiyon dilatasyonu

« Vezikoureteral bileskenin obstuiksiyonu

o Diziri

e Hematiri

o Enfeksiyon

e Teknik basarisizlik

Promedon, cerrahlarin Vantris VUR kullanimi ile olusan herhangi
bir komplikasyonu sirkete bildirmelerini istemektedir.

MANYETiK REZONANS (MR) ORTAMI
implant askisi manyetik rezonans (MR) ortamlarini etkilemez ve
bunlardan etkilenmez.

IMPLANT PROSEDURU

Proseduri uygulamak icin asagidaki bilesenler gereklidir:

e 1 siringa (Kod: BARI-1J): kullanim miktar herbir vakaya bagh
olarak degismektedir

« fleksibl enjeksiyon ignesi veya metal yari-kati enjeksiyon ignesi.
Asagidaki 6zelliklere sahip Promedon tarafindan gelistirilen
enjeksiyon ignelerinin kullanimi 6nerilir:

«123 G esnek enjeksiyon ignesi (Kod 50F veya 37F)

Veya alternatif olarak:

«122 G metal yari-sert enjeksiyon ignesi (Kod RIN veya RINS)
«Secilen igneye gore, 4 Fr veya daha fazla duz bir calisma kanali
olan 1 sistoskop

1. Vantris VUR, cocuklarda genel anestezi altinda enjekte edilir.

2. Enjeksiyon ignesinden serbest akis saline soltiisyonu kullanilarak
dogrulanir.

3.Sirnga igne ucuna takilir ve ucunda madde gorilene dek
materyal gecirilir. Enjeksiyon ignesini sistoskopa takiniz.

4. Enjeksiyondan 6nce ideal pozisyonu secmek icin mesanenin
farkli dolum voliimleri igin meatus ahnir.

5. Mesanenin submukozasi treteral meatusun 3 mm altinda 4-5
mm derinlikte saat 6 yonunde delinir.
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6. Ureteral duvar yeterince modifiye hale gelene dek (genisleme)
materyal yavasca enjekte edilir. istenen etkiye ulasilana kadar
birden fazla delme islemi gerceklestirilebilir.

7. Enjeksiyon tamamlandiginda igne 30 saniye kendi
pozisyonununda tutulur sonrasinda da cikarilr.

8. Prosedir tamamlandiginda mesane bosaltilir, optik kaldirilir
ve reflii onarimini dogrulamak igin istege bagh olarak bosaltim
sistoiireterogram (VCUG) uygulanabilir.

NOTLAR

Steril fizyolojik soliisyon veya steril distile su ile ayni siringa
yardimiyla ittirilerek kullanilabilecek sekilde enjeksiyon ignesinin
icinde 0.4 mL urtin kaldigini unutmayiniz.

Meatus enjeksiyon icin sikintili olabildigi durumda ureteral kateter
gerekli olabilir.

Reimplantasyon ihtiyaci: Bosaltim sistoiireterogram (VCUQG) ile
tedaviden 3 ay sonra refliiniin devam ettigi kanitlanirsa elimine
edilene dek Vantris VUR yeniden enjekte edilebilir.

ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER

URUN KODU

r—
o
3

LOT NUMARASI

DIKKAT

SON KULLANMA TARIHI

TEKRAR KULLANMAYIN

URETIM TARIHi

L@

STERLZASYON METODU:

STERILE BUHARLI ISI ILE STERILIZASYON

YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

®|i

URETICI

L

AVRUPA TOPLULUGUNDA
YETKILI TEMSILCISI

m
5]

SERI NUMARASI

KULLANIM TALIMATLARINI OKUYUN

PAKET ZARAR GORMUSSE KULLANMAYIN

GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYIN

L @ ) B

N
<
N

KURU KALMASINI SAGLAYIN
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MHCTPYKLMA NO SKCNNYATALUN

ONMUCAHUE

Vantris VUR — Henor/iow,aemMoe, NoCcTOSIHHOAENCTBYOLLee
BELLECTBO, Bbi3blBatoLee HabyxaHne TKaHW, NpejHasHauyeHHoe ANs
3H/,0CKOMUYECKOrO JIEYEHUSA MY3bIPHO-MOYETOYHUKOBOTO peditoKca
(MMP). Jlerko BBOAUTCSH MaHyabHO, MyTEM MHBEKLUN.

Vantris VUR cocTouT 13 4acTuL, NoAMaKpUAaTHO-NONNCINPTOBOrO
KOMONMMeEpa, MOrPyXXEHHOr 0 B CPeAy-HOCUTEIb, BKAIOUAIOLLYIO

B cebsl rmLepon v consiHow pacteop. O6aaAaeT o4eHb BbICOKOMN
MO/IEKYNAPHOW MACCOWA (~10 MUIIMOHOB AanbToH). MpenapaT umeet
bopMy CTepUNbHBIX, He COAEPXKALYMX MMPOreHbl YaCTUL, Ierko
AedbopMUpyeMbIX NpY CKaTUK; UHBELMPYETCA NPU MOMOLLM UM 23
Kannbpa.

Mocne MMNAaHTaLMN HUKAKUX Mmrpaumﬁ YacTuL, BelecTBa (MECTHbIX,
Ha Aa/ibHME PacCTOAHNA UAN WHbIX) HUKOTAA He HaGﬂ}OAa/‘IOCb.

Cpeaa-HocuTenb NpeAcTaBaseT cobol 40% pacTsop
ravuepona. Cpasy xe Noc/ie UMNAAHTaLMU OHa YAANAETCS
PeTVKYN03HAOTEIMANBbHON cMcTeMOM 6e3 MeTabomnsaLum n
BbIBOAWTCS U3 OPraH13Ma Yyepes nouku. B pesynsrate octatotcs
TO/IbKO YaCTULbl CAMOrO BBEAEHHOMO BELecTBa, obecneyvsas
nocTosiHHOe HabyxaHue TKaHew.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

DusyKo-xmMmMUecKkme cBovicTBa Npenapata BAHTPUC genaioT ero npurogHsiv
AN SHAOCKOMMYECKOrO JIe4eHMS My3bIPHO-MOYETOHHUKOBOT O peditokca
(MMP).

AENCTBUS BO BPEMS MPOBEAEHMWS NPOLEAYPbI

Mpv nmnnanTaumm Vantris VUR B MOYETOYHMKOBO-MY3bIpHOE
CoyCTbe, MaTepuan npenaparta yBesm4mBaeT obbem 3Toi obnactu
1 KOpPEeKTUPYeT aHaTOMUIO HAapYXXHOrO OTBEPCTUS 1 AUCTaNbHOTrO
MOYETOYHMKa, NpejoTBPaLlas BO3BPaLleHNe B MOYETOUHMK MOYK,
BbIBOAVMON 13 MOYEBOTO My3bIps.

MOCTABKA

Mpenapat Vantris VUR (kog: BAR-1J) noctaBnseTca cregytowmm
obpasom:

e B1wnpuue (koa: BARI-1J) ¢ nayHXepom (YnaoTHUTENEeM), COAePXUT
1M1 MaTepuana.

Vantris VUR cTepuaeH 1 rotos K ncnosnb3sosanuio. LLnpuy,
CTEPUIN30BaH BAaXHbIM TeN/IOM.

Ans nibekummn Vantris VUR MOXHO Mcnonb30BaTb AMbo rubkyio
MHBLEKLMOHHYIO Uy IM6O METANNNYECKYIO MONYXKECTKYIO UTAY.
PekomeHgyeTca MCnonb30BaTb MHbEKLMOHHbIE UMbl IPOM3BOACTBA
Promedon, obnagatoume caeayowmmm oCobeHHOCTAMM:

® 1 rMbKas MHbEKLMOHHAs Urna 23 kaanbpa (kog 50F nam 37F)

an:

* 1 MeTa/I/IM4ecKas NoyXecTkas MHbeKLMOHHas Ura 22 Kaanbpa (Ko4
RIN nam RINS)

YNAKOBKA

Vantris VUR nocTasnsetcs B KOpobKe, cogepxallent wnpuy, B
TPOVHOM KapMaHe; BHELUHWUIA KapMaH U3roTOB/IEH U3 aNIOMUHUS.
Mocne NpUMEHEHUS YTUNU3UPYITE U3ZENNE U YNIAKOBKY B
COOTBETCTBUM C NPaBUAAMU, MPUHATBIMU aAMUHUCTPATUBHBIMU
opraHamu, ne4ebHbIM yUpexAeHUEM U MECTHBIMU OpraHamu
BNIACTWU.

NPEAOCTOPOXXHOCTU NPU NUCMOJIb3OBAHNUN U XPAHEHUN
Vantris VUR npenapat 04HOpa3oBOro NCNo/b30BaHNs, NO3TOMY
3anpeLlaeTcs NOBTOPHO CTEPU/IN30BaTb U MCMO/b30BaTbL
cocTaBAstoLMe Habopa.

B C/TYHAE MOBPEX/AEHWMA XOTA Bbl O4HOIO 13
COCTAB/ISIFOLLMX YITAKOBKY — HE UMMIAHTUPYTE MPEMAPAT
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NOCKO/IbKY NOTEHLMANbHO 3TO MOXET NOABEPrHYTb ONAacHOCTH paboTy
YCTPOICTBA M NOBbICUTbL PUCK HEYMECTHOW MOBTOPHOM CTepUAM3aL M

M npeceyb 3arpssHeHue.

BAXHO: Tosibko BHYTpPeHHU KapMaH BXOAMUT B CTEPU/IbHYIO 06/1aCTb.

XPAHEHUE

Vantris VUR g0/1KeH XpaHUTbCA NpU CAeAyIoLWwnX yCA0BUAX:
* TEMTEPATYPA: koMHaTHas

HE MCMONIb30BATL MOUTE CPOKATOAHOCTU, YKASAHHOTO HA
YMAKOBKE.

YC/I0BUS B ONEPALIMOHHOM

YcnoBus B onepaLMoHHO J0/XHbI COOTBETCTBOBATL TPEHOBAHMAM K
npoBeAeHIo onepaLnii, NPUHATLIM 84MUHUCTPATUBHBLIMU OPraHamu,
NeyebHbIM yupexeHneM Uan MECTHBIMM OpraHamMu BacTu.

MHOOPMALUSA O NPABAX BOJIbHbIX

Xupypruv 06s13aHbl MHGOPMUPOBATL BONBHBIX (MK X
npeACTaBUTENEN) O BO3MOXHbIX OCNOXHEHUAX, CBA3AHHbIX C
MMnNAaHTauven npenapata Vantris VUR, elue 40 3Tov npouegypbl

NMPOTUBOMOKA3AHUSA

 [PbIXa yCTbA MOYETOUHMKA

® INCPYHKLMA ONOPOXHEHUS

* AncdyHKLMA novek

 MapaypeTpasibHbii (KIETOUHbIN) AUBEPTUKYA

* MIHpekuum MoYeBbIX NyTei

* HenpoxoAnMOCTb MOYETOUYHMKOBO-MY3bIPHOIO COYCTbA

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

MpUcnocobaeHnsi U UHCTPYMEHTbI, HEOBXOAMMbIE ANt TPOBEAEHNS
nHbekLUMmn Vantris VUR f0/KHbI 0TBeYaTh TeM TpeboBaHusM,
KOTOpble YCTaHOB/IEHbI 4151 NOAOOHbIX YPOSOrMYECKUX BMELLATENBCTB,
SHAO0CKOMUYECKMX U SHAOYPONOrNYeCKUX NpoLLeAyp.

Mrbekuun Vantris VUR A01KHbI OCYLLECTBAATL TONbKO OMNbITHbIE B
3HA0CKONUM, NpoLuegLine obyyeHne Bpayu.

CnepyeT paccMOTPETb HEOBXOAUMOCTb B MPOGUAIKTUHECKOM IeUeHUM
aHTUBMOTMKaMW B COOTBETCTBUM C YTBEPXAEHHOM B 60/bHULLE
npouesypo.

NPEAOCTEPEXXEHUE

Mpu Hannumnm py6LoB K/Man Grbpo3oB Ha TKaHM BO3MOXEH PUCK He
naeanbHoro AencTeus rens (Habyxanws).

Vantris VUR He g0/1eH 6bITb BBeZ€H BHYTPUCOCYANCTO, T. K. 3TO
MOXET CTaTb MPUYMHOW 3aKyNOPKM COCYA0B.

MakcmmanbHoe konmyecTBo npenapata Vantris Ans nevenuns BYP,
KOTOpOEe MMMNaHTUPYETCS B pamMKax OAHOM OnepaLum no ycTpaHeHuio
noveyHoro pedatokca (RRU), He A01HO NpeBbIWaTh 1 Habop.

BO3MOXXHbIE OC/IOXKHEHUSA

OCnoXHeHUs, BO3MOXHbIe NpU edeHnn npenapaTtom Vantris VUR,
Heo6Xx0ANMO 06CYANTL C MaLMEHTOM A0 XMPYPruiecknx Npoueayp.
OcNoxHeHMs, 06bIYHO BO3HMKAIOLME B CBA3U C UMMAAHTaLMe
MNHbeLMPYeMOro BelecTBa B MOYETOUYHMNKOBO-MY3bIPHOE COYCTbe:
* BpemeHHOe nocseonepaLoHHOe pacluMpeHne BepxHero
MOUYEBbIBOAALLErO MyTK

* 3aKynopka MOYeTOYHMKOBO-MY3bIPHOMO COYCTbA

* insypusa

* [ematypusa

* MonagaHue nHpekLUm

* TexHonOrMYeckunii cbom

Komnanus Promedon TpebyeT, uTobbl BCe XMpypru nHGopMmpoBaam

ee 0 JII06bIX OCNOXKHEHUAX, BOSHUKAIOLMX MPU NPUMEHEHUN
npenapata Vantris VUR.
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YCN0BUA MATHUTHOIO PE3OHAHCA (MP)

MMnaaHTaT He OKasblBaeT BAUSAHWE Ha YCNOBWUS MarHUTHOTO
pe3oHaHca.

Mpoueaypa uMnaaHTaumm

[ins BbINOAHEHWs NpoLeAypbl HEOEXOAVMbI CIeAyIOLE KOMMOHEHTbI:
® 11npuy, (koA: BARI-1J): He06X0AMMOE KONMYECTBO pasHOe B KaXKA0M
KOHKPETHOM C/yyae.

* 1 r1BKan MHBbEKLMOHHAA UI1a MW KaK anbTepHaT1Ba 1 MeTa//indeckas
nosyxecTkas urna. PekoMeHAyeTCs UCNoNb30BaTb MHLEKLMOHHbIE UMbl
npousBogcTBa Promedon, obnaaatowme creayowmmm 0cobeHHOCTAMM:
® 1 rnbKas MHbeKLMOHHasA Urna 23 kaanbpa (kog 50F nam 37F )

Nnn:

* 1 MeTa/I/IM4ecKas NoyXecTkas MHbEKLMOHHas Ura 22 Kaaunbpa (Ko4
RIN nam RINS)

® 1 4MCTOCKON C NpsiMbiM pabounm KaHanom 4 Frunm 6onee, B
COOTBETCTBUM C BbIGOPOM Wbl

1. Vantris VUR nHbeuupyetcs AeTam nog obuiel aHecTesunei.

2. Micnonb3yiiTe CoNsiHOM pacTBop, 4To6bl NPOBEPUTL, CBOGOAHO /1N
BeLECTBO NPOXOAUT YePE3 UHBEKLMOHHbIE UMbl

3. LUnpwL, coegnHAETCA C UHBEKLMOHHOW UIOW; UrNa 3anonHseTcs
npenapaTom A0 Tex Nop, Noka OH He MOKaXeTCcs Ha ee KOHUMKe.
BcTaBbTe UHBEKLMOHHYIO UMY B LIUCTOCKON.

4. Mepea vHbeKL e HeobXoAMMO NpoBeseHWe HabaAEHNI
Hapy>KHOro OTBEPCTUS C Pa3HbIMU 06bEMaMU HaMNOHEHUS MOYEBOTO
ny3bIps, 4TOBbI BbIGPaTL ONTUMa/IbHOE NevebHOe pelueHwe.

5. Mogcnnsunctan 060/104Ka NPOKabIBAETCS B NONOXKEHUM 6 4acoB, B 3
MM HVKe MOYETOUYHUKOBOIO KaHana Ha FybuHy 4-5 MM.

6. 3aTeM, MaTepuan MejIeHHO BBOAWUTCA 40 CTEHKMN YPeTpbl
Copa3MepHO 13MeHeHUAM (HabyxaHue). Ecam xenaemsiii 3 dekT He
AOCTUraeTcs, MOXeTe C/e/1aTb AOMNONHUTE/IbHbIE MPOKObI.

7. Tlocne BbINOAHEHWA UHBEKL MM UTNa 0/1)KHA OCTaBaThCs B
AOCTUTHYTOM NO3ULMM 30 CeKYHJ,. 3aTeM Ura U3B/IEKaeTCA.

8. Kak Tonbko npoueaypa 6yseT 3aBeplieHa, MOYEBOW My3bipb

— OMOPOXHEH, @ MCMNO/b30BABLLASACA ONTUKA — CHATA, Bbl MOXETE
NpoBecTH LucToypeTeporpaduio HanoaHeHWs (MOYeBOro Nysbips),
4TO6bI NPOBEPUTHL PE3YNLTaTUBHOCTL BBEAEHWS Npenapara.

*NMPUMEYAHNA

O6paTtuTe BHUMaHME, YTO 0,4 M/ NpenapaTa ocTaeTcs B
MHBEKLMOHHOM Ur/Ie, 3TOT 06beM NpenapaTta MOXHO UCMO/b30BaT,
BbITO/IKHYB €ro, BMPbICKUBasi CTEPU/bHBIN GU3MONOTUYECKUIA pacTBOP
W/IN CTEPUNBHYIO AECATUNNPOBAHHYIO BOAY.

YpeTpasibHblii KaTeTep MOXET NOTPe6oBaTLCS, KOrAa MHBEKLMUS B
HapyXHOe OTBEPCTUE NPEACTaBANET TPYAHOCTU.

Heo6x0AMMOCTb B MOBTOPHOM MMMIAHTaLLMK: €CAK CNYCTA 3 MecaLa
nocsie neyveHuns pesynstaTel Lnuctoypeteporpammel (VCUG) Bce ewe
NoKasbIBaloT pedtoKC — BO3MOXKHA MOBTOPHas MHbekuus Vantris VUR
— /10 NOJIHOTO U3N1eYeHNS.
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BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

Vantris VUR er et ikke-absorberende, permanent-virkende veaevsfyldende stof
til endoskopisk behandling af vesiko-ureteral refluks (VUR). Stoffet er let
manuelt injicerbart.

Vantris VUR bestar af partikler som er fremstillet af polyakrylat/polyalkohol
opslemmet i en glycerol- og saltvandsoplasning. Stoffets molekylaervaegt
er meget hgj (~10 millioner Dalton) og det bestar af sterile, pyrogenfrie
partikler som er lette at deformere ved tryk, og som kan injiceres gennem
en 23-G nadl

Der er ikke konstateret hverken lokal, regional eller fiernmigration af stoffet
efter injektion.

Hjeelpestoffet er en 40% glycerol-oplasning. Efter injektion elimineres det
af det reticuloendotheliale system og udskilles uomdannet gennem nyrerne,
mens selve partiklerne forbliver for at sikre permanent vaevsfylde.

INDIKATIONER
De fysiokemiske egenskaber VED Vantris VUR ger det velegnet til
endoskopisk behandling af vesiko-ureteral refluks (VUR).

VIRKNINGSMEKANISME

Nér Vantris VUR er implanteret i den uretero-vesikale overgang, sker der
oget fylde af vaevet hvilket korrigerer anatomien ved det ureterale meatus
og distale ureter, sdledes at urinen hindres i tilbagelgb fra blzeren til ureter.

LEVERING

Vantris VUR (kode BAR-1J) leveres som falger:

1 injektionssprejte (Kode: BARI-1J) med stopper, indeholdende 1 ml af
materialet.

Vantris VUR leveres sterilt og klar til brug. Injektionssprgjten er autoklaveret.
Vantris VUR kan injiceres enten ved hjzelp af en fleksibel injektionsnal eller
en semi-rigid injektionsnal af metal.

Det anbefales at anvende Promedon injektionsnale med fglgende
karakteristika:

® 123G fleksibel injektionsnal (Kode 50F eller 37F)

Eller alternativt:

® 122G semi-rigid injektionsnal af metal (Kode RIN eller RINS)

EMBALLAGE

Vantris VUR leveres i en aeske med injektionssprgjten pakket i tre poser,
hvoraf den yderste er fremstillet af aluminium.

Produktet og pakningen kasseres efter brug i henhold til hospitalets, det
administrative eller de lokale myndigheders procedurer.

FORSIGTIGHEDFORANSTALTNINGER VED HANDTERING OG
OPBEVARING

Vantris VUR er designet til ENGANGSBRUG. Derfor MA IKKE GENANVENDES
eller RE-STERILISERES, da dette potentielt kan medfere kompromitteret
anordningsydelse og @get risiko for uhensigtsmaessig resterilisering og
krydskontamination.

HVIS BARE EN AF POSERNE INDEHOLDENDE Vantris VUR KOMPONENTERNE
ER BESKADIGET, MA DET IKKE IMPLANTERES.
VIGTIGT: Kun den inderste pose ma medtages i det sterile omrade.

OPBEVARING

Vantris VUR bgr opbevares under fglgende forhold:

TEMPERATUR: Rumtemperatur.

MA IKKE ANVENDES EFTER UDL@BSDATOEN, SOM ER ANF@RT PA
PAKNINGEN.

KRAV TIL OPERATIONSSTUEN
Operationsrummets forhold skal opfylde hospitalets, det administrative eller
lokale myndigheders procedurer.

INFORMATION TIL PATIENTER

For indgrebet, er kirurgen ansvarlig for at informere patienterne eller deres
betroede personer om mulige komplikationer, som fglge af injektionen af
Vantris VUR.

KONTRAINDIKATIONER

 Ureterocele
® Tgmningsproblemer
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o Svaekket nyrefunktion

o Paraureteralt (Hutch) diverticulum

o Urinvejsinfektion

® Obstruktion af den ureterovesikale overgang

FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

Med hensyn til teknikker og instrumenter som skal bruges ved injiceringen
af Vantris VUR, ber man fglge de samme forsigtighedsregler som ved andre
urologiske interventioner, endoskopiske undersggelser og endourologiske
procedurer.

En Vantris VUR injektion bar udferes af kvalificerede kirurger med
erfaring indenfor endoskopiske teknikker og traening i subureterale
injektionsprocedurer.

Profylaktisk antibiotikabehandling ber udfares i henhold til procedurer
godkendt af hospitalet.

ADVARSLER

Vaev med udpraeget ardannelse og/eller fibrose kan reducere muligheden for
at opnd optimal vaevsfyldning.

Vantris VUR ber ikke injiceres intravaskulaert da det kan forarsage vaskulaer
okklusion.

Den maksimale maengde Vantris VUR Treatment-produkt der skal
implanteres under en enkelt operation af en nyrerefluksenhed (Renal
Refluxing Unit/RRU) ma ikke overskride 1 KIT.

MULIGE KOMPLIKATIONER
De mulige komplikationer i forbindelse med anvendelsen af Vantris VUR bar
draftes med patientens forzeldre fer det kirurgiske indgreb.

Komplikationer i forbindelse med implanteringen af det injicerbare
praeparat i den vesiko-ureterale overgang er de samme som ved lignende
behandlingsprocedurer:

o Temporaer post-injektion dilatation af de gvre urinveje.
® Obstruktion af den vesiko-ureterale overgang.

® Dysuri

® Heematuri

¢ Infektion

o Teknisk svigt

Promedon anmoder kirurgerne om at indberette enhver komplikation med
Vantris VUR til firmaet.

MILJ® med MAGNETISK RESONANS (MR)
Implantatet har ikke effekt pa eller bliver pavirket af miljger med magnetisk
resonans (MR).

IMPLANTATIONSPROCEDURE

For at udfere proceduren, er de fglgende komponenter ngdvendige:

¢ 1 injektionssprejte (Kode: BARI-1J): Den ngdvendige mangde afhaenger
af det aktuelle tilfeelde.

o 1 fleksibel injektionsnal eller alternativt en semi-rigid injektionsnéal af
metal. Det anbefales at anvende Promedon injektionsnale med felgende
karakteristika:

* 123G fleksibel injektionsnal (Kode 50F eller 37F)

Eller alternativt:

® 122G semi-rigid injektionsnal af metal (Kode RIN eller RINS)

¢ 1 cytoskop med lige arbejdskanal pa CH4 eller mere, afhaengig af valget
af nal.

1. Vantris VUR injiceres hos bgrn under fuld narkose.

2. Frit flow gennem injektionsnélen kontrolleres med saltvandsoplasning.

3. Injektionssprgjten forbindes til injektionsnélen og materialet injiceres indtil
det ses ved spidsen af nalen. Indfer injektionsnalen i cystoskopet.

4. For injektionen observeres meatus med forskellig grader af bleerefyldning
for at kunne vaelge den optimale situation.

5. Bleerens submucosa punkteres svarende til kl. 6 og 3 mm under det
ureterale meatus, nlen indferes 4-5mm

6. Injicer derefter langsomt materialet indtil den ureterale vaeg er
tilstraekkelig modificeret (udvidet). Flere punkturer kan foretages indtil den
onskede effekt opnas.

7. Nar injektionen er fuldfert, holdes nélen i samme position i 30 sekunder.
Derefter fiernes nalen.

8. Nar proceduren er overstaet, blaeren tomt, og optikken fiernet, kan man
eventuelt udfgre en vandladnings-cysto-uretrografi (VCUG) for at verificere
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refluks-korrektionen.

NB

Vaer opmaerksom pa at injektionsnalen stadig indeholder 0.4 ml af
praeparatet, som kan sprgjes ud ved hjaelp af sterilt saltvand eller destilleret
vand.

Det kan vaere ngdvendigt at anlaegge ureterkateter efter vanskelige tilfaelde
af meatus injektion.

Behov for gen-injicering: Hvis der efter udferelse af en vandladnings-cysto-
urethrografi (VCGU) tre maneder efter behandlingen, stadig forekommer
refluks kan Vantris VUR gen-injiceres indtil refluks er korrigeret.

SYMBOLFORKLARING

PRODUKTKODE
Lot LOTNUMMER
FORSIGTIG
UDL@BSDATO

MA IKKE GENBRUGES

FREMSTILLINGSDATO

STERIL. STERILISATIONSMETODE:
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NAVODILA ZA UPORABO

OPIS

Vantris VUR je nevpojna in trajno delujoca snov za povecanje
volumna tkiva za endoskopsko zdravljenje vezikoureternega
refluksa (VUR). Vbrizga se enostavno in rocno.

Vantris VUR je iz poliakrilatov in polialkoholov, potopljenih v glicerol
in solno raztopino (nosilna snov). Ima zelo veliko molekulsko maso
(~10 milijonov daltonov) in je v obliki sterilnih, apirogenih delcev,
ki so zelo popaceni s kompresijo in se lahko vbrizgajo z iglo
debeline 21-G.

Ko je snov vnesena, ni znakov lokalnega, regionalnega ali
oddaljenega Sirjenja.

Nosilna snov je 40-odstotna raztopina glicerola. Vbrizgano nosilno
snov v telesu neprebavljeno razgradi retikuloendotelijski sistem

in se izloci skozi ledvice, delci pa ostanejo v telesu, da zagotovijo
trajno povecanje volumna.

INDIKACIJE
Zaradi fizikalno-kemijskih lastnosti je snov Vantris VUR primerna za
endoskopsko zdravljenje vezikoureternega refluksa (VUR).

PRINCIP DELOVANJA

Ko se Vantris VUR vbrizga v vezikouretralno ustje, snov poveca
volumen tega predela ter popravi anatomijo ustja in konec
seCevoda. To preprecuje vrnitev seca v seCevod, potem ko je Ze v
mehurju.

PAKIRANJE

Vantris VUR (koda BAR-1J) vsebuje:

e 1 brizgalko (koda BARI-1J) z zamaskom in 1 ml snovi
Vantris VUR je sterilna in pripravljena za uporabo. Brizgalka je
sterilizirana z vlazno vrocino.

Vantris VUR se lahko injicira s fleksibilno injekcijsko iglo ali s
kovinsko poltogo injekcijsko iglo. Priporoca se uporaba injekcijske
igle druzbe Promedon z naslednjimi znacilnostmi:

o 1 23-G fleksibilna injekcijska igla (koda 50F ali 37F)

ali

e 1 22-G kovinska poltoga injekcijska igla (koda RIN ali RINS).

PAKIRANJE

Pakiranje Vantris VUR je $katla z brizgalko, shranjeno v trojni vrecki;
zunanja ovojnina je iz aluminija.

Po koncani uporabi izdelka skladno z bolnisni¢nimi,
administrativnimi in lokalnimi postopki zavrzite izdelek in
embalazo.

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA ROKOVANJE IN SHRANJEVANJE
Vantris VUR je namenjena za enkratno uporabo. Zato je NE
UPORABLJAJTE ali STERILIZIRAJTE PONOVNOVsebina je za enkratno
uporabo. V primeru reprocesiranja in ponovne uporabe vsebine,
lahko pride do rizika zaradi neustreznih postopkov sterilizacije

in kontaminacije implantata in/ali spremembe kemicne zasnove
implantata ter posledi¢no neprimerne kakovosti materiala, za kar
proizvajalec ne odgovarja.

CEJE KATERA OD VRECK, KI VSEBUJE SESTAVNE DELE Vantris VUR,
POSKODOVANA, JE NE UPORABITE.

POMEMBNO: Le notranja vrecka gre lahko v sterilno podrocje.
SHRANJEVANJE

Vantris VUR naj se shranjuje v naslednjih pogojih:
TEMPERATURA: sobna temperatura

NE UPORABLJAJTE PO PRETEKU ROKA UPORABNOSTI, NAVEDENEGA
NA OVOJNINI.

POGOJI V OPERACIJSKI SOBI

Delovni pogoji v prostoru morajo ustrezati bolnisni¢nim,
administrativnim ali lokalnim postopkom.
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INFORMACIJE ZA BOLNIKE
Pred posegom mora zdravnik bolnika oziroma pooblascene osebe
seznaniti z moznimi zapleti, povezanimi z vnosom Vantris VUR.

KONTRAINDIKACIJE

o ureterokela

« disfunkcija praznjenja mehurja
e ledvicna disfunkcija

o parauretralni divertikel

o okuzbe secil

« zaprtje vezikouretralnega ustja

PREVIDNOSTNI UKREPI

Previdnostni ukrepi pri tehniki in uporabi instrumentov za
vbrizganje snovi Vantris VUR so enaki kot pri ostalih podobnih
uroloskih posegih, endoskopiji in endouroloskih postopkih.

Vantris VUR lahko uporabljajo usposobljeni zdravniki, ki
imajo izkuSnje z endoskopijo in so usposobljeni za postopke
suburetralnega injiciranja.

Razmislite o uporabi profilakti¢ne terapije z antibiotiki v skladu z
bolnisni¢nim postopkom.

OPOZORILA

Tkiva s poslabsanim procesom celjenja in/ali s fibrozo lahko
ogrozijo idealno povecanje volumna.

Najvecja koli¢ina sredstva za zdravljenje Vantris VUR, vstavljenega
pri eni operaciji enote ledvi¢nega refluksa (RRU), ne sme preseci 1
kompleta.

MOZNI ZAPLETI
O moznih zapletih, povezanih z uporabo Vantris VUR, mora biti
bolnik seznanjen pred posegom.

Zapleti, povezani z vnosom snovi v vezikouretralno ustje, so
obicajni kot pri drugih podobnih posegih:

« zacCasna (po vnosu) razsiritev zgornjega dela secil

« zaprtje vezikouretralnega ustja

o disurija

« hematurija

e okuzba

e neuspesen postopek

Druzba Promedon prosi zdravnike, da jih obvestijo, Ce se pojavijo
kateri koli zapleti pri uporabi Vantris VUR.

PROSTORI Z MAGNETNO RESONANCO (MR)
Vsadka ne vpliva na okolja z magnetno resonanco (MR) in ta okolja
ne vplivajo nanjo.

OPIS POSEGA

Za izvedbo so potrebni naslednji sestavni deli:

o 1 brizgalka (koda: BARI-1))

« Uporabljena koli¢ina je odvisna od posameznega primera.

o 1 fleksibilna injekcijska igla ali po Zelji 1 kovinska poltoga
injekcijska igla. Priporoca se uporaba injekcijskih igel podjetja
Promedom z naslednjimi znacilnostmi:

o 1 23-G fleksibilna injekcijska igla (koda 50F ali 37F)

ali

e 1 22-G kovinska poltoga injekcijska igla (koda RIN ali RINS).
« 1 cistoskop z ravnim tulcem premera 4 Ch ali vec (glede na izbrano
iglo)

1. Vantris VUR se pri otrocih injicira pod splosno anestezijo.

2. S solno raztopino preverite pretocnost injekcijske igle.

3. Injekcijsko iglo vstavite v brizgalko in iztisnite snov, tako da se
prikaze na konici igle. Injekcijsko iglo vstavite v cistoskop.

4. Pred injekcijo je treba ustje opazovati z razli¢nimi volumni
polnjenja mehurja (da se izbere najprimernejsi trenutek).

5. Submukozna plast se¢nega mehurja se prebode na polozaju
urnih kazalcev ob Sestih, 3 mm pod uretralnim ustjem, od 4 do 5
mm globoko.

6. Snov se nato pocasi vbrizgava, dokler stena secevoda ni
ustrezno spremenjena (povecan volumen). Vcasih je potrebno vec
vbodov, da se doseze Zeleni ucinek.
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7. Ko je vbrizgavanje koncano, se igla pusti na mestu 30 sekund.
Nato se igla odstrani.

8. Ko je postopek koncan, se secni mehur sprazni, sistem opti¢nih
naprav pa odstrani. Nato se lahko izvede mikcijski cistouretrogram
(VCUQG) - za preverjanje uspesnosti zdravljenje vezikoureternega
refluksa.

OPOMBE

Upostevajte, da priblizno 0,4 ml izdelka ostane v injekcijski

igli. Preostali izdelek se lahko uporabi tako, da se potisne ven s
fizioloSko raztopino ali sterilno destilirano vodo.

Ce je vbrizganje oteZeno zaradi uretralnega ustja, je morda
potreben urinski kateter.

Ponovitev postopka: Ce se tri mesece po zdravljenju z mikcijskim
cistouretrogramom ugotovi vezikoureterni refluks, se Vantris VUR
lahko ponovno vbrizga, dokler zdravljenje ne uspe.

SIMBOLI NA ETIKETAH

KODA IZDELKA
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Vantris VUR este o substanta de augmentare tisulara neabsorbabila,
cu actiune permanenta, pentru tratarea endoscopica a refluxului
vezicoureteral (VUR). Este injectat manual cu usurinta.

Vantris VUR este constituit din particule de copolimer poliacriat/ polialcool
imersate intr-o solutie salina continand glicerol. Are 0 masa moleculara
mare (~10 milioane Daltons) si este furnizat sub forma de particule sterile,
non pirogenice, usor deformabile prin comprimare, si care poate fi injectat
cu ace de marimea 23 G.

O data implantat, nu a fost observata nici o migrare locala, regionala sau
de mare distanta.

Substanta este o solutie pe baza de glicerol 40%. Dupa implantare, solutia
de glicerol este eliminata de sistemul reticuloendotelial si excretata

prin rinichi, in timp ce particulele raman pentru a asigura augmentarea
permanenta.

INDICATII
Proprietatile fizico-chimice ale Vantris VUR il fac potrivit prentru
tratamentul endoscopic al refluxului vezico-ureteral (VUR).

MOD DE FUNCTIONARE

Arunci cand este implantat Vantris VUR in jonctiunea uretero-vezicala,
materialul mareste volumul zonei si corecteaza anatomia meatusului si
ureterului distal, prevenind refluxul din vezica urinara prin uretere.

MOD DE FURNIZARE

Vantris VUR (Cod : BAR- 1J) este furnizat dupa cum urmeaza :

* 1 seringa (Cod : BARI-1J) cu dop, continand 1 ml de material.

Vantris VUR este furnizat steril si gata de utilizare. Seringa este sterilizata
cu aburi.

Vantris VUR poate fi injectat folosind un ac flexibil sau un ac din metal
semi-rigid.

Se recomanda folosirea acelor create de Promedon, cu urmatoarele
caracteristici :

1 ac flexibil de 23 G (Cod : 50F sau 37F)

Sau:

1 ac din metal semi-rigid de 22 G (Cod RIN sau RINS)

AMBALARE

Vantris VUR este distribuit intr-o cutie continand seringa impachetata in
trei pungi, cea exterioara fiind fabricata din aluminiu.

Dupa utilizare, produsul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu
procedurile si reglementdrile spitalului/administrative/autoritatilor.

PRECAUTII DE MANIPULARE SI DEPOZITARE

Componentele Vantris VUR sunt de unica folosinta. Asadar, NU
REFOLOSITI si NU RESTERILIZATI refolosirea sau resterilizarea lor poate
avea ca rezultat compromiterea performantei dispozitivului, un risc crescut
de resterilizare necorespunzatoare si o contaminare incrucisata.

DACA UNA DIN PUNGILE CONTINAND COMPONENTELE Vantris VUR A
FOST DETERIOARATA, NU IMPLANTATI.

IMPORTANT: Doar punga interioara trebuie sa fie in contact cu campul
steril.

DEPOZITARE

Vantris VUR trebuie depozitat in urmatoarele conditii:

* TEMPERATURA: temperatura camerei

NU FOLOSITI CU DATA EXPIRARII INSCRITIONATA PE PACHET.

CONDITIILE BLOCULUI OERATOR:
Conditiile din sala de operatii trebuie s& respecte procedurile si
reglementarile spitalului/administrative/autoritatilor.

INFORMATII PENTRU PACIENT
Inainte de operatie, chirurgii trebuie sa informeze pacientii sau
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reprezentantii acestora despre posibilele complicatii asociate implantarii
Vantris VUR.

CONTRAINDICATII

e ureterocel;

o disfunctie renala;

o disfunctie de mictiune;

o diverticul parauretral;

e infectii ale tractului urinar;

e obstructie a jonctiunii uretero-vezicale.

PRECAUTII

Tehnica si instrumentele necesare injectarii Vantris VUR trebuie sa urmeze
aceleasi precautii ca in cazul interventiilor uroginecologice similare,
proceduri endoscopice si endourologice.

Vantris VUR trebuie folosit de chirurgi calificati, cu experienta in
procedurile endoscopice si injectarea uretrala.

Trebuie avuta in vedere administrarea de tratament profilactic cu
antibiotice, conform procedurilor aprobate de spital.

AVERTISMENTE

Tesuturile cu procese de cicatrizare exacerbate si/sau fibroza pot
compromite augmentarea ideala.

Vantris VUR nu trebuie injectat intravascular deoarece poate cauza ocluzie
vasculara.

Cantitatea maxima de produs de tratament Vantris VUR care urmeaza sd
fie implantata intr-o singura interventie chirurgicald a unitatii de refluxare
renald (RRU) nu trebuie sa depaseasca 1 KIT.

POSIBILE COMPLICATII

Posibilele complicatii asociate utilizarii Vantris VUR trebuie discutate cu
parintii pacientului inainte de operatie.

Complicatiile privind implantarea unui agent injectabil in jonctiunea vezico-
ureterala includ toate acele complicatii comune acestui tip de procedura:
« dilatarea post-injectie temporara a partii superioare a tractului urinar;

* obstructia jonctiunii vezico-ureterale;

o disurig;

¢ hematuria;

e infectie;

* esecul interventiei.

Promedon solicita ca toti chirurgii sa informaze compania daca se observa
complicatii in urma utilizarii Vantris VUR.

MEDIU REZONANTA MAGNETICA (RM)
Implantului nu afecteaza si nu este afectata de mediile cu rezonanta
magnetica (RM).

PROCEDURA DE IMPLANTARE

Pentru a efectua procedura sunt necesare urmatoarele componente:

* 1seringa (Cod: BARI-1)): cantitatea ce trebuie folosita depinde de fiecare
cazin parte.

* 1 ac flexibil sau alternativ 1 ac semi-rigid din metal. Se recomanda
folosirea acelor create de Promedon, cu urmatoarele caracteristici:

1 ac flexibil de 23 G (Cod : 50F sau 37F)

Sau:

1 ac din metal semi-rigid de 22 G (Cod RIN sau RINS)

1 cistoscop cu un tunel de lucru drept de marimea 4 Fr sau mai mare, in
functie de acul ales.

1. Vantris VUR se injecteaza la copii sub anestezie generala.

2. Scurgerea prin acul injectiei se verifica folosind solutie salina.

3. Seringa se conecteaza la ac, trecand materialul prin acesta pana cand
substanta apare in varful acului. Inserati acul in cistoscop.

4. Inainte de injectie, meatusul trebuie observat cu diferite volume ale
vezicii pentru a se alege situatia ideala.

5. Submucoasa vezicii este perforata la pozitia orei 6, 3 mm sub meatusul
uretral, la 4-5 mm adancime.

6. Substanta este apoi injectata incet pana cand peretele uretral este
modificat adecvat. Se pot efectua mai multe perforarii pana cand se obtine
rezultatul dorit.
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7.0 data ce injectia este terminata, acul trebuie mentinut in pozitia sa timp
de 30 de secunde. Apoi, acesta este scos.

8. Atunci cand procedura este incheiata, se goleste vezica, se soate opticul
si se efectueaza o cistouretrografie (VCUG) de control.

NOTE

Luati in considerare ca aproximativ 0,4 ml de produs ramane in acul
injectiei. Produsul ramas poate fi folosit impingandu-l in jos cu solutie
fiziologica sterila sau apa sterila distilata.

Acolo unde meatusul prezinta dificultati pentru injectare se poate folosi un
cateter uretral.

Necesitatea unei reimplantari: Daca la trei luni dupa tratament, cand se
efectueaza cistouretrografie, se dovedeste persistenta refluxului, Vantris
VUR poate fi reimplantat pana cand refluxul este eliminat.

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE

CODUL PRODUSULUI
Lot NUMARUL LOTULUI

ATENTIE

DATA EXPIRARII

A NU SE REFOLOSI

DATA FABRICARII
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NAVOD NA POUZITIE

POPIS

Systém Vantris VUR je nevstrebatelné, trvale pésobiace tkanivové plnivo
pre endoskopickd liecbu vezikoureteralneho refluxu (VUR). Vstrekuje sa
jednoducho manualne.

Systém Vantris VUR obsahuje Castice polyakrylat polyalkolholu rozpustené
vo vehikule, ktoré tvori glycerol s fyziologickym roztokom. M4 velmi
vysokd molekulovd hmotnost (~ 10 milionov Daltonov) a je dodavany vo
forme sterilnych apyrogénnych Castic, ktoré s vysoko deformovatelné
stla¢enim, a moze byt aplikovany pomocou ihiel 23-gauge.

Po implantacii nebola pozorovana Ziadna miestna, regionalna ani vzdialena
migracia.

Vehikulum je 40 % roztok glycerolu. Po implantacii je eliminovany
retikuloendotelialnym systémom bez toho, aby bol metabolizovany a
vylucovany obli¢kami, zatial Co Castice zostavaju s cielom zaistit trvalé
vrastenie.

INDIKACIE
Fyzikalno-chemické vlastnosti systému Vantris VUR ho predurcuju na
endoskopicky liecbu vezikoureteralneho refluxu (VUR).

MECHANIZMUS POSOBENIA

Ak je systém Vantris VUR implantovany do ureterovezikalneho spojenia,
material zvd¢suje svoj objem v priestore a koriguje anatomiu meatu a
distalneho ureteru, brani navratu mocu do ureteru po uloZeni v mocovom
mechdre.

AKO JE IMPLANTAT DODAVANY

Systém Vantris VUR (KOD BAR- 1) je dod4vany nasledovne:

o 1 striekacka (kod: BARI-1J) so zatkou, obsahujica 1 ml latky. Systém
Vantris VUR je dodavany sterilny a pripraveny na pouZitie. Injekéna
striekacka je sterilizovana vlhkym teplom.

Systém Vantris VUR moze byt vstrekovany bud pomocou flexibilnej
injekénej ihly, alebo pomocou kovovej polotuhej injekénej ihly.
Odporucame pouzivat injekéné ihly vyvinuté spolo¢nostou Promedon, s
nasledujucimi vlastnostami:

123G flexibilna injekéna ihla (kdd 50F alebo 37F) alebo alternativne:
122G kovova polotuha injekéna ihla (kdd RIN alebo RINS)

BALENIE

Systém Vantris VUR je dodavany v skatuli obsahujucej striekacku v trojitom
obale; externy obal je vyrobeny z aluminia.

Vyrobok a obal po pouziti zlikvidujte podla nemocni¢nych,
administrativnych a zakonnych nariadeni.

MANIPULACIA A SKLADOVANIE:

Systém Vantris VUR je uréeny na JEDNORAZOVE pouzitie. Z toho dévodu
ho NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE ani ho NERESTERILIZUJTE, pretoze to
moze viest az k pripadnému zhorseniu funkcnosti zariadenia a zvy3ené
riziko nevhodnej resterilizacie ku krizovej kontamindcii.

AK BOL NIEKTORY OBAL OBSAHUJUCI KOMPONENTY Vantris VUR
POSKODENY, MATERIAL NEIMPLANTUJTE.
DOLEZITE: Do sterilného pola je mozné vloZit iba vnitorny obal.

SKLADOVANIE

Systém Vantris VUR je nutné skladovat za tychto podmienok:

* TEPLOTA: Izbova teplota.

POUZITE PRED DATUMOM EXSPIRACIE, KTORY JE UVEDENY NA
OBALE.

PODMIENKY NA OPERACNEJ SALE
Operacna sala musi spliiat nemocni¢né, administrativne a zakonné
nariadenia.

INFORMACIE O PACIENTOVI

Za informovanie pacientov alebo ich zastupcov pred operaciou 0 moznych
komplikéciach spojenych s implantacnym zékrokom pouzivajicim systém
Vantris VUR je zodpovedny odborny lekar.
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KONTRAINDIKACIE

* Ureterokéla

* Mikéna dysfunkcia

* Dysfunkcia obliciek

¢ Paraureteralne diverticulum (Hutch)

* Infekcia mocového traktu

» Obstrukcia ureterovezikalneho spojenia

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Technika a nastroje nutné na vstrekovanie systému Vantris VUR by sa
mali riadit rovnakymi pravidlami, ako pri inych obdobnych urologickych
intervenciach, endoskopickych postupoch a endourogickych zakrokoch.

Systém Vantris VUR moze pouzivat iba kvalifikovany lekar so skisenostami
vo vykonavani endoskopickych zakrokov a vyskoleny v pouzivani
subureteralnych vstrekovacich metod.

Mala by sa zvazit profylakticka lie¢ba antibiotikami v sulade s postupom
schvalenym v zdravotnickom zariadeni.

VAROVANIA

Tkanivo s exacerbaciou jazvovych procesov a/alebo s fibrézou méze
ohrozit idedlne vrastenie materialu.

Systém Vantris VUR sa nesmie aplikovat intravaskularne, pretoze moze
dojst k cievnej oklUzii.

Maximalne mnozstvo lieciva Vantris VUR ureného na implantovanie pocas
jednej operacie refluxnej oblickovej jednotky (RRU) nesmie presahovat 1
sUpravu.

MOZNE KOMPLIKACIE

Mozné komplikécie spojené s pouzivanim systému Vantris VUR je nutné
este pred chirurgickym zakrokom prebrat s pacientom.

Komplikacie spojené s implantaciou injektabilnej latky do
vezikoureteralneho spojenia sa tykaju tychto beznych typov proceduir:
* Docasna post-injekénd dilatacia hornych mocovych ciest.

» Obstrukcia ureterovezikalneho spojenia

 DyzUria

* Hematuria

* Infekcia

¢ Technické zlyhanie

Spolo¢nost Promedon Ziada, aby ju vetci operatéri informovali o
akychkolvek komplikaciach spojenych s pouzitim systému Vantris VUR.

PROSTREDIE MAGNETICKEJ REZONANCIE (MR)
Implantatu neovplyvriuje a nie je ovplyvneny prostrediami magnetickej
rezonancie (MR).

IMPLANTACNA PROCEDURA

Na vykonanie zakroku sU nutné tieto komponenty:

o 1 striekacka (kdd: BARI-1J): Mnozstvo, ktoré ma byt pouzité, bude
zavisiet od kazdého jednotlivého pripadu.

« 1 flexibilna injek¢na ihla alebo alternativne 1 kovova polotuha injekéna
ihla. Odporicame pouzivat injekéné ihly vyvinuté spolocnostou Promedon,
s nasledujucimi vlastnostami:

123G flexibilna injekéna ihla (kdd 50F alebo 37F) alebo alternativne:
122G kovova polotuha injekéna ihla (kod RIN alebo RINS)

* 1 cystoskop s priamym pracovnym kanalom 4 Fr alebo viac, podla vyberu
ihly.

1. Systém Vantris VUR je u deti vstrekovany v celkove] anestézii.

2.Volny prietok cez injekénU ihlu je overovany pomocou fyziologického
roztoku.

3. Injek¢na striekacka je pripojend k injekénej ihle, ktorou prechadza
material, aZ sa objavi na hrote ihly. Vlozte injekénd ihlu do cytoskopu.

4. Pred injekciou treba sledovat meatus pri réznych objemoch plnenia
mocového mechura, aby bolo mozné zvolit idealnu situaciu.

5. Submukdza mocového mechura je punktovana v pozicii na 6. hodine, 3
mm pod ureterdlnym meatom, do hibky 4 a2 5 mm.

6. Material je potom pomaly injikovany, az je ureteralna stena adekvatne
modifikovana (mohutnost). M6ze sa vykonat viac punkcii, pokym sa
nedosiahne pozadovany vysledok.
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7. Po dokonceni vstrekovania sa ihla udrzuje na mieste este 30 sekind.
Potom sa ihla odstrani.

8. Po skonceni procedury sa mocovy mechur vyprazdni, optika sa odstrani
a pripadne sa vykona mikény cystoureterogram (VCUG) s cielom overit
napravu refluxu.

POZNAMKY

Majte na pamati, Ze 0,4 ml pripravku zostava v injekénej ihle, ktory

je mozné este pouzit stlacenim nadol v rovnakej injekénej striekacke
pomocou sterilného fyziologického roztoku alebo sterilnej destilovanej
vody.

Ak meatus predstavuje tazkosti pre injekciu, méze byt nutny ureteralny
katéter.

Na reimplantaciu treba: Ak sa po vykonani mikéného ureterogramu (VCUG)
tri mesiace po liecbe preukaze pretrvavanie refluxu, je mozné systém
Vantris VUR znovu aplikovat, ak sa odstrani.

SYMBOLY POUZITE NA STITKOCH

KATALOGOVE CiSLO

Lot CISLO SARZE

UPOZORNENIE

DATUM EXSPIRACIE

NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE

DATUMVYROBY

STERILE STERILNA. STERILNA METODA VODNA PARA

OPAKOVANE NESTERILIZUJTE

VYROBCA

L%!&®M9

AUTORIZOVANY ZASTUPCAV EUROPSKEJ UNII

m
g

SERIOVE CISLO

NAZRITE DO NAVODU NA POUZITIE

NEPOUZIVAITE, AK JE OBAL POSKODENY
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/ v
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KEEP OUT OF SLNECNEHO SVETLA
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<
O

CHRANIT PRED VLHKOSTOU
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NAVOD NA POUZITi

POPIS

Systém Vantris VUR je nevstfebatelné, trvale pdsobici, tkariové plinivo, pro
endoskopickou lécbu vezikoureterainiho refluxu (VUR). Vstfikuje se snadno
manualné.

Systém Vantris VUR obsahuje ¢astice polyakrylat polyalkolholu rozpusténé
ve vehikulu, které tvori glycerol s fyziologickym roztokem. M4 velmi
vysokou molekulovou hmotnost (~ 10 miliond Daltond) a je dodavan ve
formé sterilnich apyrogennich ¢astic, které jsou vysoce deformovatelné
stlacenim, a mdze byt aplikovan pomoci jehel 23-gauge.

Po implantaci nebyla pozorovéna zadna mistni, regionalni ani vzdalena
migrace.

Vehikulum je 40% roztok glycerolu. Po implantaci je eliminovan
retikuloendotelidInim systémem, aniz by byl metabolizovéan a vylu¢ovan
ledvinami, zatimco ¢astice zOstavaji za Ucelem zajisténi trvalého zbytnéni

INDIKACE
Fyzikalné-chemické vlastnosti systému Vantris VUR jej pfedurcuji pro
endoskopickou lé¢bu vezikoureteralniho refluxu (VUR).

MECHANISMUS PUSOBENI

Je-li systém Vantris VUR implantovan do ureterovezikalniho spojeni,
material zvétsuje svij objem v prostoru a koriguje anatomii meatu a
distalniho ureteru, brani ndvratu moci do ureteru po ulozeni v mocovém
méchyfi.

JAK JE IMPLANTAT DODAVAN

Systém Vantris VUR (KOD BAR- 1) je dod4van nasledovné:

o 1 stiikacka (Kdd: BARI-1J) se zatkou, obsahujici 1 ml latky. Systém
Vantris VUR je dodavan sterilni a pfipraveny k pouziti. Injek¢ni stfikacka je
sterilizovana vihkym teplem.

Systém Vantris VUR m0ze byt vstfikovan bud pomoci flexibilni injekéni
jehly, nebo pomoci kovové polotuhé injekéni jehly.

Doporucujeme pouzivat injekcni jehly vyvinuté spolecnosti Promedon, s
nasledujicimi vlastnostmi:

123 G flexibilni injek¢ni jehla (Kod 50F nebo 37F) nebo alternativné:
122 G kovova polotuha injekéni jehla  (Kéd RIN nebo RINS)

BALENI

Systém Vantris VUR je dodavan v krabici obsahujici stfikacku v trojitém
obalu; externi obal je vyroben z aluminia.

Vyrobek a obal po pouziti zlikvidujte dle nemocnicnich, administrativnich a
zakonnych nafizeni.

MANIPULACE A SKLADOVANI:

Systém Vantris VUR je uréen k JEDNORAZOVEMU pouyiti. Z toho divodu
ho NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE ani jej NERESTERILIZUJTE, protoze to
muze vést az k pripadnému zhorseni funkcnosti zafizeni a zvysené riziko
nevhodné resterilizace ke k¥izové kontaminaci.

POKUD BYL NEKTERY OBAL OBSAHUJICI KOMPONENTY Vantris VUR
POSKOZEN, MATERIAL NEIMPLANTUJTE.
DULEZITE: Do sterilniho pole mdZe byt vlozen pouze vnit¥ni obal.

SKLADOVANI

Systém Vantris VUR je nutno skladovat za nasledujicich podminek:

* TEPLOTA: Pokojova teplota.

POUZIJTE PRED DATEM EXSPIRACE, KTERE JE UVEDENO NA OBALU.

PODMINKY NA OPERACNIM SALE
Operacni sal musi splfiovat nemocnicni, administrativni a zadkonna nafizeni.

INFORMACE O PACIENTOVI

Za informovani pacientd nebo jejich zastupcl pred operaci o moznych
komplikacich spojenych s implantacnim zdkrokem pouzivajicim systém
Vantris VUR je zodpovédny odborny lékar.
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KONTRAINDIKACE

* Ureterokéla

* Mik¢ni dysfunkce

* Dysfunkce ledvin

* Paraureteralni diverticulum (Hutch)

* Infekce mocového traktu

* Obstrukce ureterovezikalniho spojeni

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Technika a nastroje nezbytné pro vstfikovani systému Vantris VUR by
se mély Fidit stejnymi pravidly, jako u jinych obdobnych urologickych
intervenci, endoskopickych postupd a endourogickych zakrokd.

Systém Vantris VUR mdze byt pouzivan pouze kvalifikovanym lékafem
se zkusenostmi v provadéni endoskopickych zakrokd a vyskolenym v
pouzivani subureteralnich vstfikovacich metod.

Zvazeno musi byt podani profylaktické Iécby antibiotiky, s ohledem na
schvalené postupy dané nemocnice.

VAROVANI

Tkané s exacerbaci jizevnatych procesd a/nebo s fibrézou mdze ohrozit
idedIni zbytnéni materiélu.

Systém Vantris VUR se nesmi aplikovat intravaskularné, protoze mdze dojit
k cévni okluzi.

V ramci jediného chirurgického zakroku na jednom pacientovi s renalnim
refluxem by nemélo byt implantovano mnozstvi produktu Vantris pro lécbu
VUR presahujici 1 SOUPRAVU.

MOZNE KOMPLIKACE

Mozné komplikace spojené s pouzivanim systému Vantris VUR je nutno
jesté pred chirurgickym zakrokem probrat s pacientem.

Komplikace spojené s implantaci injektabilni latky do vezikoureteralniho
spojeni se tykaji téchto béznych typd procedur:

* Docasna post injekéni dilatace hornich mocovych cest.

* Obstrukce ureterovezikalniho spojeni

* Dysurie

* Hematurie

¢ Infekce

* Technické selhani

Spolecnost Promedon zad3, aby ji vsichni operatéfi informovali o
jakychkoliv komplikacich spojenych s pouzitim systému Vantris VUR.

PROSTREDI MAGNETICKE REZONANCE (MR)
Implantatu neovliviiuje prostfedi magnetické rezonance (MR) ani jim neni
ovliviiovan.

IMPLANTACNI PROCEDURA

K provedeni zakroku jsou nutné nasledujici komponenty:

o 1 stfikacka (Kdd: BARI-1J): Mnozstvi, které ma byt pouzito, bude zaviset
na kazdém jednotlivém pfipadé.

« 1 flexibilni injekéni jehla nebo alternativné 1 kovova polotuha injekéni
jehla. Doporuc¢ujeme pouzivat injekéni jehly vyvinuté spolecnosti
Promedon, s nasledujicimi vlastnostmi:

123 G flexibilni injekéni jehla (Kod 50F nebo 37F) nebo alternativné:
122 G kovova polotuha injekéni jehla  (Kéd RIN nebo RINS)

1 cystoskop s pfimym pracovnim kanalem 4 Fr nebo vice, podle vybéru
jehly.

1. Systém Vantris VUR je u déti vstfikovan v celkové anestezii.

2.Volny pritok pres injekcni jehlu je ovéfovan pomoci fyziologického
roztoku.

3. Injek¢ni stikacka je pfipojena k injekcni jehle, kterou prochazi material,
az se objevi na hrotu jehly. VloZte injekéni jehlu do cytoskopu.

4. Pred injekci je tfeba sledovat meatus pfi rdznych objemech pinéni
mocového méchyre, aby bylo mozno zvolit idealni situaci.

5. Submukdza mocového méchyre je punktovana v pozici na 6. hodinach, 3
mm pod ureteralnim meatem, do hloubky 4 az 5 mm.

6. Material je pak pomalu injikovan, az je ureteraIni sténa adekvatné
modifikovana (mohutnost). Mdze byt provedeno vice punkci, dokud neni
dosazeno pozadovaného vysledku.
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7. Po dokonceni vstfikovani je jehla udrzovana na misté jesté 30 sekund.
Pak je jehla odstranéna.

8. Po skonceni procedury se mocovy méchyi vyprazdni, optika je
odstranéna a je pfipadné proveden mikéni cystoureterogram (VCUG) za
Ucelem ovéreni napravy refluxu.

POZNAMKY

Méjte na paméti, ze 0,4 ml pfipravku zistava v injekcni jehle, ktery
mUze byt jesté pouzit stlacenim dol0 ve stejné injek¢ni stfikacce pomoci
sterilniho fyziologického roztoku nebo sterilni destilované vody.

Pokud meatus predstavuje obtize pro injekci, mUze byt nutny ureteralni
katétr.

K reimplantaci je tfeba: Pokud je po provedeni mikéniho ureterogramu
(VCUG) tfi mésice po |é¢bé prokazano pretrvavani refluxu, mize byt
systém Vantris VUR znovu aplikovan, pokud je odstranén.

SYMBOLY POUZITE NA STITCICH

KATALOGOVE CiSLO

o CiSLO SARZE

1

UPOZORNENI

DATUM EXSPIRACE

NEPOUZIVAT OPAKOVANE

DATUM VYROBY

LexpEH

STERILE STERILNI. METODA STERILIZACE: VODNI PARA

NESTERILIZOVAT OPAKOVANE

VYROBCE

LG

AUTORIZOVANY ZASTUPCE PRO EU
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d

SERIOVE CISLO

VIZ POKYNY K POUZIT(

NEPOUZIVEJTE POKUD JE OBAL POSKOZEN
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INSTRUKCJA UZYCIA

OPIS

System Vantris VUR to niewchtanialny, trwale dziatajgcy wypetniacz tkanek
do endoskopowego leczenia odptywu pecherzowo-moczowodowego (ang.
vesicoureteral reflux, VUR). tatwo wstrzykuje sie recznie.

System Vantris VUR zawiera czgstki polialkolholu poliwinylu rozpuszczone
w nosniku sktadajacym sie z glicerolu z soli fizjologicznej. Ma bardzo duza
mase czgsteczkowg (~ 10 miliondw daltondw) i jest dostarczany w postaci
sterylnych, apirogennych czastek, ktore sa fatwo odksztatcalne przez
Sciskanie. Moga by¢ stosowane przy uzyciu igty 23 G.

Po implantacji nie zaobserwowano zadnego lokalnego, regionalnego lub
odlegtego przemieszczenia.

Nosnikiem jest 40% roztwor gliceryny. Po implantacji jest eliminowany
przez ukfad siateczkowo-srodbtonkowy, nie jest metabolizowany i
wydalany przez nerki, a czgstki pozostajg w celu zapewnienia zwiekszenia
objetosci

WSKAZANIA

Fizykalno-chemiczne wiasnosci systemu Vantris VUR sprawiajg, ze
system jest zalecany do endoskopowego leczenia odptywu pecherzowo-
moczowodowego (VUR).

MECHANIZM DZIALANIA

Jesli system Vantris VUR jest implantowany do zastawki pecherzowo-
moczowodowej materiat zwieksza swojg objetos¢ w przestrzeni i koryguje
anatomie ujscia cewki i dystalnej czesci moczowodu oraz zapobiega
przeptywowi wstecznemu do moczowodu po roztozeniu sie w pecherzu
moczowym.

JAK IMPLANT JEST DOSTARCZANY

System Vantris VUR (KoD BAR- 1J) jest dostarczany nastepujgco:

* 1 strzykawka (kod: BARI-1J) z zatyczkg zawierajgca 1 ml substancji.
System Vantris VUR jest dostarczany jako sterylny i przygotowany do
stosowania. Strzykawka iniekcyjna jest sterylizowana wilgotnym cieptem.

System Vantris VUR moze by¢ wstrzykiwany przy uzyciu elastycznej igty
iniekcyjnej lub za pomoca metalowej pétstatej igty do iniekcji.

Zalecamy stosowanie igty iniekcyjnej spotki Promedon o nastepujacych
wiasnosciach:

123G elastyczna igta iniekcyjna (Kod 50F lub 37F) badz:

122 G metalowa pdtstata igta iniekcyjna (kod RIN ;ub RINS)

OPAKOWANIE

System Vantris VUR jest dostarczany w pudetku zawierajgcym strzykawke
w potréjnym opakowaniu; opakowanie zewnetrzne jest wykonane z
aluminium.

Produkt i opakowanie po zastosowaniu zlikwidowa¢ zgodnie z
rozporzadzeniami szpitalnymi, administracyjnymi i ustawowymi.

OBCHODZENIE SIE Z PRODUKTEM | PRZECHOWYWANIE

System Vantris VUR jest przeznaczony do JEDNORAZOWEGO uzytku.
Z tego powodu NIE NALEZY STOSOWAC GO WIELOKROTNIE i

NIE STERYLIZOWAC, poniewaz moze to prowadzi¢ do pogorszenia
funkcjonalnosci zestawu oraz ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
niewtfasciwej resterylizacji do zakazenia krzyzowego.

JESLI JEDNO Z OPAKOWAN ZAWIERAJACYCH KOMPONENTY Vantris
VUR ZOSTALO USZKODZONE, NIE IMPLANTOWAC MATERIALU.
WAZNE: W sterylnym polu moze sie znalez¢ wytacznie opakowanie
wewnegtrzne.

PRZECHOWYWANIE

System Vantris VUR nalezy przechowywac w nastepujgcych warunkach:
* TEMPERATURA: Pokojowa.

STOSOWAC PRZED UPLYWEM TERMINU WAZNOSCI PODANYM NA
OPAKOWANIU.

WARUNKI NA SALI OPERACYJNEJ
Sala operacyjna musi spetniac rozporzadzenia szpitalne, administracyjne
iustawowe.
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INFORMACIJE O PACJENCIE

Za informowanie pacjentéw lub ich przedstawicieli przed operacja o
mozliwych powiktaniach zwigzanych z zabiegiem implantacji przy uzyciu
systemu Vantris VUR jest odpowiedzialny lekarz specjalista.

PRZECIWWSKAZANIA

e Ureterocele

 Zaburzenia w oddawaniu moczu

 Zaburzenia funkgji nerek

* Uchytki okotomoczowodowe Hutcha

* Infekcja uktadu moczowego

* Obstrukcja zastawki pecherzowo-moczowodowej

SRODKI BEZPIECZENSTWA

Odnoénie do technik i narzedzi niezbednych do wstrzykiwania systemu
Vantris VUR nalezy stosowac te same zasady, jak w innych podobnych
zabiegach urologicznych, procedurach endoskopowych i chirurgii
endourologicznej.

System Vantris VUR moze by¢ stosowany wytgcznie przez
wykwalifikowanego lekarza z doswiadczeniem w procedurach
endoskopowych i przeszkoleniem w metodach iniekcji podcewkowych.

Nalezy rozwazyc¢ profilaktyczne podanie antybiotykdw zgodnie z
procedurami zatwierdzonymi przez szpital.

PRZESTROGI

Tkanki z zaostrzeniem procesow bliznowaceniowych i/lub widknieniem
moga zagrozi¢ idealnemu wypetnieniu materiatu.

System Vantris VUR nie moze by¢ stosowany donaczyniowo, poniewaz
moze dojé¢ do okluzji naczyniowej.

Maksymalna ilos¢ produktu leczniczego Vantris VUR, ktorg nalezy
wszczepi¢ podczas jednej operacji urzadzenia do leczenia odptywu
pecherzowo-moczowodowego (RRU), nie moze przekracza¢ 1 ZESTAWU.

MOZLIWE POWIKEANIA

Mozliwe powikfania zwigzane ze stosowaniem systemu Vantris VUR nalezy
omowic z pacjentem jeszcze przed operacja.

Powiktania zwigzane z implantacjg substancji do wstrzykiwania do
zastawki pecherzowo-moczowodowej dotycza nastepujacych procedur:
* Tymczasowa postiniekcyjna dylatacja gérnych drég moczowych.

* Obstrukcja zastawki pecherzowo-moczowodowej

* Dysuria

* Hematuria

* Infekcja

* Bfad techniczny

Spotka Promedom zwraca sig, aby wszyscy operatorzy informowali o
dowolnych powiktaniach zwigzanych z zastosowaniem systemu Vantris
VUR.

SRODOWISKO REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)
Implantu nie wptywa na srodowisko rezonansu magnetycznego (MR) ani
nie podlega jego wptywowi.

PROCEDURA IMPLANTACYJNA

Do przeprowadzenia zabiegu konieczne s3 nastepujgce komponenty:

1 strzykawka (kod: BARI-1J): llos¢, ktéra ma zastosowana, bedzie zalezec¢
od kazdego pojedynczego przypadku.

* 1 elastyczna igfa lub alternatywnie 1 metalowa potstata igta iniekcyjna.
Zalecamy stosowanie igty iniekcyjnej spotki Promedon o nastepujacych
wiasnosciach:

¢ 123G elastyczna igta iniekcyjna (Kod 50F lub 37F) badz:

122 G metalowa pdtstata igta iniekcyjna (kod RIN ;ub RINS)

1 cystoskop z bezposrednim kanatem roboczym 4 Fr lub wiecej w
zaleznosci od igty.

1. System Vantris VUR u dzieci wstrzykuje sie w petnym znieczuleniu.

2. Swobodny przeptyw przez igte iniekcyjna jest weryfikowany przy uzyciu
ptynu fizjologicznego.

3. Strzykawke iniekcyjng potgczyc z igtg iniekcyjng, przez ktorg
przechodzi materiat, az pojawi sie na koricu igty. Umiescic igte iniekcyjng w
cystoskopie.
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4. Przed iniekcjg nalezy obserwowac cewke przy réznym wypetnieniu
pecherza moczowego, aby mozna byto wybrac idealna sytuacje.

5. Btona podsluzowa pecherza moczowego w pozycji na 6 godz., 3 mm
pod cewka moczowg, na grubos¢ 4-5 mm.

6. Materiat jest nastepnie powoli wstrzykiwany, az $ciana pecherza
zostanie odpowiednio zmodyfikowana (grubo$¢). Mozna przeprowadzi¢
wiecej punkgji, o ile nie osiggnieto wymaganego wyniku.

7. Po zakoriczeniu wstrzykiwania igta powinna pozostac na miejscu jeszcze
przez 30 sekund.

Nastepnie usungc igte.

8. Po zakoriczeniu procedury oprozni¢ pecherz moczowy, urzagdzenie
usunac i przeprowadzic cystografie mikcyjng (VCUG) w celu weryfikacji
korekty refluksu.

UWAGI

Nalezy pamieta¢, ze 0,4 ml preparatu pozostaje w igle iniekcyjnej, ktory
moze jeszcze zostac uzyty przez nacisniecie na dot w tej samej strzykawce
iniekcyjnej przy uzyciu sterylnego roztworu fizjologicznego lub sterylnej
wody destylowanej.

Jesli cewka moczowa zostata zaburzona ze wzgledu na iniekcje, moze by¢
konieczne zastosowanie cewnika.

Do reimplementacji konieczne jest: Jesli po przeprowadzeniu VCUG trzy
miesigce po leczeniu wykazano utrzymywanie sie refluksu, system Vantris
VUR moze zosta¢ ponownie aplikowany, o ile zostat usuniety.

SYMBOLE ZASTOSOWANE NA ETYKIETACH

NUMER KATALOGOWY

LoT NUMER SERII

PRZESTROGA

DATA WAZNOSCI

NIEUZYWAC POWTORNIE

DATA PRODUKCII

STERILE PRODUKT JALOWY. METODA STERYLIZACJI: PARA
WODNA

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

PRODUCENT

L@!&®mb

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL WE WSPOLNOCIE
EUROPEJSKIE)

m
d

NUMER SERYJNY

SPRAWDZIC WINSTRUKCJIUZYTKOWANIA

NIEUZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST

® g B

USZKODZONE
YT
//T\ CHRONIC PRZED SWIATLEM SEONECZNYM
A\
u

Sa
N

<

<_)

CHRONIC PRZED WILGOCIA
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Promedon YKPAIHCBKA

NOCIBHUK KOPUCTYBAYA

OnnUC NPOAYKTY

Vantris VUR - HenpoH1Katouuit, NOCTIMHO Aito4a Pe4oBUHA, LLLO BUKINKAE
HabyxaHHs TKaHWHW, MPU3HaYeHa 415 eHA0CKOMIYHOTO JiKyBaHHS
MixypoBo-ceyoBigHoro pepatokcy (MCP). /lerko BBOAUTLCS MaHyabHO,
LWAAXOM iH'eKLiT.

Vantris VUR cknaga€etbca 3 4aCTMHOK NOAIaKpiIaTHUX-MOAICMIPTOBOro
KornosliMepy, 3aHyPeHOro B Cepes0BuLLe-HOCIH, Lo BK/loYaE B cebe
TNiLEePVH | CONAIHNIA PO3UMH. Bonogie Zyxe BUCOKOIO MONEKY/IIPHOO
Macoio (~ 10 MinbioHiB AanbToH). MpenapaT Mae GOpMY CTEPUBHUX, WO
He MICTATb NiPOreHn YaCTUHOK, 1erko AepOpPMyIOTLCSA MPY CTUCHEHHI;

iH" €KLLif 34iNCHIOETLCSA 3a 40NOMOrOI0 ro10K 23 Kanibpy.

Micas iMNAaHTaLT HIAKMX MirpaLLii YaCTUHOK PeYOBUHM (MiCLLeBMX, Ha
AaneKi BiACTaHi YM iHWNX) HIKOAM He cnocTepiranocs.

CepegoBulie-HoCil AB/IsiE co60t0 40% po3unH riLepuHy. Bigpasy

X MiCAA iMNaaHTauii BOHA BUAANAETbCSA PETUKYI0EHA0TENIaIbHOKD
cncTemoto 6e3 MeTaboIM3aL UM | BUBOAWUTLCA 3 OpraHiamMy Yepes HUpku. B
peayanaTi 33/IMWAOTLCA TiIbKW YaCTUHKM CaMoro BBEZEHOro pe4oBuHHU,
3abe3neyytoun NOCTiliHe HabyxaHHSA TKaHWH.

NMPU3HAYEHHA

disnko-ximiuHi BracTuBOCTi NpenapaTy BAHTPIC pobasTe ioro
NpUAATHUM A1 €HA0CKOMIYHOMO /liKyBaHHSA MiXypOBO-CEYOBIZHOr0
pediokcy (MCP).

Al M4 YAC NPOBEAEHHSA NMPOLEEAYPU

Mpu imnnanTawii Vantris VUR B ce4OBMBIAHUX-MiXypPOBUIA CMOYYEHHS,
MaTepian npenapaTy 36inbLlye obcar Liei 06aacTi i kopurye aHaToMilo
30BHIlLHLOIO OTBOPY i AUCTANILHOTO CEYOBOAY, 3an06iraloun NoBepHeHHs
B CEYOBI/ Ceyi, L0 BUBOAUTLCA 3 CRYOBOIO MiXypa.

NOCTABKA
Mpenapat Vantris VUR (kog: BAR-1J) nocTaBAsieTbCA B Takuii cnoci6:

* B 1 wnpwuui (koa: BARI-1J) 3 nayHxepom (yuwinbHioBavem), Mictutb 1
M maTepiasny. VUR cTepubHUMIA | FOTOBMIA 4,0 BUKOPUCTaHHS. LLinpuy,
CTepuAi30BaHNI1 BONOTMM TEMN/I0M.

[Ans in‘exuii Vantris VUR MOXHa BUKOPUCTOBYBaTH ab0 FHyuUKyY iH'eKLLiHY
rosiky abo MeTaneBy MosTyXopCTKy rosiky.

PekoMeH/y€eTbCs BUKOPUCTOBYBATM iH'EKLLIMHI FOAIKM BUPOBHNLTBA
Promedon, w0 B0104i10Tb TakMMM 0CO6AMBOCTAMMU:

1 rHyuKa iH'ekLiiiHa rosaka 23 kanibpy (kog 50F abo 37F)

Abo:

* 1 MeTasieBa NONY>XOPCTKa iH'eKLiiHa rosika 22 kanibpy (kog RIN abo
RINS)

YMNAKOBKA

Vantris VUR nocTaBasieTbcs B KOPOOLL, LU0 MICTUTb WINPUL, B NOTPINHIN
KULLUEHI; 30BHILIHA KNLWEHS BUTOTOB/IEHA 3 a/IIOMIHIlO.

Micns 3aCTOCyBaHHS yTUAI3yiTe yNakoBKy BiAMOBIAHO A0 NpaBus,
NPUIHATUX aAMIHICTPAaTUBHUMU OpraHam, NikyBasibHUM 3aK1aZ0M abo
MiCLLeB/MW OpraHamu BAaaun.

3ACTEPEXEHHA WOA0 BUKOPUCTAHHA TA 3BEPIFTAHHA
Vantris VUR npenapaT 04HOpPa30BOro BUKOPUCTaHHS, TOMY
3a60POHAETLCSH MOBTOPHO CTEPUAI3YBaTH | BUKOPUCTOBYBATU CKNaA0BI
Habopy. Y BUMAZAKY MOLLKOAXEHHA XOYA B O4HOIo 3
CKNALOBUX YNAKOBKY - HE imnnanTyeTbea MPEMAPAT ockinbku
NOTEHLLIHO Lie MOXe NMOCTaBUTU MiZ, 3arpo3y poboTy NpUCTPOIO i
NIABNWMTN PU3KNK HEA0PEYHO NOBTOPHOI CTEpUAI3aLil i ApUNNHNTI
3abpyaHeHHs. BAX/IVIBO: Tifbku BHYTPIlLHSA KUILEHS BXOAWUTb B
CTepubHy 06/1aCTb.

3BEPIFAHHA

Vantris VUR nosuHeH 36epiraTncs npy HacTymHUX yMOBax:

* TEMMEPATYPA: kimHaTHa. HE BUKOPUCTOBYBATW MICNA TEPMIHY
MNPUAATHOCTI, 3A3HAYEHOI O Ha ynakosu,i.
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YMOBM B ONEPALINHMX

YMOBU B onepauiiiHiil NOBWUHHI Bi4NOBIAATV BUMOram A0 NPOBEeAEHHS
onepauii, NPUAHATAM aAMIHICTPaTUBHUMU OpraHaMm, ikyBabHUM
3aKk1aZloM abo MiCLLeBUMM OpraHamm Baagu.

IHOOPMAL,IAA MPO NPABA XBAPUX

Xipypru 30608's13aHi iHpopmyBaTh xBOopUX (a60 ix NpeACTaBHMKIB) NpO
MOX/IMBI yCKAAZHEHHS, MOB'A3aHKX 3 iMNAaHTaui€o npenapaTy Vantris
VUR, we g0 uiei npoueaypu

MPOTUNOKA3AHHSA

 lpuxa rupna ceyosoay

* [IN3PyHKLiA CNOPOXHEHHSA

* In3pyHKLiA HUPOK

* napaypeTpasnbHOM (KNITUHHUI) AUBEPTUKYA
* IHdeKLii ce4oBUX WAAXIB

* HenpoxifHiCTb Ce4OBMBIAHUX-MiXypa coyCTa

MONEPEA>KEHHSA

MpuCTpoi Ta iIHCTPYMeHTH, HeOBXiAHI ANS NpoBeAeHHs iH'ekuii Vantris
VUR noBwHHiI BifNOBIAaT TM BUMOraM, siki BCTAHOBJIEHI A4/15 NOAIBHMX
YPOANOriYHMX BTPYyYaHb, EHAOCKOMIYHMX | EHAOYPONOFiYHMNX NpoLeayp.
IH’ekuii Vantris VUR NOBWHHI 34iMCHIOBATY TiNbKWM iKapi A0CBiAYEHI B
€HZ,0CKONi, SIKi MPOMLINM HABYAHHS.

BiANOBiAHO A0 NPUIHATUX B NiKyBasIbHOMY 3aK1aAi NpaBUaamMm Chig
3abe3neunTn NpodinakTUUHy Tepaniio aHTUbIoTUKaMK.

3ANOBDKHI 3AX04U

Mpu HasiBHOCTI py6UiB abo $Gibpo3iB Ha TKaHWHI MOX/IMBUI PU3NK He
iaeanbHoi Aii rento (HabyxanHs). Vantris VUR He nosuHeH ByTu BBegeHUi
BHYTPIWHbOCYAMHHO, T. K. Lie MOXe CTaTvt MPUYMHOIO 3aKYMOPKM CYANH.
MakcumanbHa KinbkicTb npenapaty Vantris gna nikysanHa BYP, wo
iMMNNAHTYETbCA B paMKax OZHi€l onepaLiii 3 yCyHeHHs HUPKOBOTO petokcy
(RRU), He noBUHHa nepesuLyyBaTH 1 Habip.

MOXX/INBI YCKNIAAHEHHSA

YcknagHeHHs, MOX/MBI Npu ikyBaHHI npenapaTtom Vantris VUR,
HeobxiAHO 06roBOpVTM 3 NALIEHTOM A0 XipypriuHuX NpoLeAyp.
YcknaAHeHHS, 3a3B1Yaii BUHMKAIOTb B 3B'A3KY 3 iMMaHTaLi€l0
iH'ELLipyeMUX PeUOBMHY B CEUOBMBIAHMX-MiXyPOBUIA CMIOJTyUYEHHS:

* TmyacoBe nicas onepawiiHe Po3LLMPeHHS BEPXHbOIO CE4YOBUBIAHOTO
WAAXy

* 3aKynopka Ce4oBMBIAHNX-MiXypa

* Anzypua

* lemaTypis

 MonaAaHHs iHpekuii

* TexHONIOTiYHWIA 36il

Komnanis Promedon Bumarag, o6 Bci xipyprut iHbopmysanu i npo 6yab-
AKMX YCKNAAHEHHAX, ki BAHWKAIOTb NPy 3aCTOCyBaHHi Npenapaty Vantris
VUR.

MATHITHUN PE3OHAHC (MP) CEPEAOBULL,
IMnNaHTaT He BNANBAE, | HE 3a/1@XMUTb Bijl MarHiTHOro pesoHaHcy (MP)
cepezoBuLY.

MPOLEAYPA IMMJIAHTALIT

JINnsi BUKOHaHHS NpoL,eypy HeoBXiHi HaCTYMHI KOMMOHEHTH:

* 1 wnpuy, (koa: BARI-1J): HeobxigHy KibKiCTb Pi3HWIA B KOXHOMY
KOHKPETHOMY BUMaAKY.

* 1 rHyuKa iH'ekuiiHa rosika abo sik anbTepHaTVBa 1 MeTaneBa
MO/TyXeCTKas rosika. PeKOMeHAYETbCH BUKOPUCTOBYBATH iH'EKLLilHI FosIkn
BUPO6HULTBA Promedon, 10 BON0AiOTb Tak1MKU 0COBMBOCTAMM:

1 rHyuKa iH'ekLiiiHa roska 23 kanibpy (kog 50F abo 37F) Abo:

* 1 MeTasieBa NOAYXeCTKas iH'eKLiiHa roska 22 kanibpy (kog RIN abo RINS)
* 1 yucTockon 3 NpsiMMM pobounm kaHasom 4 Fr abo binbLie.

BianosigHo A0 BUGOPY roaku

1. Vantris VUR iH'elipyeTca 4iTam nig 3arasibHOK0 aHeCcTesi€ro.

2. BUKOPUCTOBYiTE CONAHWMI PO3UMH, 06 NepeBipUTH, Yu BiNbHO
PEeUOBMHA MPOXOAUTb Yepes iH'eKL|iMHiI FroNKK.
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3. Lnpwy 3'e4AHYETHCA 3 iH'EKLIMHOT FO/IKOIO; FO/IKA 3aMOBHIOETLCA
npenapaToMm 0 TVX Mip, MOKM BiH He 34aCTbCs Ha il KiHUMKy. BcTasTe
iH'EKLLINHY rONIKY B LIMCTOCKO.

4. Mepeg iH'eKLii€l0 HEObXiAHO NPOBEAEHHSA CNOCTEPEXEHb 30BHILIHLOTO
0TBOPY 3 Pi3HUMM 06CAramMmn HANOBHEHHSA CEYOBOrO MiXypa, Wob Brbpatu
ONTUMa/IbHNIA iKyBaIbHUIA PilleHHS.

5. NiacamnsoBa 06010HKa NPOKOIOETHCA B NMONOXKEHHI 6 FOAWH, B 3 MM
HUXYE MOYETOUYHWMKOBOrO KaHasy Ha rMbuHy 4-5 Mm.

6. MoTim, MaTepia/ NOBINILHO BBOAUTLCSA A0 CTIHKW yPeTpY NPOMNopLiiHO
3MiHaM (HabyxaHHs). AKwWo 6axaHWi epeKT He AOCATAETLCS, MOXETE
3po6buTH 40AATKOBI NPOKO/N.

7. Micns BUKOHaHHS iH'EKLLT ro/IKa MOBMUHHA 3aNMULWATUCA B AOCATHYTIN
no3uuii 30 cekyHa. MoTim roaka BUTAry€eTbCA.

8. Ak Tinbku NpoueAypa byae 3aBepLueHa, CEYOBUIA MiXyp - OMOPOXHEH,
a BMKOPUCTOBYBA/IACs ONTMKA - 3HATA, BM MOXETe NpoBecTu
uicToypeTeporpadito HaNOBHEHHs (Ce40BOro Mixypa), o6 nepesipnUTy
Pe3y/NbTaTVBHICTb BBEAEHHA Npenapary.

* MPUMITKA

3BepHiTb yBary, wo 0,4 M1 npenapaTy 3a/MWAETbCA B iH'EKLLIAHOT

rOJIKK, Lieii obcsir npenapaTy MOXHa BUKOPUCTOBYBATH, BULITOBXHYBLUN
110r0, BBOASUM CTEPUNLHUI Bi3i0NI0TiIUHNIA PO3UMH abo CTepUbHY
AecATiNipoBaHHyIo BOAY. YpeTpasibHuii kaTeTep MOXe 3HaA06UTUCS, Koau
iH'eKLLift B 30BHILLIHIN OTBIp NpeACTaB/IsAE TPYAHOLL.

HeobxiaHiCTb B NOBTOPHIM iMNaHTawii: AKWo Yepe3 3 micaui nicas
nikyBaHHs pe3yabTaTy LicToypeTeporpammm (VCUG) Bce wie nokasyroTb
pedIoKe - MOX/IMBa NOBTOPHa iH'ekwist Vantris VUR - 40 noBHoro
NiKyBaHHSA.

CAMBOIN, AKI BUKOPUCTOBYOTbCA HA APIMKAX

HOMEP B KATAN103I

HOMEP MAPTII

OBPEEXHO
TEPMIH 41T
HE BUKOPVUCTOBYBATMTIOBTOPHO

AATABUPOBHULTBA

CTEPU/IBHO. METO/ CTEPU/I3ALLIT: BOIOFA TTAPA

HE CTEPUIBYBATU MOBTOPHO

BUPOBHUK

yI'IOBHOuBA)KEHVIIh MPEACTABHUKY
EBPOMNENCbKOMY CNIBTOBAPUCTBI

CEPIHUIA HOMEP

O3HAMOMTECS 3 IHCTPYKLIEI0 NO
3ACTOCYBAHHIO

HE BUKOPUCTOBYBATMU, AKLLO YMAKOBKA

- ®H DL ®|LexaE

NOWKOAXEHA
e
//|Y YHUKATU BMNANBY COHAYHOTO NMPOMIHHA
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|
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SCHIFFGRABEN 41 PROMEDON

D-30175, HANNOVER Av. Gral. Manuel Savio sin
GERMANY Lote 3 « Manzana 3 » (X5925XAD)

Pque Industrial Ferreyra, Cordoba « Argentina

Tel: +54 (351) 4502100

www.promedon-urologypf.com

96-681-Nd L'V'IN'N'Y Jod opezlioiny



