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Carefully read the following instructions before use.

Description of the device

The Rocamed urethral stent is a sterile single use device comprising two tubular sections in silicone linked by a
connecting thread. The stent enables urine drainage outside of the bladder. The two parts of the stent present
wings fo ensure its stability on each side of the striated sphincter and fo avoid migration of the stent. The stent is
supplied mounted on its insertion device.

The Rocamed urethral stent is for single use (30 days maximum).

EXIME®-M : bladder neck-prostatic apex distance <5 cm

EXIME®-L : bladder neck-prostatic apex distance: 5-7 cm

Prostatic part

Bulbar part of the stent

Connecting thread between the two parts

Stabilising wings

Safety and removal thread

Pusher tube

Flattener fube of the wings

Flattener tube pink bumper

Luer connection between pusher fube and stylet of alignment.
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Indications
The Rocamed urethral stent is for drainage of the urine from the bladder via the urethral canal in the adult
male in acute or chronic urine retention.

Contfraindications

Infection of the genito-urinary system, macroscopic haematuria with clots, sphincter insufficiency.

Urinary tract diseases, such as urethral stenosis, urethral false route, bladder stones or other significant diseases
that may affect the normal functioning of the device.

Do not use after freatment with a physical agent generating prostatic oedema and possibly macroscopic
haematuria (such as, hypo-fractionated radiotherapy, brachytherapy, focused ultrasound, trans-urethral
micro-wave thermotherapy...), until the urine becomes clear (48h minimum).

Do not use, when, on the advice of the doctor, such a procedure would be contrary to the greater interest of
the patient.

Possible complications
Urinary urgency, weak urinary stream, acute urinary retention, urinary leaks, urethral inflammation, bladder
lithiasis, haematuria, acute prostatitis, orchiepididymitis, perineal pain, urinary infection, fever, refrograde
ejaculation, and other typical complications linked to the placement of urethral stents.

Adverse events

The adverse events associated with the use of this device include, without being limited to: migration,
expulsion, encrustation of the device, breakage of the connection thread between the two tubes of the
device, breakage of the removal thread, false urethral route at the fime of placement of the device.

Precautions

The following instructions for use must be scrupulously followed in order to ensure correct placement and
correct functioning of the device and the safety of the patient:

1. Placement and removal of this device are reserved for practiioners specialised in surgical urology.

2. Do not use the device if the packaging is damaged, compromising the infegrity of the latter and/or its
sterility.

3.Do not use the device if it has exceeded the expiry date.

4. Check the integrity of the device before use. Do not use in case of suspicion about its infegrity.

5. After insertion, regular monitoring of the stent should be put in place by the practitioner to evaluate the
performances of the device and check if there are any complications. During this monitoring, any suspicion
of abnormality or of incorrect functioning of the device should lead to its removal and implementation of

the appropriate freatment.

6. Proceed with caution during insertion and removal of the device. During insertion, stop immediately in the
event of excessive resistance fo progression of the device in the urethra.

7. An antibiotic prophylaxis is recommended before placement.

8. The use of this device with a magnefic resonance imaging (MRI) device has not been evaluated

9. Do not use with a patient presenting with allergy or sensitivity to silicone.

10. Do not fry fo insert a urinary catheter (indwelling Foley catheter) in a patient fitted with this device. In case
of acute urine retention, remove the device before insertion of an indweling Foley cathefer.

Instructions for use

The following instructions for use must be scrupulously followed in order o ensure correct functioning of the
device and the safety of the patient

Before use, check the infegrity of the device and the correct position of all the elements. Ensure that:

1.The translucent flattener fube covers the wings of the prostatic and bulbar parts of the stent. The pink bumper
of the flattener tube must be at the level of the three markers of the pusher tube. The safety and removal
thread s correctly blocked in the Luer connection: a slight traction on this thread must show the absence of
any mobilization of the thread.

2.Insfill a syringe of lubricating gel and local anaesthetic in the urethral meatus. Stretch the penis vertically and
insert the 22 or 24FR bougie carefully so as fo dilate the meatus and fo check for the absence of urethral
stenosis. Insert it until abutment of the tip of the bougie against the posterior wall of the bulbous urethra. Read
and note the depth of insertion on the graduated scale of the pusher tube.

3. After removal of the bougie, keep the penis vertically stretched and insert the device. When the pink
bumper of the flattener tube is blocked against the urethral meatus, continue fo glide the pusher tube

inside the flattener tube while maintaining vertical fraction of the penis.

4. Glide the device inside the urethra at the same depth as the one measured previously with the bougie. At
this fime, the operator feels the abutment of the device against the posterior wall of the bulbous urethra.
When the operator feels progression is stopped, the stent s in the correct position. The stylet, the

pusher tube and the flattener tube can be removed

5. stillkeeping the penis stretched verfically with the same hand, take hold of the pusher tube in the other hand
and unscrew the Luer connector between thumb and index so as fo release the removal thread. Refrieve the
stylet and the pusher tube vertically.

6. Pulllightly on the removal thread which exceeds the urethral meatus. The perception of an elastic resistance
enables to check that the prostatic tube s correctly in place. Its wings abut the striated sphincter of the urethra.
If this is not the case, remove the device.

7. Cut the removal thread with a pair of sterile scissors leaving it to come out around 10 mm outside of the
meatus

8. Ask the patient o get up and urinate. The correct position and the correct functioning of the device are
confirmed by the absence of leaks in getting down from the examination table or the bed and by the
emission of clear urine.

Patient recommendations
Itis advisable to explain fo the patient using simple and understandable terms the appropriateness of informing
his doctor if the patient experiences pain, presents with urinary disorders, fever, initation of the bladder or any
difficulty in urinating.

The practifioner who fits the device should inform the patient of the risks linked to the placement, wearing and
removal of the device. He should inform the patient of the procedure fo follow in case of anomaly and give
the patient the card for users of the EXIME stent, o keep in his wallet.

Removal:

- Itis recommended to calibrate the urethral meatus using a 22FR/24FR bougie before removal to facilitate the
passage of the wings of the prostatic tube through the urethral meatus

- If the removal thread is visible at the meatus: first, take hold of the thread with forceps. Then, instill a syringe
of lubricating gel and pull gently on the thread. The perception of resistance is normal at the beginning of
removal: it corresponds to the crossing of the striated sphincter by the wings of the prostatic tube.

-If the removal thread s not visible at the urethral meatus: removal must be performed with a fibroscope and
forceps for removal of foreign bodies. Progress inside the bulbous urethra and grab either the removal thread
or the lower edge of the bulbar tube and remove the stent.

-In case of excessive resistance, stop the removal and determine the cause before continuing.

Conditions of use and storage

Store and fransport in a normal environment, i.e., protected from exireme temperatures and humidity. Do not
use if the sterility protection is damaged and/or open. Single-use device: the reuse of this device jeopardizes
its steriity, may generate dysfunctions and may also lead fo a cross-contamination. In this case, the
manufacturer is relieved of any liability. Destroy after use in accordance with the regulation in force on
infectious wastes.

Responsibilities and Guarantee

ROCAMED and its affiiates declare to the first-fime buyer that reasonable care has been applied in the design
and manufacture of this product. In the event of alleged damaged, please take contact with ROCAMED and
its affiiated companies. This limited warranty acts as any other express or implied warranty, including but not
limited to any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. The responsibility of
ROCAMED and its affiliates under this warranty limited fo the product will be limited to the replacement of the
product if faulty. On no account may ROCAMED and its offiliates be held responsible for damage, whether
direct, indirect and/or incidental resulting from the use and/or the manipulation of this device.
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Lire attentivement toutes ces instructions avant utilisafion.

Description du dispositif
Le tuteur urétral Rocamed est un dispositif stérile et & usage unique comportant deux parties tubulaires en siicone reliées
par un fil de connexion. Le tuteur permet le drainage de I'urine hors de la vessie. Les deux parties du futeur comportent
des ailettes pour assurer sa stabilité de chaque c6té du sphincter strié et éviter sa migration. Le tuteur est livié monté sur
son disposiif d'insertion.

Le tuteur urétral Rocamed est destiné & un usage unique (30 jours maximum).

EXIME®-M : distance apex-col vésical < 5 cm.

EXIME®-L : distance apex-col vésical : 5-7 cm.

-re mm&\mmmg —S

1 Partie urétrale prostatique
2 Partie urétrale bulbaire du tuteur
3. Fil de connexion entre les deux parties
4. Allettes stabilisatrices
5. Fil de sécurité et de refrait
6. Tube pousseur
7. Tube rabatteur des ailettes
8. Butée du tube rabatteur
9. Connexion Luer entre tube pousseur et stylet dalignement.

Indications
Le tuteur uréfral Rocamed est destiné au drainage de I'urine de la vessie par le canal de I'urétre chez I'homme adulte
en rétention aigué ou chronique d'urines.

Contre-indications

Infection de I'appareil génito-urinaire, hématurie macroscopique avec caillofs, insuffisance du sphincter urinaire.
Affections du systéme urinaire telles que sténose urétrale, fausse route urétrale, calculs vésicaux ou aulres affections
significatives pouvant affecter le fonctionnement normal du dispositif.

Ne pas utiliser aprés fraitement par agent physique générateur d'cedéme prostafique et éventuellement d'hématurie
macroscopique (radiothérapie hypo-fractionnée, brachythérapie, ultrasons focalisés, thermothérapie micro-ondes
frans-urétrale ..), fant que les urines ne sont pas redevenues claires (48h minimum).
Ne pas utiliser, quand de I'avis du médecin, une telle procédure serait coniraire & I'intérét supérieur du patient.

Complications possibles

Impériosités mictionnelles, jet faible, rétention aigué d'urine, fuites urinaires, inflammation urétrale, lithiase vésicale,
hématurie, prostatite aigué, orchiépididymite, douleurs périnéales, infection urinaire, éjaculation rétrograde, et autres
complications classiques liées & la pose de tuteurs urétraux.

Evénements indésirables

Les événements indésirables associés & usage de ce disposititincluent, sans 'y limiter : migration, expulsion, incrustation
du disposiit, rupture du fil de connexion entre les deux fubes du dispositt, rupture du fil de refrait, fausse route uréfrale
au moment de la pose du dispositi.

Précautions d'emploi

Les précautions d’emploi suivantes doivent éfre scrupuleusement suivies afin d'assurer la pose correcte ef le bon
fonctionnement du dispositif et la sécurité du patient :

1. La pose ef refrait de ce dispositif sont réservés & des praticiens spécialisés en chirurgie urologique

2. Ne pas ufiliser le disposilit si 'emballage est détérioré, compromettant infégrité de ce demier ef/ou sa

stérilité.

3. Ne pas ufiliser le disposilif s'il a dépassé la date limite d'utiisation.

4. Vérifier I'intégrité du dispositif avant toute utilisation. Ne pas I' ufiliser en cas de suspicion sur son intégrité.

5. Aprés implantation, une surveillance réguliére du tuteur devra éfre mise en place par le praticien afin

d'évaluer les performances du disposiff et controler les éventuelles complications. Lors de cette surveillance, foute
suspicion d'anomalie ou de mauvais fonctionnement du dispositif devra entrainer le retrait et la mise en route du
traitement approprié

6. Agir avec précaution lors de I'insertion et du retrait du dispositif. Lors de I'insertion, aréter immédiatement en cas de
résistance excessive & la progression du dispositit dans I'urétre

7. Une antibioprophylaxie est recommandée avant la pose.

8. L'utisation de ce disposifit avec un disposif d'imagerie par résonnance magnéfique (IRM) n'a pas été

évaluée

9. Ne pas ufiliser chez un patient présentant une dllergie ou une sensibilité au siicone.

10. Ne pas tenfer d'insérer un cathéter urinaire (sonde & demeure) chez un patient porteur de ce dispositif. En cas de
réfention aigué d'urine, refirer le dispositif avant la mise en place d'une sonde & demeure.

Mode d’emploi

Les précautions d'emploi suivantes doivent &fre scrupuleusement suivies afin d'assurer le bon foncfionnement du
dispositif et la sécurité du patient

Avant utilisation, vérifier lintégrité du dispositif et la bonne position de tous les éléments. S'assurer que :

1. Le fube rabatteur recouvre les ailettes des parties prostatique et bulbaire du tuteur. La butée rose du tube

rabatteur doit &fre & la hauteur des frois repéres du tube pousseur. Le fil de sécurité et de refrait est

correctement blogué dans le connecteur Luer : une légére traction sur ce fil doit montrer 'absence de toute
mobilisation du fil.

2. Insfiler une seringue de gel lubrifiant et anesthésique local dans le méat uréiral. D'une main, éfirer la verge
verticalement. De I'aufre main, insérer la bougie 22 ou 24FR avec précaution afin de calibrer le méat et vérfier
I'absence de rétrécissement urétral. Insérer jusqu'a la butée de la bougie contre la paroi postérieure du bulbe urétral.
Noter la profondeur d'inserfion & I'ide de la graduation sur le fube pousseur.

3. Aprés refrait de la bougie, maintenir la verge éfirée verticalement et insérer le dispositif. Lorsque la butée, de couleur
rose, du tube rabatteur se bloque contre le méat uréiral, continuer & faire glisser le tube pousseur & l'ntérieur du fube
rabatteur fout en maintenant la traction verticale de la verge.

4. Faire progresser le dispositif dans I'urétre jusqu’a la méme profondeur mesurée au préalable avec la bougie. A ce
moment I'opérateur ressent la butée du disposifif contre la paroi postérieure de I'uréfre bulbaire. Au moment ou
I'opérateur ressent 'impossibilité de progresser, le tuteur est en bonne position. Le stylet, le fube pousseur et le fube
rabatteur peuvent étre refirés.

5. Toujours en maintenant la verge étirée verticalement de la méme main, saisir le fube pousseur de I'autre main et
dévisser entre pouce et index la connexion Luer afin de libérer le fil de refrait. Refirer verticalement le stylet et le tube
pousseur.

6. Tirer Iégérement sur le fil de refrait qui dépasse du méat urétral. La perception d'une résistance élastique

permet de vérifier que le tube prostatique est bien en place. Ses ailettes butent conire le sphincter strié de

I'urétre. Si ce n'est pas le cas, refirer le disposiif.

7. Couper le fil de refrait avec une paire de ciseaux stérile en laissant sortir environ 10 mm en dehors du méat.

8. Demander au patient de se lever et d'uriner. La bonne position et le bon fonctionnement du dispositif sont
confirmés par I'absence de fuites en descendant de la table d’examen ou du lit ef par 'émission o urine

claire

Recommandations patient

Il convient o’ expliquer au patient & I'aide de termes simples et compréhensibles le bien-fondé d'informer leur médecin
s'ils éprouvent des douleurs. présentent des urines troubles, de la fiévre, une iritation de la vessie ou toute difficulté &
uriner.

Le praticien poseur du dispositif devra informer le patient des risques liés & la pose, au port et au refrait du dispositif. Il
devra indiquer au patient la procédure & suivre en cas o’ anomalie et remettre au patient sa carte de porteur du tuteur
EXIME, & conserver dans son portefeuille.

Retrait :

- ll est recommandé de calibrer le méat urétral & I'aide d’une bougie 22FR/24FR avant refrait afin de faciliter le passage
des ailettes du tube prostatique & travers le méat urétral.

- Si le fil de refrait est visible au méat : saisir d'abord le fil avec une pince. Puis, insiller une seringue de gel lubrifiant et
tirer doucement sur le fil. La perception d'une résistance est normale en début de retrait : elle correspond au
franchissement du sphincter strié par les aileftes du tube prostatique.

- Si le fil de retrait n'est pas visible au méat urétral : le retrait doit étre réalisé avec un fibroscope et une pince & corps
étranger. Remonter dans I'urétre bulbaire et saisir soit le fil de refrait soit le bord inférieur du tube bulbaire et refirer le
tuteur.
- En cas de résistance excessive, interrompre le refrait et déterminer la cause avant de poursuivre.

Conditions d'ufilisation et de stockage

Stockage et fransport dans un environnement normal, c'est-a-dire, protégé de températures et d'humidités exirémes.
Ne pas utiliser sile protecteur de stérilité est endommagé et/ou ouvert. Dispositif & usage unique : la réutiisation de ce
disposifif remet en cause sa stérité, peut générer des dysfonctionnements et peut également conduire & une
confamination croisée. Le fabricant est dégagé de foute responsabilité dans ce cas. Détruire le disposifif apres usage
en respectant la réglementation sur les déchets & risques infectieux en vigueur.

Responsabilités et Garantie

ROCAMED et ses sociétés affiiées déclarent au premier acheteur que des soins raisonnables ont été appliqués dans la
conception et la fabrication de ce produit. En cas de dommages présumés, merci de prendre contact avec ROCAMED
et ses sociétés affiliées. Cette garantie limitée fait office de toute autre garantie, expresse ou impliquée, y compris mais
non limitée & toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adéquation & un usage particulier. La responsabilité
de ROCAMED et ses sociétés affiiées en vertu de cette garantie limitée au produit sera limitée au remplacement du
produit si défectueux. En aucun cas, ROCAMED et ses sociétés affiiées ne pourraient étre tenues pour responsables des
dommages directs, indirects et/ou accessoires résultant de I'utilisation et/ou de la manipulation du présent dispositif.

d Manufacturer :
ROCAMED France - ZI de Signes

Allée de Stockholm - 83870 Signes - FRANCE
Tel. +33 494 902 100 Fax. +33 494 986 055

€3
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Distributed by ROCAMED SAM
9 Avenue Albert Il, 98000 Monaco
Tel: +377 97 98 42 43 Fax: +377 92 05 61 50
Email: info@rocamed.com
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Sterilized using ethylene oxide

Do not reuse

This device is not made with
natural rubber latex

CE marked on:
20 Sept 2013

Leer atentamente las instrucciones antes de su uso.

Descripcién del dispositivo

El tutor urefral Rocamed es un dispositivo estéril y de un solo uso que confiene dos partes tubulares de siicona
conectadas por un hilo de conexién. El tutor permite el drencje de la orina fuera de la vejiga. Las dos partes del tutor
incluyen aletas para garantizar su estabiidad de cada lado del esfinter estriado y evitar su desplazamiento. El tutor se
suministra instalado en su dispositivo de insercion.

El tutor urefral Rocamed estd destinado para un solo uso (méximo 30 dias).

EXIME@-M : distancia dpice-cuello vesical < 5 cm

istancia Gpice-cuello vesical: 57 cm

Parte uretral prostatica

Parte urefral bulbar del tutor

Hilo de conexion entre las dos partes

Aletas estabilizadoras

Hilo de seguridad y de extraccion

Tubo pulsador

Tubo molinete de las aletas

Tope del tubo molinete

Conexion Luer entre tubo pulsador y estilete de alineacién.
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Indicaciones
EL tutor urefral Rocamed estd destinado al drenaje de la orina de la vejiga por el canal de la urefra en el hombre adulto
que sufre retencién aguda de orina o retencién urinaria crénica.

Contraindicaciones

Infeccién del aparato genitourinario, hematuria macroscépica con presencia de codgulos, insuficiencia del esfinfer
urinario.

Enfermedades del sistema urinario tales como estenosis uretral, falsa via uretral, clculos vesicales u ofras enfermedades
significativas que puedan afectar el funcionamiento normal del dispositivo.

No usar después de fratamiento por agente fisico generador de edema prostatico y eventualmente de hematuria
macroscopica (radioterapia hipofraccionada, braquiterapia, ulfrasonidos focalizados, termoterapia transuretral por
microondas...), hasta que la orina vuelva a ser clara (minimo 48h).

No usar cuando, a juicio del médico, fal procedimiento seria contrario al interés superior del paciente.

Complicaciones posibles
Inconfinencia imperiosa, chorro de poca presion, retenciéon aguda de orina, inflamacién uretral, lifiasis vesical,
hematuria, prostatitis aguda, orquiepididimitis , dolores perineales, infeccion urinaria, eyaculacion retrégrada, y ofras
complicaciones clésicas relacionadas con la implantacion de tutores uretrales.

Efectos adversos

Los efectos adversos asociados al uso de este dispositivo incluyen, sin limitarse a ello : desplazamiento, expulsion,
incrustacion del dispositivo, ruptura del hilo de conexién enfre los dos tubos del dispositivo, ruptura del hilo de
exiraccion, falsa via uretral en el momento de la implantacion del dispositivo.

Precauciones de uso

Las siguientes precauciones de uso deben ser cuidadosamente respetadas con el fin de garantizar la implantacién

conecro y el buen funcionamiento del dispositivo y la seguridad del paciente :

Lainsercion y la extraccion de este dispositivo estan reservadas a médicos especialistas formados en cirugia
urolégica.
2. No usar el dispositivo si el embalaje estd deteriorado, poniendo en peligro la integridad de este Ultimo y/o
su calidad de estéril,

No usar el dispositivo si excedio la fecha limite de ufilizacion.

Verificar la integridad del dispositivo antes de que dicho producto se utilice. No usar en caso de sospecha

en su infegridad.

S. Después de la implantacion, se debe aplicar una observaciéon médica constante del tutor para evaluar la
efectividad del dispositivo y confrolar las eventuales complicaciones. Durante esta observacion médica,
cualquier sospecha de anomalia o de mal funcionamiento del dispositivo serd indicacién de remocién de
este y elinicio de la aplicacién del ratamiento apropiado

6. Se deben tomar medidas de precaucién durante la insercién y la exiraccién de dispositivo. Durante la
insercién, detener inmediatamente en caso de resistencia exces\vo alavance del dispositivo en la urefra.

Eallod

7. Serecomienda adminisirar una anfibioprofiaxis antes del procedimiento de insercion.
8. Lautiizacién de este dispositivo con un disposifivo de imagen por resonancia magnéfica (IRM) no ha sido
evaluado.

9. No ulilzar en paciente que refiere alergia o sensibiidad a la siicona.

10 No infente insertar un catéter urinario (sonda inferna o permanente) en un paciente portador de este
disposifivo. En caso de refencién aguda de ofina, refirar el dispositivo antes de la insercion de una sonda
permanente.

Instrucciones de uso

Las siguientes precauciones de empleo deben ser cuidadosamente respetadas con el objetivo de garantizar el buen
funcionamiento del dispositivo y la seguridad del paciente.

Antes de ufilizar, verificar la integridad del disposifivo y la correcta posicién de todos los elementos. Se asegurard de
que :

1. El fubo molinete recubre las aletas de las partes prostdtica y bulbar del tutor. El tope rosado del tubo
molinete debe estar a la altura de las tres marcas del tubo pulsador. El hilo de seguridad y de extraccién
estd debidamente bloqueado en el conector Luer : una leve fraccién en este hilo debe indicar ninguna
movilizacién del hilo.

2. Insfilar una jeringa de gel lubricante y anestésico local en el meato uretral. Con una mano, estirar el pene
verticalmente. Con la ofra mano, infroducir la sonda 22 o 24FR con precaucién para calibrar el meato y
verificar la ausencia de estrechamiento uretral. Infroducir hasta el fope de la sonda confra la pared
posterior del bulbo uretral. Anotar la profundidad de insercién mediante la escala graduada en el tubo
pulsador.

3. Después del retiro de la vaina, mantener el pene estirado verticalmente e insertar el dispositivo. Cuando el
tope, de color rosado, del tubo molinete se bloquee contra el meato urefral, continuar deslizando el tubo
pulsador al interior del tubo molinete manteniendo a la vez la fraccion vertical del pene.

4. Impulsar el dispositivo en la urefra hasta la misma profundidad medida previamente con la sonda. En este
momento el cirujano percibe el tope del dispositivo contra la pared posterior de la uretra bulbar. En el
momento en que el cirujano experimenta la imposibilidad de avanzar, el tutor esta en posicion correcta. El
estilete, el tubo pulsador y el tubo molinete pueden ser refirados.

5. Manteniendo siempre el pene estirado verficalmente con la misma mano, tomar el tubo pulsador con la
ofra mano y desatomillar entre el dedo pulgar y el indice la conexién Luer para liberar el hilo de refirada.
Retirar verticaimente el estilete y el tubo pulsador.

6. Tirarsuavemente del hilo de remocién que sale del meato uretral. La percepcion de unaresistencia eldstica
permite verificar que el tubo prostatico estd bien posicionado. Sus aletas se apoyan contra el esfinter
estriado de la uretra. Si este no es el caso, refirar el disposifivo.

7. Cortar el hilo de remocién con una fijera estéril dejando sobresalir aproximadamente 10 mm fuera del
meato.

8. Solicitar al paciente ponerse de pie y orinar. La correcta posicién y el buen funcionamiento del dispositivo
se confirman por la ausencia de fugas al bajar de la mesa de examen médico o dela camay porla emision
de orina clara.

Recomendaciones para pacientes
Conviene explicar al paciente mediante téminos simples y comprensibles que es pertinente informar a su médico si
sufre dolores, presenta orina furbia, fiebre, iitacion de la vejiga o cualquier dificultad para orinar.

El médico operador del dispositivo deberd informar al paciente los riesgos derivados de la instalacion, de ser paciente
portador del dispositivo y del retiro de este. Deberd indicar al paciente el procedimiento a seguir en caso de anomalia
y hacer entrega al paciente de su tarjeta que lo identifica como portador del tutor EXIME, para guardar en su billetera.

Extraccién :

- Serecomienda caliibrar el meato mediante una vaina 22FR/24FR antes de la extraccion para facilitar el paso
de las aletas del tubo prostdtico a fravés del meato uretral.

- Sielhilo de remocion es visible en el meato : tomar el hilo con una pinza. Instilar una jeringa de gel lubricante
y tirar suavemente del hilo. La percepcion de unaresistencia es normal al principio de la refirada : corresponde
alpaso del esfinter estriado por las aletas del tubo prostatico.

- Sielhilo de remocion no es visible en el meato uretral : la extraccién debe efectuarse con un fibroscopio y una
pinza para cuerpo extraio. Subir a la urefra bulbar y tomar sea el hilo de remocion sea el borde inferior del
tubo bulbar y retirar el tutor.

- Encaso de resistencia excesiva, interrumpir la extraccion y determinar la causa antes de proseguir.

Condiciones de uso y de

Almacenamiento y fransporte en un medioambiente normal, esto es, protegido de femperaturas y de humedad
extremas. No usar si el protector de esterilidad esta dafiado y/o abierto. Dispositivo para un solo uso: la reutiizacion de
este disposifivo cuestiona su esteriidad,  puede causar mal funcionamiento y puede, igualmente, conducir a una
contaminacién cruzada. El fabricante se desliga de foda responsabiidad en este caso. Destruir después de uso
respetando las disposiciones legales vigentes sobre residuos clinicos.

Responsabilidades y Garantia

ROCAMED y sus sociedades afiladas declaran al primer comprador que se aplicaron cuidados prudentes en la
concepciény enla fabricacion de este producto. En caso de daios presuntos, agradecemos contactar con ROCAMED
y sus sociedades afiladas. Esta garantia imitada substituye cualquier ofra garantia, expresa o implicada, incluyendo
pero no limitando a toda garantio implicita de calidad mayorista o de adecuacion para un uso particular. La
responsabiidad de ROCAMED y sus sociedades afiladas en virtud de esta garantia imitada dl producto serd limitada
alreemplazo del producto si este estuviese defectuoso. En ningdn caso, ROCAMED y sus sociedades afiiadas podran
ser consideradas como responsables de dafios directos, indirectos y/o colaterales que resulten del uso y/o de la
manipulacién del presente dispositivo.

Leia atentamente as instrucdes antes da utiizagdo.

Descrigdo do dispositivo

A endoprétese urefral Rocamed é um dispositivo estéril e de utilizagdo Unica, tendo duas partes tubulares de siicone
conectadas porum fio de conexdo. A endoprétese permite a drenagem da urina para fora da bexiga. Ambas as partes
da endoprétese tém aletas para garantir a estabilidade em ambos os lados do esfincter estriado e impedir a migracéo.
A endoprétese é fornecida monfada no seu dispositivo de inserc@o.

A Endoprétese Urefral Rocamed destina-se a utiizacéo tnica tempordria (30 dias no méximo).

EXIME®-M : distancia apex-colo vesical < 5cm.

EXIME®-L : distancia apex-colo vesical: 5-7cm.

Parte uretral prostatica

Parte uretral bulbar da endoprétese

Fio de conexdo entre as duas partes

Aletas de estabilizagao

Fio de seguranca e de remocao

Tudo propulsor

Tubo de recolha das aletas

Extremidade do fubo de recolha

Conexdo Luer enfre o tubo propulsor e o estilete de alinhamento.
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Indicagoes
A endoprotese uretral Rocamed destina-se & drenagem da urina da bexiga pela uretra em homens adultos com
reteng&o aguda ou crénica de urina.

Contfraindicagdes

InfecGo do aparelho urindrio, hematUria macroscépica com codgulos, insuficiéncia do esfincter urinario.

Afecdes do sistema urindrio tais como estenose uretral, falsa via uretral, célculos vesicais ou outras afegdes significativas
podem afetar o funcionamento normal do dispositivo.

N&o utilizar apés o fratamento com agente fisico gerados de edema prostatico e, possivelmente, de hematuria
macr opica (radioterapia hipofracionada, braquiterapia, ecografia focalizada, termoterapia transuretral por micro-
ondas...), desde que a urina ndo esteja novamente impida (minimo de 48h).

N&o utilizar, quando na opinido do médico, tal procedimento seja contrario aos melhores interesses do doente.

Complicagdes possiveis

Impedancias urindrias, jato fraco, retencdo aguda de urina, vazamento urindrio, inflamacdo urefral, cdlculos na
bexiga, hematiria, prostatite aguda, orquiepididimite, dor perinedl, infecdo urindria, ejaculacdo refrégrada e outras
complicagdes cléssicas relacionadas a instalago de endoprdteses urefrais.

Acontecimentos adversos

Os acontecimentos adversos associados & utiizagdo deste dispositivo incluem, mas ndo estdo limitados a: migragdo,
expulsdo, incorporacdo do disposifive, ruptura do fio de conexdo enfre os dois fubos do disposifive, ruptura do fio de
remocao, falsa via uretral no momento da colocagdo do disposifivo.

Precaucdes de utilizagdo
As precaugdes de ulilizacao seguintes devem ser cuidadosamente seguidas para garantir a instalacdo e operacdo
corretas do disposifivo e a seguranca do doente:

I A inslalagdo e remogdo deste disposifivo devem ser realizadas por profissiondis freinados em
procedimentos cirirgicos urolégicos.

2. Nao uilzar o disposiivo se a embalagem estiver danificada, comprometendo a infegridade da
embalagem e/ou a sua esteriidade.

3. N&o ufiizar o disposifivo se fiver ultrapassado o prazo de validade.

4. Veiilique a infegridade do dispositivo antes da sua ufilizagdo. NGo o ufiize em caso de suspeita da sua
integridade.

5. Apds a implantacdo, deve ser estabelecida uma vigildneia regular da endoprétese pelo médico para
avaliar o desempenho do disposifivo e confrolar eventuais complicacaes. Durante esta vigilancia, qualquer
suspeita de anomalia ou mau funcionamento do dispositivo deve levar & sua remogdo e ao inicio do
fratamento apropriado

6. Tenha cuidado ao inserir & ao remover o disposifivo. Ao inserir, pare imediatamente se houver resisténcia

excessiva & progressao do disposifivo na urefra.

Aprofilaxia antibistica & recomendada antes da insercao.

O uso deste dispositivo com disposifivo de ressonancia magnética (RM) ndo foi avaliado

N&o ufiizar em doentes com alergia ou sensibiidade o siicone.

NGo tente inserir um cateter urindrio (cateter permanente) num doente com este disposifivo. Em caso de
retencdo aguda de urina, refire o disposifivo antes de colocar um cateter permanente.
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Modo de utilizaggo

As precaucbes de ufilizacdo seguintes devem ser cuidadosamente seguidas para garantir o funcionamento adequado
do dispositivo e a seguranca do doente

Antes da utiizagdo, verifique a integridade do dispositivo e a posicdo correta de fodos os elementos. Cerfifique-se de
que:

1. O fubo de recolha das alefas cobre as aletas das partes prosttica e bulbar da endoprétese. A
extremidade cor de rosa do fubo de recolha das aletas deve estar & altura das frés fiscas do ubo propulsor.
O fio de seguranca e de remogdo estd corretamente blogueado dentro do conector Luer: uma fraggo
ligeira sobre este fio deve mostrar a auséncia de foda a mobiizaggo do fio.

2. Instie uma seringa de gel lubrificante anestésico local no meato uretral. Com uma méo, esfique o pénis
verticalmente. Com a outra mao, insira a sonda 22 ou 24FR com cuidado de modo a calibrar o meato e
verificar a estenose urefral. Insera até o batente da sonda contra a parede posterior do bulbo uretral.
Observe a profundidade da insercao usando a graduacdo do fudo propulsor.

3. Apds remogao do obturador, mantenha o pénis esficado verticalmente e insira o dispositivo. Quando a
exiremidade cor de rosa do tubo do carretel estiver apoiada confra 0 meato uretral, continue a desiizar o
tubo propulsor para dentro do fubo de recolha das aletas, mantendo a fragdo vertical do péns.

4. Avance o disposifivo na urefra até & mesma profundidade medida anferiormente com a sonda. Nessa
altura, o operador sente que dispositivo encontra-se contra a parede posterior da uretra bulbar. No
momento em que o operador senfe a impossibiidade de continuar a progredir, a endoprétese estd na
posicao correta. O estilete, o tubo propulsor e o fubo de recolha das dletas podem ser removidos

5. Ainda segurando o pénis esficado verticalmente na mesma méo, segure o fubo propulsor com a oufra
mao e desaparafuse a conexdo luer entre o polegar e o indicador para libertar o fio de refirada. Remova
verticalmente o estilete e o tubo propulsor.

6. Puxe o fio de remocdo ligeiramente para fora do meato urefral. A percecdo da resisténcia eldstica permite
verificar que o fubo prostatico estd na posicao correta. As suas aletas encostam-se confra o esfincter
estiado da uretra. Se fal ndo for o caso, remova o dispositivo.

Corte o fio de remocao com uma tesoura estéril, deixando cerca de 10 mm de fora do meato.
Peca o doente para se levantar e urinar. A posicdo correta e o funcionamento do dispositivo sdo
confirmados pela auséncia de vazamentos na marquesa ou na cama e pela emissdo de urina limpida.
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Recomendacdes para o doente
Deve-se explicar ao doente, em termos simples e compreensiveis, que devem informar o seu médico se sentirem dor,
se apresentar problemas de urina, febre, initagdo da bexiga ou dificuldade em urinar.

O médico que coloca o dispositivo deve informar o doente sobre os riscos associados & colocacdo, ufilizacdo e
remocdo do dispositivo. Ele deverd indicar ao doente qual o procedimento a ser seguido em caso de anomalia e
entfregar ao doente o seu cartdo de portador da endoprétese EXIME, que deve manter consigo na sua carteira.

Remoqao
Recomenda-se a calibrag@o do meato com a ajuda de um obturador de 22FR/24FR antes da remocdo para
facilitar a passagem das aletas da endoprétese prostdtica através do meato uretral.

- Se o fio de remocéo estiver visivel no meato: segure o fio com uma pinga. Instile uma seringa de gel lubrificante
e puxe gentilmente o fio. A percecdo de uma resisténcia é normal no inicio da remogdo: coresponde &
fransposicao do esfincter estriado pelas aletas do fubo prostatico.

- Se o fio de remog&o ndo estiver visivel no meato uretral: a remogdo deve ser feita com um fibroscopio e uma
pinca para corpos estranhos. Suba até & uretra bulbar e segure o fio de remoc&o ou a borda inferior do tubo
bulbar e remova a endoprétese.

- Em caso de resisténcia excessiva, pare a remocdo e determine a causa antes de confinuar.

Condigoes de utilizagdo e de armazenamento:

Armazenamento e fransporte num ambiente normal, ou seja, protegido de temperaturas e humidade extremas. NGo
utilizar se o protetor de esterilidade estiver danificado e/ou aberto. Dispositivo destinado a uma Unica utiizacGo: a
reutiizacdo deste dispositivo coloca em causa a sua esteriidade, pode gerar disfuncdes e pode igualmente levar a
contaminagdes cruzadas. O fabricante declina qualquer responsabilidade nestes casos. Destruir apos ufilizacao, de
acordo com a regulamentacdo sobre residuos infeciosos em vigor.

Responsabilidades e garantia:

ROCAMED e as suas filiais declaram ao primeiro comprador que fiveram todos os cuidados razodveis na concecéo e
fabricacéo deste produto. Em caso de danos presumidos, agradecemos que contacte a ROCAMED ou das suas filiais.
Esta garantia limitada atua como qualquer outra garantia, expressa ou implicita, e inclui, mas ndo se limita a todas as
garantias implicitas comerciais ou para uma utiizagdo particular. A responsabilidade de ROCAMED e das suas filiais, em
virtude desta garantia limitada do produto, limita-se & substituico do produto em caso de defeito. Em caso algum,
ROCAMED e as suas filiais podem ser responsabilizadas pelos danos, diretos, indiretos e/ou acessorios resultantes da
ufilizagdo e/ou da manipulacdo deste dispositivo.

deste dispositivo.

Leggere attentamente le istruzioni prima delluso.

Descrizione del dispositivo

Lo stent uretrale Rocamed & un dispositivo sterile @ monouso composto da due parti tubolari di siicone
collegate da un filo di collegamento. Lo stent consente il drenaggio dell'urina fuori dalla vescica. Le due parti
dello stent sono composte da alette per assicurame la stabilita da ogni lato dello sfintere striato ed evitare il
suo spostamento. Lo stent viene consegnato montato su suo dispositivo di inserimento.

Lo stent uretrale Rocamed & ideato per un utilizzo singolo (30 giorni al massimo).

EXIME®-M : distanza apice-collo vescicale < 5cm.

EXIME®-L : distanza apice-collo vescicale: 5-7cm.

Parte uretrale prostafica

Parte uretrale bulbare dello stent

Filo di collegamento fra le due parti

Alette stabilizzafrici

Filo di sicurezza e di ritiro

Tubo spintore

Tubo a bobina per le alette

Fermo tubo bobina

Collegamento Luer tra il tubo di spinta e pennino di alineamento.

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.

Indicazioni
Lo stent uretrale Rocamed ¢ rivolto al drenaggio dell'urina della vescica atfraverso il canale dell'uretra

nel'vomo adulto in ritenzione acuta o cronica di urine.

Controindicazioni

Infezione dell'apparato genito-urinario, ematuria microscopia con coaguli, insufficienza dello sfintere urinari
Affezioni del sistema urinario quali stenosi uretrale, falsa via uretrale, calcoli vescicali o alire affezioni importanti
che possono compromettere il funzionamento normale del dispositivo.
Non ufilizzare dopo il trattamento con agente fisici generatore di edema prostatico e in fine di ematuria
macroscopica (radioterapia ipofrazionata, brachiterapia, ulirasuoni focalizzati, termoterapia microonde
fransuretrale), fin quando le urine non ridiventano chiare (48 h al massimo).

Secondo il parere del medico, non utilizzare una tale procedura sarebbe contrario all'interesse del paziente.

Possibili complicazioni

Minzione imperiosa, getto debole, ritenzione acuta di urina, perdite urinarie, infiammazione uretrale, litiasi
vescicale, ematuria, prostatite acuta, orchiepididimite, dolori perineali, infezione urinaria, eiaculazione
retrograda e altre complicazioni classiche legate alla posa degli stent uretrali.

Eventi indesiderati

Gli eventi indesiderati associati all'uso di questo dispositivo includono, ma non si limitano a: migrazione,
espulsione, incrostazione del dispositivo, rottura del filo di collegamento fra i due tubi del dispositivo, rottura
del filo diritiro, falsa via urefrale al momento della posa del dispositivo.

Precauzioni d'uso
Le seguenti precauzioni d'uso devono essere scrupolosamente seguite per assicurare la posa corretta e il buon
funzionamento del dispositivo e la sicurezza del paziente:

1. Laposa eilritiro di questo dispositivo sono riservati a dei praticantiistruiti alle procedure di chirurgia

urologica.

2. Non ufiizzare il disposiivo se Imballaggio & deteriorato, che compromette I'integrita di
quest'ultimo e/o la sua sterilita.
Non utilizzare il dispositivo se ha superato la data di limite di utilizzo.

Verificare I'integrita del dispositivo prima di ogni utilizzo. Non ufiizzare in caso di sospetto sulla

propria integrita.

5. Dopo I'mpianto, dovrd essere atfuato un controllo regolare dello stent da parte del medico al
fine di valutare le prestazioni del dispositivo e controliare le eventuali complicazioni. Al momento

di questa sorveglianza, ogni sospetto di anomalia o di catfivo funzionamento del dispositivo dovra

comportare il ritiro e I'attuazione del trattamento appropriato.

6. Agire con precauzione al momento dellinserimento e del rifiro del dispositivo. Al momento
dell'inserimento, arrestare immediatamente in caso di resistenza eccessiva alla progressione del
dispositivo nell'urefra.

sl consiglia un'antibioprofilassi prima dell'impianto.

L'utilizzo di questo dispositivo con un dispositivo dirisonanza magnetica (RMI) non & stato valutato.
Non utilizzare in pazienti allergici o intolleranti al siicone.

Non tentare di inserire un catetere urinario (sonda interna) in un paziente che porta il dispositivo.
In caso diritenzione acuta di urina, ritirare il dispositivo prima dell'attuazione diuna sonda inferna.
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Istruzioni per 'uso

Le seguenti precauzioni d'uso devono essere scrupolosamente seguite per assicurare il buon funzionamento
del disposifivo e la sicurezza del paziente:

Prima dell'utilizzo, verificare I'integrita: del dispositivo e la corretta posizione di tutti gli elementi. Accertarsi che:

1. il fubo bobina ricopre le alette delle parti prostatiche e bulbari del tutore. Il fermo rosa del tubo
della bobina deve essere allaltezza delle tre tacche sul tubo di spinta. il filo di sicurezza e di ritiro
viene bloccato corretiamente nel connettore Luer; una leggera frazione su questo fio deve
mostrare I'assenza di ogni mobilita: del filo.

2. Inserire una siinga di gel lubrificante e anestetico locale nel meato urefrale. Con una mano.
fifirare I'asta verticalmente. Con I'altra mano, Inserire la candela 22 o 24FR con attenzione per
calibrare il meato e verificare I'assenza di restringimento uretrale. Inserire fino al fermo della
candela contro la parete posteriore del bulbo uretrale. Notare la profondita di inserimento
utiizzando la scala sullo tubo spintore.

3. Dopoilifiro della candela, tenere lasta tesa verticalmente e inserire il dispositivo. Quando il fermo
rosa si blocca contro il meato uretrale, continuare a far scivolare il tubo spintore all’interno del
tubo della bobina mantenendo la trazione verticale dell'asta.

4. Spostare il disposifivo attraverso furetra alla stessa profondita misurata in precedenza con la
candela. In questo momento loperatore avverte larmesto del dispositivo contro la parete
posteriore delluretra bulbare. Nel momento in cui I'operatore non riesce a progredire, lo stent &
in posizione corretta. Il pennino, il tubo spintore e il tubo bobina possono essere rifirati

5. Tenendo ancora lasta tesa verticalmente con la stessa mano, afferrare il fubo spintore con faltra
mano e svitare il raccordo Luer tra poliice e indice per rilasciare il filo di prefievo. Rimuovere
verticalmente i sfilo e il tubo di spinta.

6. Tirare leggermente sul filo di ritiro che supera il meato urefrale. La percezione di una resistenza
elastica consente di verificare che il tubo prostatico sia ben a posto. Le sue dalette spingono
controlio lo sfintere striato dell'uretra. Nel caso contrario, rifirare il dispositivo.
tagliare il filo di rifiro con una coppia di forbici sterili lasciando uscire circa 10mm fuori dal meato.
Chiedere al paziente di lavarsi e di urinare. La corretta posizione e il buon funzionamento del
dispositivo sono confermati dall'assenza di perdita quando si scende dal tavolo o dal letto
d'esame per urinare.
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Raccomandazioni al paziente

Conviene spiegare al paziente, con I'aiuto di termini semplici € comprensibill di informare il loro medico se
avverfono dolori, presentano problemi delle urine, febbre, iritazione della vescica o difficolta a urinare.

Il medico che posiziona il dispositivo dovrd informare il paziente dei rischi legati allimpianto, al'uso e al rifiro
del dispositivo. Dovra indicare al paziente la procedura da seguire in caso di anomaiia e restituire al paziente
Ia tessera di possessore dello stent EXIME, da conservare nel portafogli.

Ritiro:

- Siconsiglia di calibrare il meato con I'aiuto di una candela 22 FR/24FR prima del rifiro per facilitare i
passaggio delle alette del tubo prostatico attraverso il meato uretrale.

- Seilfilo dirifiro & visibile al meato: raccogliere il filo con una pinza. Inserire una siinga di gel lubrificante
e tirare lievemente il filo. La percezione di una resistenza & normale all'inizio de ritiro: corrisponde al
superamento dello sfintere striato tramite alette del tubo prostatico.

- seilfilo diritiro non & visibile al meato uretrale: il ifiro deve essere realizzato con un fibroscopio € una
pinza corpo estraneo. Risalire nell'uretra bulbare e raccogliere i filo dirifiro e il bordo inferiore del tubo
bulbare e rifirare lo stent.

- Incaso di eccessiva resistenza, interrompere i rifiro e determinare la causa prima di proseguire.

Condizioni d'uso e di conservazione:

La conservazione e l frasporto devono avvenire in un ambiente normale, vale a dire al riparo da temperature
e da umidita estreme. Non utilizzare nel caso in cui la protezione della steriita sia danneggiata e/o aperta.
Dispositivo monouso: il riutiizzo di questo dispositivo ne pregiudica la steriita, puo provocare dei
disfunzionamenti e pud altresi portare a una contaminazione crociata. II produttore & esente da qualsiasi
responsabilita in questo caso. Eliminare dopo I'uso, fispettando la normativa in vigore in materia di rifiuti con
fischio infettivo.

Responsabilita e Garanzie:

ROCAMED e le sue societdr affiiate dichiarano al primo acquirente che sono state applicate le dovute
attenzioni nella realizzazione e fabbricazione di questo prodotto. In caso di danni presunti, si prega di
contattare ROCAMED e le sue societa affiliate. La presente garanzia limitata funge da qualsiasi alira garanzia,
espressa o implicita, compresa ma non limitata a qualsiasi garanzia implicita sulla qualitt di commerciabiita o
diidoneita ad un uso particolare. La responsabilita di ROCAMED e le sue societd affiiate in virty della presente
garanzia limitate al prodotto si limiterd alla sostituzione del prodotto nel caso in cuisia difeftoso. In nessun caso
ROCAMED e le sue societa affiliate saranno ritenute responsabili di danni diretti, indiretti /o accessori che
derivino dall'utiiizzo e/o dalla manipolazione del presente disposifivo.

le sue societa affiliate. La presente garanzia limitata funge da qualsiasi altra garanzia, espressa o implicita,
compresa ma non limitata a qualsiasi garanzia implicita sulla qualita di commerciabilita o di idoneita ad un
uso particolare. La responsabilita di ROCAMED e le sue societa affiliate in virtd della presente garanzia limitate
al prodotto si limitera alla sostituzione del prodotto nel caso in cui sia difettoso. In nessun caso ROCAMED e le
sue societa affiliate saranno ritenute responsabili di danni diretti, indiretti e/o accessori che derivino dall'utilizzo
e/o dalla manipolazione del presente dispositivo.
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Lesen Sie vor Gebrauch sorgféltig die Bedienungsanleitung

Beschreibung des Instrumentes
Die Rocamed-Urethralstitze ist ein steriles Einweginstrument mit zwei Réhrenteilen aus Siikon, die durch einen
Verbindungsdraht verbunden sind. Die Stitze erméglicht den Urinabfluss aus der Blase. Die beiden Teile der
Stitze haben Flogel zur Sicherstellung ihrer Stabilitét auf jeder Seite des gestreiften SchiieBmuskels, um ein
Verrutschen zu verhindern. Die Stitze wird auf ihrer Einfuhrungsvorrichtung montiert geliefert.

Die Rocamed-Urethralstitze ist nur fur eine einmalige Verwendung bestimmt (héchstens 30 Tage).

EXIME®-M : Apex-Hamblasen-Entfernung < Scm.

EXIME®-L : Apex-Hamblasen-Entfemung: 5-7cm.
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1.Urethraler Prostatateil
2.Urethraler bulbérer Teil der StUtze
3.Verbindungsdraht zwischen den
beiden Teilen

4Stabilisierungsfligel
5.Sicherheits-/Entnahmedraht
6.5chubrohr

7.Flogelkapperrohr
8.Anschlag des Fligelkappers
9.Luer- Verbindung Schubrohr
/ Ausiichtungsstift

Indikationen
Die Rocamed-Urethralstifze ist fUr die Ableitung von Urin aus der Blase durch die Harnréhre beim erwachsenen
Mann mit akutem oder chronischem Harnverhalt bestimmt.

Konfraindikationen
Infektion des Urogenitalsystems, makroskopische Hamaturie mit Gerinnseln, Insuffizienz des HarnschlieBmuskels.
Erkrankungen des Hamsystems wie Harnréhrenstrikiur, falscher Hamweg, Blasensteine oder sonstige signifikante
Erkrankungen, die die normale Funkfion der Vorrichtung beeintrachtigen kénnten.

Nicht nach einer Behandlung mit einem physischen Wirkstoff verwenden, der ein Prostatagdem und evl. eine
makroskopische Hématurie  hervorruft - (hypo-fraktionierte  Strahlentherapie, Brachytherapie, ~ fokussierter
Uliraschall, trans-urethrale Mikrowellen-Thermotherapie...), solange die Urine nicht wieder klar geworden sind
(mindestens 48h).

Nicht verwenden, wenn eine solche Prozedur nach Ansicht des Arztes dem Ubergeordneten Inferesse des
Patienten widersprechen wirde.

Mégliche Komplikationen
Verstarkter Harndrang, schwacher S'rclh\ akute Hamverhaltung, Urinverlust, Harnréhrenentzindung,
Blasensteine, Hamaturie, akute Prosta Epididymitis, perineale Schmerzen, Harnwegsinfektion, retrograde
Ejakulation und andere klassische Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einsatz von Urethralstitzen.

Unerwiinschte Ereignisse

2u den unerwinschten Ereignissen im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Instrumentes gehéren, ohne
Einschréinkung: Migration, AusstoBung, Verkeilung des Instrumentes, Riss des Verbindungsdrahtes zwischen den
beiden Réhren des Instrumentes, Riss des Entnahmedrahtes, falsche Hamwegleitung im Moment des Einsatzes
des Instrumentes.

Sicherheitsvorkehrungen
Die folgenden VorsichismaBnahmen mussen sorgfdltig eingehalten werden, um den richtigen Einsatz und die
nchﬂge Funkfion der Vorrichtung und die Sicherheit des Patienten zu garantieren:
Einsafz und Entnahme dieser Vorrichtung sind Praktikermn vorbehalten, die in den Verfahren der
urologischen Chirurgie.
2. Verwenden Sie das Instrument nicht, wenn die Verpackung beschédigt ist und deren Unversehriheit
und/oder die Sterilitét beeintréichtigt ist.

Verwenden Sie das Insirument nicht, wenn sein Haltbarkeitsdatum berschritten ist.

Uberprijfen Sie vor jeder Anwendung die Unversehrtheit des Instrumentes. Verwenden Sie es nicht im

Fall von Zweifeln in Bezug auf seine Unversehrtheit.

5. Nach der Implanfierung muss eine regelmdige Uberwachung der Stitze durch den Prokfiker
erfolgen, um die Leistungen der Vorrichiung zu bewerten und eventuelle Komplikationen zu
konfrolieren. Bei dieser Uberwachung muss ein jeglicher Verdacht auf Anomalie oder falsche
Funklionsweise des Instrumentes zu dessen Eninahme und der Einleifung einer angemessenen
Behandlung fohren.

6. Gehen Sie beim Einfhren und der Entnahme des Instrumentes vorsichtig vor. Beim Einfhren stoppen
Sie sofort im Falle eines UberméBigen Widerstandes gegen das Vordringen des Insirumentes in die
HamrShre.

7. Vordem Einsalzist eine Anfibiotikaprophylaxe empfohlen.

8. Die Verwendung dieses Instrumentes mit einer Vorrichtung zur Magnefresonanziomographie (MRT)
wurde nicht gepruft.

9. Verwenden Sie es nicht bei einem Pafienten mit einer Allergie oder Empfindiichkeit gegen Siikon.

10 Versuchen Sie bei einem Patienten, der diese Vorrichtung in sich frégt, nicht, eine Hamkatheter
(Daverkatheter) einzusetzen. Im Falle einer akuten Hamverhaltung entnehmen Sie die Vorichtung
vor dem Einsatz eines Dauerkatheters.

Ealiad

Bedienungsanleitung

Die folgenden VorsichismaBnahmen missen sorgféilfig eingehalten werden, um den richtigen Einsatz und die
richtige Funktion des Instrumentes und die Sicherheit des Patienten zu garantieren.

Uberprifen Sie vor der Anwendung die Unversehrtheit der Vorrichtung und die richtige Position ller Elemente.
Vergewissem Sie sich, dass:

1. das Kapperrohr die Fiigel des Prostata- und des bulbdren Teils der Stitze bedeckt. Der rosafarbene
Anschlag des Kappers muss sich auf der Hhe der drei Markierungen des Schubrohrs befinden. Der
Sicherheits- und Entnahmedraht ist richtig in der Luer-Verbindung blockiert: Ein leichtes Ziehen an
diesem Draht muss zeigen, dass dieser sich nicht mehr bewegen kann.

2. Fullen Sie eine Spritze mit Gleitmittel und einem Lokalandsthetikum in die HamrShrenéffnung. Halten
Sie das Glied mit einer Hand vertikal gestreckt. Fhren Sie mit der anderen Hand vorsichtig die Sonde
22 oder 24FR ein, um den Meatus zu kalibrieren und zu Uberprifen, dass die Harmrdhre nicht verengt
ist. Filhren Sie die Sonde weiter ein, bis sie an die Hinterwand des Bulbus Penis st3Bt. Notieren Sie die
Einfuhrungstiefe mithilie der Skala auf dem Schubrohr

3. Halten Sie nach dem Herausziehen der Sonde das Giied vertikal gestreckt, und fuhren Sie die
Vortichtung ein. Wenn die rosafarbene Anschlagsmarkierung des Kapperrohrs von  der
Harnréhrendtinung blockiert wird, lassen Sie das Druckrohr innerhalb des Kapperrohrs weiter gleiten,
und halfen Sie den vertikalen Zug des Gliedes weiter aufrecht.

4. Fuhren Sie das Instrument bis zur selben, vorher mithilfe der Sonde gemessenen Tiefe in die HarmnrShre
ein. In diesem Moment spurt der Chirurg den Anschlag des Instrumentes gegen die Hinterwand der
bulbéren Hamrdhre. In dem Moment, in dem der Chirurg spirt, dass es nicht weitergeht, befindet sich
die Stotze in der richtigen Position. Der Sfift, das Druckrohr und das Kapperohr kénnen
herausgezogen werden.

5. Wahrend Sie das Glied mit derselben Hand immer noch vertikal gestreckt halten, ergreifen Sie mit der
anderen Hand das Schubrohr, und schrauben Sie zwischen Daumen und Zeigefinger die Luer-
Verbindung auf, um den Auszugsdraht freizugeben. Ziehen Sie das Stift und das Schubrohr vertikal
nach hinten heraus

6. Ziehen Sie leicht an dem Entnahmedraht, der aus der Harnréhrendffnung herausragt. Durch das
Spiren eines elastischen Widerstandes kann man sich vergewissem, dass das Prostatarohr richtig
platziert ist. Seine Fligel sind am Anschlag des gestreiften SchiieBmuskels der Hamrshre. Falls dies
nicht so ist, Ziehen Sie die Vorrichtung wieder heraus

7. Schneiden Sie den Entnahmedraht mit einer sterilen Schere ab, wobei Sie etwa 10 mm auBerhalb der
Harnréhrensfinung herausragen lassen.

8. Bitten Sie den Patienten, sich zu etheben und Wasser zu lassen. Die richtige Funktion und Position der
Vorichtung ~ werden durch die Abwesenheit von Hamverlust beim  Verlassen  des
Untersuchungstisches oder des Bettes und das Ausscheiden von klarem Urin bestétigt.

Patientenempfehlungen
Man sollte dem Patienten in einfachen und versténdiichen Worten erkidren, dass er seinem Arzt mitteilen sollte,
falls er Schmerzen sport, triben Urin ausscheidet, Fieber, Blasenimitationen oder jegliche Schwierigkeiten beim
Urinieren hat. Der Praktiker, der die Vorrichtung eingesefzt hat, muss den Patienten Uber die Risiken im
Zusammenhang mit dem Einsatz, dem Tragen und der Entnahme der Vorrichtung informieren. Er muss dem
Patienten die Prozedur erkidren, die er im Falle einer Anomalie befolgen soll, und dem Patienten seine EXIME-
Stutzen-Tragerkarte Uberreichen, die er in seiner Brieftasche aufbewahren soll.

Entnahme:
Es wird empfohlen, die HarnrShrendfinung mithilfe einer 22FR/24Fr- Sonde zu kalibrieren, um die
Durchleitung der Fiiigel des Prostatarohrs durch die Hamrshre zu erleichtern.

- Fals der Entnahmedraht an der Hamrdhrendffnung sichtbar ist: Ergreifen Sie den Draht mit einer
Zange/Pinzette. Injizieren Sie eine Spritze mit Schmiermittel, und ziehen Sie sanft an dem Draht. Beim
Beginn der Entnahme st es normall, einen Widerstand zu spiren: Er weist darauf hin, dass die Fligel des
Prostatarohrs durch den gestreiften SchiieBmuskel laufen.

- Fals der Enfnahmedraht an der Hamréhrendffnung nicht sichtbar ist: Die Entnahme muss mit einem
Fibroskop und einer Fremdkérperzange durchgefihrt werden. Tasten Sie sich wieder die Harnrshre
hinauf, und ergreifen Sie entweder den Entnahmedraht oder den unteren Rand des bulbaren Rohrs, und
ziehen Sie die Stitze wieder heraus.

- ImFalle eines zu starken Widerstandes stoppen Sie das Herausziehen, und stellen Sie die Ursache fest,
bevor Sie fortfahren.

Nutzungs- und Lagerbedingungen:

Lagerung und Transport in einer normalen Umgebung, d.h. geschitzt vor extremen Temperaturen und
Feuchtigkeitsbedingungen. Nicht anwenden, falls der Sterilitétsschutz beschadigt und/oder gedfinet ist.
Einwegprodukt: Die Wiederverwendung dieser Vorrichtung geféhrdet ihre Steriitéit, kann Funkfionsstdrungen
verursachen und auch zu einer Kreuzkontamination fuhren. Der Hersteller Ubernimmt in einem solchen Fall
keinerlei Haftung. Nach der Anwendung unter Einhaltung der geltenden Vorschriften fur Abfalle mit
Infektionsrisiko vernichten

Haftung und Garantie:

ROCAMED und seine verbundenen Untemehmen erkidren gegeniber dem ersten Kéufer, dass bei der
Konzeption und der Herstellung dieses Produktes eine angemessene Sorgfalt aufgewandt wurde. Im Fall
vermuteter Schéden konfaktieren Sie bitte ROCAMED und seine verbundenen Untemehmen. Diese
eingeschréinkte Garantie gilt anstelle einer jeglichen sonstigen ausdriickiichen oder implziten Garantie,
einschiieBlich, ohne Einschréinkung, einer jeglichen impliziten Garantie der Verkaufsféhigkeit oder Eignung for
einen bestimmten Zweck. Die Haffung von ROCAMED und seiner verbundenen Untemehmen kraft dieser auf
das Produkt beschréinkten Garantie ist im Falle eines mangelhaften Produktes auf dessen Ersatz beschrénkt. In
keinem Fall k3nnen ROCAMED und seine verbundenen Unternehmen fur direkte, indirekte und/oder beiléufige
Schaden haftbar gemacht werden, die durch die Nutzung und/oder Handhabung dieser Vorrichtung
verursacht wurden.

Lees aandachtig de instructies voor gebruik

Beschrijving van het instrument
De Rocamed ureterale stent is een steriel insfrument voor eenmalig gebruik bestaande uit twee buisvormige, siiconen
gedeelten die met elkaar zijn verbonden via een verbindingsdraad. De stent is bedoeld voor het afvoeren van urine it
de blaas. De twee gedeelten van de stent bevatten vieugeliies om de stabilieit aan weersziden van de
dwarsgestreepte sfincter te garanderen en migratie van de stent te voorkomen. De stent wordt gemonteerd op het
inbrenginstrument geleverd.

De Rocamed ureterale stent s uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik (maximaal 30 dagen).

EXIME®-M : afstand apex - blaashals < 5cm.

EXIME®-L : afstand apex - blaashals: 5-7cm.

Ureferaal-prostaaigedeelte
Ureferaal-bulbair gedeelte van de stent
Verbindingsdraad fussen de twee gedeelten
Stabiliserende vieugeltjes

Velligheidsdraad voor ferugirekking

Duwbuis

Infrekbuis voor vieugelties

Aanslag voor infrekbuis

Luer-aansluifing tussen duwbuis en aligneringsstilet
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Indicaties
De Rocamed ureterale stent is bedoeld voor het afvoeren van urine uit de blaas via het ureterkanaal bij volwassen
mannen met acute of chronische urineretentie.

Contra-indicaties
Urineweginfectie, macroscopische hematurie met bloedstolsels, insufficiéntie van de urinaire sfincter.

Aandoeningen van het urinewegstelsel zoals ureferstenose, e route, blaassienen of andere belangrike
aandoeningen die de normale werking van het instrument kunnen beinvioeden.

Niel gebruiken na behandeling met een fysiek middel dat kan leiden fot prostaioedeem en eventueel
macroscopische hematurie (hypogefractioneerde bestraling, brachytherapi gefocaliseerde ultrageluidgolven,
fransurethrale magnetron thermotherapie, enz.), zolang de urine niet helder is (minimaal 48 u

Niet gebruiken wanneer de arts van mening is dat een dergelike procedure niet in het be\ong van de patiént is.

Mogelijke complicaties
Mictieklachten, zwakke straal, acute urineretentie, urineverlies, urethritis, cystolithiasis, hematurie, acute prostatitis,
epididymo-orchitis, perineale piln, urineweginfectie, retrograde ejaculatie en andere gebruikelike complicaties
gerelateerd aan de plaatsing van ureterale stents.

Bijwerkingen
De bijwerkingen die in verband worden gebracht met het gebruik van dit instrument zijn onder andere: migrafie,
expulsie, incrustatie van het instrument, breuk van de verbindingsdraad fussen de twee buisies van het insirument, breuk
van de ferugtrekdraad, fausse route op het moment van plaatsing van het instrument.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik
De volgende voorzorgsmaatregelen moeten strikt worden opgevolgd om de goede werking van het insirument en de
veiligheid van de pafiént te waarborgen:

1. Plaatsing en verwidering van dit instrument is uitsluitend voorbehouden aan artsen die zin opgeleid voor
urologische chirurgische procedures.

2. Gebruik hetinstrument niet als de verpakking beschadigd is, waardoor de infegriteit en/of steriiteit van het
instrument kan zjn aangetast

3. Gebruik het instrument niet als de uiterste gebruiksdatum is overschreden.

4. Controleer de staat van het instrument voor elk gebruik. Niet gebruiken in geval van twiffel over de
integriteit.

5. Naimplantafie moet de stent regelmatig door de arfs worden geconfroleerd om de werking ervan en
mogelike complicaties te evalueren. Tidens deze conirole moet elk vermoeden van een storing of slechte
werking van het instrument leiden fot verwiidering ervan en dient een passende behandeling te worden
gestart

6. Plaafs en verwider het instument met de nodige voorzichtigheid. Stop de plaatsing onmiddeliik bij
overmatige weerstand bij het opvoeren van de stent in de urefer.

7. Anfibiotica profylaxe wordt aanbevolen véér plaatsing.

8. Het gebruik van dit insirument met kemspinfomografie (MRI) is niet geévalueerd

9. Niet gebruiken bjj een pafiént met een allergie of overgevoeligheid voor siiconen.

10 Niet proberen een urinekatheter (verblifssonde) fe plaatsen bij een patiént die dit instrument draagt. i
acute uiineretentie moet het instrument worden verwijderd véér plaatsing van een verblifssonde.

Gebrulksaanwijzing
De volgende voorzorgsmaatregelen moeten striki worden opgevolgd om de goede werking van het instrument en de
veiligheid van de patiént te waarborgen
Comro\eer v66r gebruik de staat van het instrument en de correcte positie van alle elementen. Zorg ervoor dat:
de infrekbuis de vieugelties van het prostaatgedeelte en bulbaire gedeelte van de stent bedekt; de roze
aanslag van de infrekbuis dient zich ter hoogte van de drie markeringen op de duwbuis bevinden; de
veiligheidsdraad voor terugtrekking correct is geblokkeerd in de luer-connector: een lichte frekbeweging
op de draad moet de afwezigheid van elke beweging van de draad aanfonen,

2. Instileer glimiddel en een lokaal anestheticum in de uretermonding met behulp van een injectiespuit. Houd
de penis rechtop met de ene hand. Breng met de andere hand voorzichtig een dilatator van 22 of 24FR in
om de uretermonding de juiste afmeting te geven en de afwezigheid van een verauwing van de ureter
te controleren. Voer de aanslag van de dilatator op fot de achterwand van de bulbaire urethra. Noteer
de inbrengdiepte met behulp van de schaalverdeling op de duwbuis.

3. Na ferugirekking van de dilatator rekt u de penis verficaal op en brengt u de stent in. Wanneer de roze
aanslag van de intrekbuis tegen de uretermonding blokkeert, schuift u de duwbuis verder op in de infrekbuis
terwijl u de penis rechtop houdt.

4. Voer hetinstrument op in de ureter fot de vooraf met de dilatator gemeten diepte. Op dat moment voelt
u de aanslag van het instrument tegen de achterwand van de bulbaire urethra komen. Op het moment
dat u voelt dat het instrument niet meer verder kan worden ingebracht, bevindt de stent zich in de juiste
positie. De stilet, de duwbuis en de infrekbuis kunnen worden teruggetrokken

5. Bijf de penis met dezelfde hand rechtop houden, pak de duwbuis vast met de andere hand en schroef de
luer-aansluiting los tussen duim en wijsvinger om de terugtrekdraad vrij te maken. Trek de stilet en de
duwbuis intrekbuis verticaal omhoog: hiermee worden ook automatisch de duwbuis en de sfilet verwijderd.

6. Trek lichtjes aan de terugtrekdraad die uit de uretermonding steekt. De prostaatbuis is goed geplaatst als
U een elastische weerstand voelt. De vieugelties komen tegen de dwarsgestreepte sfincter van de ureter.
Als dit niet het gevalis, dient u het instrument te verwijderen.

7. Knip de terugtrekdraad af met een steriele schaar en laat daarbij ongeveer 10 mm uit de uretermonding
steken.

8. Viaag de patiént om op fe staan en te urineren. De correcte positie en de goede werking van het
instrument worden bevesfigd door de afwezigheid van urineveriies bij het verlaten van de behandeltafel
of het bed en door de lozing van heldere urine.

en voor de patiént

ntin eenvoudige en begrijpelike bewoordingen uit dat hij zjn behandelend arts moet waarschuwen dis hij
last krijgt van pijn, troebele urine, koorts, een geiiriteerde blaas of problemen met plassen.

De arts die het instrument heeft geplaatst moet de patiént op de hoogte brengen van de risico's die verband houden
met de plaatsing, het dragen en het verwijderen van het instrument. De arts moet de patiént wizen op de fe volgen
procedure in geval van problemen en hem de kaart overhandigen die aantoont dat de patiént drager s van een EXIME-
stent: de patiént moet deze kaart in zijn portefeuille bewaren.

Terugtrekking:
Aanbevolen wordt om de uretermonding voorafgaand aan de ferugtrekking de juiste afmeting te geven met
een dilatator van 22FR/24FR om de passage van de vieugelties van de prostaatbuis door de uretermonding te
vergemakkeliken.

- Als de terugtrekdraad zichtbaar is in de uretermonding, kunt u de draad vastpakken met een pincet. Instilleer
glimiddel met behulp van een injectiespuit en trek voorzichtig aan de draad. Een lichte weerstand aan het
begin van de terugtrekking is normaal, omdat de vieugelties van de prostaatbuis dan de dwarsgestreepte
sfincter passeren.

- Alsde terugtrekdraad niet zichtbaar is in de uretermonding. dient het terugtrekken te worden uitgevoerd met
een fibroscoop en een pincet voor vreemde lichamen. Voer op naar de bulbaire urethra en pak de
terugtrekdraad of de onderkant van de bulbaire buis vast en frek de stent terug.

- Onderbreek de terugtrekking in geval van overmatige weerstand en bepaal de oorzack hiervan voordat u
verdergaat.

Gebruiks- en opslagvoorwaarden
Opslag en transport dienen plaats fe vinden onder normale omstandigheden, dat wil zeggen, beschermd tegen
extreme temperaturen en vochtigheid. Niet gebruiken indien de steriele verpakking in beschadigde staat en/of open
is onfvangen. Het hulpmiddel is uitsluitend voor éénmalig gebruik bestemd: hergebruik gaat ten koste van de steriitet,
kan leiden tot kruisbesmettingen en verminderde betrouwbaarheid en functionaliteit van het product. De fabrikant kan
hier in geen enkel geval aansprakelik voor worden gesteld. Het hulpmiddel na gebruik verietigen conform de van
kracht zinde regelgeving inzake medisch afval met besmettingstisico.

Disclaimer en Garantie

Rocamed en aan haar gerelateerde ondernemingen verkiaren aan haar afnemers dat dit product zorgvuldig
ontworpen en gefabriceerd is. In geval van een vermoeden van schade, wordt u verzocht contact op te nemen met
ROCAMED en aan haar gerelateerde ondememingen. Deze beperkte garantie vervangt alle andere, expliciete of
geimpliceerde, garanties, met inbegrip van maar niet beperkt tot, elke garantie befreffende verhandelbaarheid of
geschikiheid voor een bepaald gebruik. Dit houdt in dat de verantwoordelikheid van Rocamed en aan haar
gerelateerde ondernemingen zich beperkt tot de vervanging van het product met gebreken. In geen geval kan
ROCAMED aansprakelik worden gesteld voor directe, indirecte en/of incidentele schade die kan voortkomen uit het
gebruik en/of de hantering van dit hulpmiddel.

Léis insfrukfionerna noga fére anvéndning.

Beskrivning av enheten

Rocameds uretdrstent &r en steril enhet fér engangsbruk med tvé rérformade delar i siikon som férenas med hjélp av
en anslutningsiréd. Stenten majliggér drénering av urin utanfér blasan. Stentens béda sidor har vingar fér atf sakerstélia
stabilitet pa varje sida av den raflade sfinktern och for att undvika forflyttning. Stenten levereras monterad i sin
inférandeanordning.

Rocameds uretdrstent &r avsedd for fillféligt engdngsbruk ( max 30 dagar).

EXIME®-M : Prostatal
EXIME®-L : Prostatahdjd: 5-7cm.

o

Uretdr-prostatisk del

Stentens uretdra bulbaris del
Anslutningsirad melian de tvé enhetermna
Stabiliserande vingar

Sakerhets- och utdragningstréd

Tryckrér

Vingamas rikiningssrér

rorets faste
indelse mellan fryckrret och justeringssonden.

riktning
Luer-fé
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Anvisningar
Rocameds urefdrstent &r avsedd fér drénering av urin frén blasan genom urinréret hos vuxna mén vid akut eller kronisk
retention av urin.

Konfra-indikationer
Urinvéigsinfektion, makroskopisk hematuri med blodpropp, ofiliéckiig urindr sfinkter.

Sjukdomstillsiand i urinvégama sésom urefdr strikiur, felaklig urelér vag, blésstenar eller andra signifikanta
siukdomstillstand som kan péverka enhetens normala funkfion.

Anvénd inte effer behanding med fysikaliski medel som genererar prostatiskt dem och eventuellt makroskopisk
hematuri ( réntgenbehandiing, brakyterapi, koncentrerat uliraljud, termoterapi, fransuretdr mikrovégsterapi..) sé lange
urinen infe blivit klar terigen {minimum 48 fimmar).

Anvénd inte nér Iskare anser att eft sédant fériarande skulle sirida mot patientens bésta intresse.

Tankbara komplikationer

Urintréingningar, svag siréle, akut refention av urin, uriniéckage, urinvégsinflammation, bidsstenar, hematuri, akut
prostatit, epididymit, perineal smérta, urinvégsinfektion, bakdtrikiad ejakulation och andra klassiska kompliationer
kopplade fill inférandet av uretdrstenten.

Biverkningar
Biverkningar kopplade fill anvéindning av denna enhet innefattar, men begrénsasinte fill fdljande: férfytining, expulsion,
inforkad belaggning, sitage pa ansiutningstraden mellan enhetfens tva rér, sitage pa uttagstraden, felaklig uretdr kanal
vid fidpunkten f6r placering av enheten.

Férsiktighetsatgérder
Fsliande férsikiighetsatgérder méaste mycket noggrant fdlias fér att uppnd korrekt placering och korrekt funktion av
enheten samt for patientens sakerhet :
1. Inférande och avidgsnande av denna enhet skall enbart utféras av siukvérdspersonal som utbildats i
urologisk kirurgi.
2. Anvénd infe enheten om férpackningen &r skadad, dé detta kan ha negafiv en inverkan p& enhetens
normala funktion och/eller Gventyra enhetens sterilititet
3. Anvénd infe enhefen om utgdngsdatumet passerats.
4. Kontrollera aft enheten &r kompleft och infakt fére all anvéndning. Anvénd infe vid misstanke om
felakfighet.
5. Effer implanfering &r det vikligt med en regelbunden évervakning av stenten fér att utvérdera enhefens
funktion och kontrollera eventuella biverkningar. Om det under &vervakningen skulle uppstd misstanke om
anomali eller ddiig funktion skall detta resultera i att enheten avidgsnas och anpassad behandiing sétts in.

6. Var mycket forsiktig nér enheten fors in samt aviégsnas. Upphér omedelbart med inférandet vid éverdrivet
motsténd vid progression i urinrdret.
7. Nagra dagars anfibiofika rekommenderas fére enheten férs in.

8. Anvéndande av denna enhet filsammans med en enhett med en magnetisk resonnansanordning (IRM)
har inte utvérderats.
. Anvénd infe enheten pd en patient som har en allergi eller en Gverkénsiighet mot siikon.
10 Forsdk infe fSra in en urinkateter ( inbaddad sond) pé en patient som bér denna enhet. Om akut urinér
retention skulle uppstd, avidgsna enheten fére en sond placeras

Instruktioner
Foljande instruktioner méste mycket noggrant f8ljas fér att uppna en bra funktion samt med hénsyn til patientens
sakerhet.

Fére anvandning: séikerstéll att enheten &r infakt samt att alla delar &r korrekt placerade. Sékerstal féliande:

1. Infilrationsrdret técker stentens prostatiska och bulbariska vingar. Infilirationsrérets rosa féste maste vara i
héjd med fryckiubens fre mdrken. Sékerhets- och utdragningstrdden &r korrek! blockerade i Luer-
anslutningen : en It anspénning av denna trad tyder p& avsaknad av frédansamiing.

2. Forlangsamt in en spruta med glidgel och lokalt beddvningsmedel i urinrSrsmynningen. Dra ut penisen
verfikalt med ena handen. Anvéind den andra handen fér att forsiktigt féra in en infdmingsanordning (22
eller 24FR) fér gradering av urinrérsmynningen och kontrollera att urinréret inte krymper. Fér in énda il
inféringsanordningens stoppmekanism mot bulbus penis. Notera infémingsdjupet pd Tryckrér gradering.

3. Hall penisen vertikalt stréickt och fér in enheten. Nar det rosa infiltrationsrorets féste blockeras mot den
uretdra dppningen, fortsétt lata tryckréret glida in i infilfreringsrdret samtidigt som penisens vertikala
stréickningen bibehdlls.

4. Forin anordningen i urinréret till samma djup som tidigare uppmdttes med infémingsanordningen. Har kan
operatdren kénna att anordningen ligger mot den bakre véiggen av bulbus penis. | det dgonblick utféraren
stoter p& motstand som gér det oméjligt att fortsétta, &r detta eft tecken pa att enheten r i rétt position
och kan dé frigéras. Sonden, fryckréret och infilirationsréret kan nu avidgsnas.

s, Fortsaft halla penisen vertikalt utstréckt med samma hand, ta tag i paskjutningsréret med den andra
handen och skruva loss luerlaset med fummen och pekfingret fér att frigra utdragningtraden. Dra ut
Sonden och fryckréret vertikalt.

6. Dra forsikfigt | utdragningstraden som sticker ut utanpé den uretéra Sppningen. N&r du kdnner av eft
elastiskt motstdnd, kontrollera att enheten &r korrekt placerad. Dess vingar stdter emot urinrérets réfflade
sfinkter. Om detta infe & fallet, avidgsna enheten.

7. Kiipp utdragningstréiden med en steril sax och &t 10 mm hénga utanfér den genitala Sppningen

8. Be patienten resa sig och urinera. En god placering och en god funkfion bekréftas genom att det inte
férekommer néigot Ickage ndr patienten gér ner fr undersdkningsbordet eller ner frén séngen samt
genom en Karférgad urin.

Patientrekommendationer

Det bér férklaras for patienten i enkla och begripliga termer vikten av att informera sin Ikare om patienten skulle kénna
av smérta, grumligt urin, feber, irfitation i urinvéigama eller svérigheter att urinera.

Lékaren br informera patienten om riskema kopplade fill inférandet, bérandet samt aviagsnandet av enheten
Sjukvérdspersonalen bar informera patienten om vad hen bér gra ifall anomali skulle uppsta samt ge patienten sitt
EXIME bérar-kort som bér sparas i planboken.

Avidgsnande :
Det &r aft rekommendera aft vidga Sppningen med hjdlp av en dilator av modellen 22FR/24FR fore
aviagsnandet fér att underlétta passagen av den prostatiska tubens vingar genom urinrérets Sppning.

- Omutdragningstréiden syns vid den uretéra dppningen: fénga frdden med en pincett. Anvénd en spruta med
smérigel och dra férsikfigt | traden. Det & helt normalt att stdta pd lite motstand i bérjan av avidgsnandet. Det
orsakas av att den réfflade sfinktern rér sig genom den prostatiska tubens vingar.

- Om utdragningsiraden inte syns vid den ureféra dppningen: maste avidgsnandet ske med fiberoptik och med
en pincett. Ga neriden bulbariska urinvéigen och greppa antingen utdragningstréden eller den nedre kanten
inne i det bulbariska réret och dra ut stenten.

- Vid 8verdrivet motsténd, avbryt avidgsnandet och faststdll orsaken fére processen dterupptas

Villkor fér anvédning och férvaring

Férvaring och transport i en normal mil, det vill séga i en milj3 i skydd av extrema temperaturer samt i skydd av exirem
fuktighet. Anvéind inte enheten om det sterila skyddet penetrerats och/eller dppnats.

Engangsenhet : Att dteranvéinda denna enhet komprometterar dess sterilitet och kan orsaka dysfunktion samt leda fill
en korskontamination. Tillverkan frénséger sig allt ansvar i detta fall. Frstér enheten efter anvéndning i enlighet med
rédande regler om aviall samt i enlighet med rédande regler kring smittorisker.

Ansvar och Garanti
ROCAMED filsammans med sina affiierade bolag avser, fill den ursprungliga képaren, deklarera att skélig omsorg har
vidtagits vid design och fillverkning av produkten. Vid misstéinkt skada, vénligen kontakta ROCAMED och sina dffiierade
bolag. Denna begrénsade garanti forefréider istéllet alla andra garantier sévél explicita som underfdrstadda
inkluderade. Men begrénsas e il alla underfdrstadda garantier hérérande fill varans kvalité eller varans Ismplighet i
ett séirskilt &ndamél. ROCAMED och sina affilerade bolags ansvar begréinsas, med stdd av denna begrénsade garanti,
1ill byte av produkt vid upptéckt defekt. Under inga omsténdigheter kan ROCAMED och sina dffiierade bolag hdllas
ansvariga fér skador som uppstétt direkt eller indirekt orsakade av et anvéndande och/eller av hantering av enheten
och dess komponenter.
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Mepea MCNOAb3OBAHUEM BHUMATEABHO NPOYUTAITE MHCTPYKUMIO.

OnucaHme ycTpoiicTsa
MOYETOYHMKOBBIM CTEHT KOMNAHUM Rocamed — 3TO CTEPUAbHOE YCTPOMCTBO OAHOPQA30BOTO NPUMEHEHMA, KOTOPOEe
COCTOMT U3 ABYX TPYBHGTbIX YOICTEN 3 CUAMKOHG, COEAMHEHHBIX HUTBIO. CTEHT NOIBOASET OTTOK MONM M3 MOHEBOTO My3bIDs.
O6e 4acCTM CTeHTA OCHALLEHbI AOMACTAMM, 4TOGHI 06eCcneynTs ero CTabUABHOCTL C KQXKAOM CTOPOHbI MONEPEeyHO-
OAOCQTOTO CAMHKTEPA 1 MIBEXATb MUTPALLMN. CTEHT IOCTABARETCH, YCTAHOBAGHHBIM HO AOCTABASIOLLLEM yCTPOWCTBE,
YPETPaAbHbIM CTEHT KOMMNAHWMKM Rocamed NPEAHA3HAYEH AAS OAHOPA30BOTO NPUMEHEHMA (MAKCUMYM 30 AHEH).
EXIME®-M : pacCTOSHUE MEXAY BEPXYLLKOM M LLIEMKOW MOYEBOTO My3biPs < 5 CM.

EXIME®-L : pACCTOAHIME MEXAY BEPXYLLKOI M LLIGKOM MOYEBOTO Ny3bip: 5-7 CM.

MPOCTOMHECKAS HOCTS YPETPGALHOTO CTEHTA.
AYKOBMMHOS HOCTb YDETPOABHOTO CTEHTA.
COBAMHUTEABHOS HUTb MEXAY ABYMA HOCTAMM.

CrabuamampyioLLIMe AonacTh.

Hulb AAI GEIONACHOCTH M U3BACHEHM.

ToyBKA-TOAKATEAS.

TPYGHQTHIA YEXOA AAS AOMACTEN.

OrPGHM4MTEAD TOYBHATOTO HEXAQ.

CoeAvHEHME LUET MEXAY TPYBKOM-TOAKATEAGM U BHIDGBHMBGIOLLM CTHAGTOM.

PO@®No A LN

MoKa3aHMs K NpUMeEHeHHIo
VDETPOABHbIZ  CTEHT KOMMGHMM ROCOMEd MPEAHG3HGMEH AA BHIBEAGHUA MOMM M3 MONMEBOO My3sipd No
MOMEHCITY CKOTEABHOMY KOHGAY Y BIPOCABIX MYXKIHH DM OCTDOI MA XPOHWHECKOI JGASPXKKE MOM.

MpoTuBonoKasaHHs
VHEDEKLIMA MOHEMOAOBOTO GMNAPATA, MAKPOCKOMMMECKAA TEMATYPHA CO CTYCTKAMM, HEAOCTATOSHOCTh CCOMHKTEPA
ypeTpsi.

30BOACBAHMA MOYEBBIACANTEABHOM CHCTEMbI, TAKHE KK CTEHO3 YPETPbI, AOKHHIE XOAb MOHEHCTY CKATEABHOTO KAHAAG,
MOHEKOMEHHEA GOAE3Hb MAM ADYIMIE 3HCMMTEABHbIE HODYLLEHMA, KOTOPSIE MOMYT OTOMLGTEABHO CKA3QTHCA HQ
HOPMGALHOM CDYHKLMOHMPOBAHMI YCTPOFCTEAL.

He MCMOAbI0BATS NOCAE AG4EHHMSA C MOMOLLSIO CHU3MMECKONO BOACHCTBMS, BbI3IBAIOLLLENO OTEK MPEACTATEALHOM XEeAe3s!
W BOIMOXHYIO MOKPOCKOMMMECKYIO [EMATYPUIO  (TUMOCDPOKUMOHHGS  AYSEBOS  Tepanys,  GpaxiTepanks,
CPOKYCHPOBAHHSIA YALTDQ3BYK, TOGHCYPETPCABHAA MUKPOBOAHOBCA TEPMOTEPANHA...) AO TEX 0P, MOKA MOHG HE CTAHET
CBETAOI (MVHUMYM 48 4).

He MCMOAb3OBATh, ECAM BDQY MPMXOAMT K 3OKAIONEHMIO, 4TO TOKGR MPOLEAYPT MOXET MPOTHBOPENMTb BHICLUMM
VHTEPECaM NALMEHTA.

BOIMOXHBIE OCAOKHEHUs
VIMNEPQTHBHbIE MO3biBEI K MOYEMCIYCKAHMIO, CAGBAS CTPYA, OCTPGS JGAEPXKA MOHM, MCTEHEHUE MONM, BOCTIGAGHHE
YPETPbI, MOHEKAMEHHTA GOAG3Hb, TeMATYPHS, OCTPbI MPOCTATHT, OPXOBMMANANMNUT, GOAb B POMERHOCTH, MHCDEKLIAA
MONEBHIBOATLUMX YTEH, PETPOTPOAHGA SAKYAILMA U ADYIME OBBIHbIE OCAOKHEHMS, CBAIGHHSE C yCTGHOBKOV
YPETPAAbHBIX CTEHTOB.

HexeAaTeAbHbIe ABAGHMA
HEXEAGTEAbHBIE ABAGHMA, CBAIGHHBIE C WCMOABIOBHMEM YCTPOMCTBA, BKAIONGIOT, HO HE OTPOHMYMBAIOTCE MMM,
CACAYIOLUME FBACHMA: MMIDALIMA, UITHGHUE, MHKPYCTALMA YCTPOVCTBA, PO3PHIE COBAUHUTEASHOM HUTM MEXAY ABYMS
TOYGKGMM YCTDOMCTBA, PA3PHIB HUTA AN H3BACHEHMA, AOKHBIE XOABI MOMEHCTYCKATEABHOTO KAHAA, BOSHUKAIOLLUE BO
BDEMS YCTGHOBKH Y CTPOCTBA.

Mepbi NPeAOCTOPOXHOCTH NP HCTIOAb3OBAHUH
AAS OBECNIENeHMA MPUBUABHOI YCTAHOBKM M HOAAGKALLETO ChyHKLMOHMPOBAHIMS YCTPOCTEA, G TAKXE GE30MACHOCTH
NALMEHTA CAGAYET TLLGTEABHO COBAIOATb CAGAYIOLLIME MEPbI MDEAOCTOPOXHOCTH MPH MPUMEHEHII:
1. VCIGHOBKG M W3BAGYEHME 3TOTO YCTPOMCTBA AOAXKHSI MPOBOAMTHCA TOABKO BPQMGMMU MPOLUGALLMAM
OByHeHIe MPOBEABHHIO YPOAOTMHECKX ONepaLuii
2. He UCNOAbIOBATH YCTPOVCTEO, €CAN YNOKOBKG MOBPEXAEHG, TAK KOK 3TO MOXET HOPYLUMTb LEAOCTHOCTb
W/UAM CTEPUALHOCTb W3AGAMA.
3. He MCMIOAbIOBATH YCTPOMCTBO MOCAE MCTENEHMS CPOKQ FOAHOCTA.
4. TIPOBEPHTE LEAOCTHOCTS U3AGAUA NEPEA AOBBIM HCMIOABIOBAHMEM. HE MCTIOABIOBATH YCTPOMCTBO B CAYIaE
BO3HMKHOBEHIA COMHEHMI B €70 LEAOCTHOCTH.
5. TOCAE MMMAGHTGUMK BPQY AOAKEH OGECHedMTb PEryAIDHbIi KOHTDOAb CTEHTA AAS OLEHKM ero
3CPCHEKTUBHOCTI 1 MPEAYMDEKACHHMA PO3BHTHS BOMOKHBIX OCAOKHEHMIA. ECAN NP MPOBEAEHHM KOHTPOAR
BOIHMKHET MOAOIPEHME HO HOAMHMME OHOMGAMM MAW HEMCTPOBHOCTH YCTPOMCTBA, CAGAYET M3BASYs
YCTPOWCTBO W HA3HQNMTH COOTBETCTBYIOLLEE AGYEHME.
6. AGWCTBOBATH C OCTOPOXHOCTbIO MNP BBGAGHMWM 1 W3BACYEHMM YCTPOCTBA. HEMEAAGHHO MPeKpaTHTs
0 COMPOTHBAGHIS MPOABMKEHMIO YCTPORCTEA B YPETPE.
7. PEKOMEHAYETCH MPOCOMACKTUMECKS GHTUBMOTHKOTEPAMMA MEPEA YCTGHOBKOM.

8. COBMECTUMOCTb MCMOAbIOBOHMA AGHHOIO YCTPORCTBA C QMNGPGTOM AAS MOTHUTHO-DEIOHAHCHOM
Tomorpacbunt (MPT) He GbinG M3yseHa.
9. He MCMIOAbI0BATb Y MILMEHTOB C GAAEPIMEN MAV MOBBILIEHHOI HYBCTBUTEABHOCTBIO K CHAUKOHY.

10, He MbITQTHCA BBOANTS MONEBOH KATETEP (MIOCTOAHHbII KATETEP) Y MALMEHTOB, KOTOPHIE ABASIOTCA HOCHTEATAMN
AGHHOTO YCTPOWCTBA. B CAYMGE OCTPOW 3GAGPXKM MONM MIBAGYS YCTDOMCTBO MEPeA YCTGHOBKOW
NOCTORHHOTO KaTeTepa

Cnoco6 npumeHeHHs
AAT OBECNEYEHMS HOAAEKALLETO OYHKUMOHMPOBAHMA YCTPONCTBA 1M BE3ONACHOCTM NALMEHTA CAGAYET TLLIATEABHO
COBAIOAQTh CACAYIOLLNE MEPbI IPEAOCTOPOXHOCTH MPH MPHUMEHEHMM.

Mlepen 1CTIOALIOBAHMEM MPOBEPHT, LISAOCTHOCTS YCTPORCTBA 11 MPGBMALHOS PACTIONOKEHHE BCEX SASMEHTOS.
CAeAVeT YBEAMTHCA B CAGAYIOLLLEM:

TPYGHQTbIA  YEXOA MOKDBIBAET AOMACTM MPOCTATMYECKOM M AYKOBWYHOM 4QCTEN CTEHTA. PO30BbIA
OTPQHUHMTEAb TPYBHGTOTO YEXAQ AOAXKEH HOXOAUTHCA HA YPOBHE TPEX OTMETOK TRYBKM-TOAKATEAR. HiTb AAR
6E30NACHOCTI W M3BAGYEHMA MPABMALHO 3ACHUKCHPOBAHA B COBAMHMTEAE LUET: MPU ATKOM MOTATMBOHMM
301 HUTb HE AOAKHO BbiTb HUKOKOR MOBMAM3ALIMN HITH,

2. BBECTM COAGPXMMOE OAHOTO LUMPUUG CO CMO3ONHBIM FEAEM M MECTHBIM QHECTETUKOM B OTBEPCTME
YPETPbI. OAHO PYKOW YAEPXHUBATS MOACBOW HAEH B BHITAHYTOM BEPTUKGABHOM MOAOKEHMM. AYTOit PyKO
OCTOPOXHO BBECTH BYXK AUGMETOOM 22 MM 24 Fr, 4TOBbI MPOBECTH KAAMBPOBKY OTBEPCTHA M YEEAMTHCA B
OTCYTCTBUM CyXEHMA YPETPbI. BEOAMTS AC TEX NOP, NOKA ByX HE YMPETCA B 3AAHIOID CTEHKY AYKOBMIHOM 4QCTH
YPETPbI. OTMETHTL AYBHUHY BBEAEGHMA C MOMOLLILIO FPAAYMPOBKM, HOHECEHHO Ha TPYBKG-TOAKGTEA.

3. TOCAE M3BAGYEHMA BYXC MOAASPXMBATS MOACBON YAGH B BSITAHYTOM BEPTUKAABHOM MOAOXKEHMMA 11 BEOANTS
YCTPOCTBO. MOCAE BAOKHPOBKI PO3OBOTO OTPAHMIMTEAT TPYBHATOTO HEXAQ HO YPOBHE OTBEPCTHA YPETPbI
NPOAOAXMTS MPOABUTGT TRYBKY-TOAKGTEAb BHYTPW TPYBHQTOTO HEXAQ, MOAAEPXMBAA MOAOBOM YAGH B
BBITAHYTOM BEPTHKAALHOM MOAOKEHMM.

4. TIPOABMIGTH YCTPOICTBO B YPETPE AQ AOCTWXEHMUA TAYEHHbI, MPEABAPUTEALHO M3MEPEHHON C MOMOLLLbIO
Byxa. B 3T0T MOMEHT y 0nepartopa BO3HMKAET OLLYLLEHUE YNopa YCTPOMCTBA B 3CGAHIOID CTEHKY
AYKOBMYHOI 4OCTH YPETPbl. B MOMEHT, KOTAG ONEPATOP OLLYLICET HEBOIMOXHOCT AGABHEMLLETD
NPOABUXEHMS, YCTOOMCTBO HOXOAMTCA B MPBUABHOM MOAOXEHMM. CTUAET, TOYGKA-TOAKATEAb M TPYGHATbI
YEXOA MOTYT BbiTb MIBAGHEHbI

5. POAOAXGA YAGPXMBATH MOAOBO YAEH TOM XKE PYKOA B BLITAHYTOM BEPTHKGABHOM MOAGKEHMM, 3aXBATHT
TPYBKY-TOAKQTEAL APYTOM PYKO# M OTBUHTUTE C MOMOLLLLIO GOABLLIOTO 1 YKA3ATEABHOTO NAABLEB COEAMHEHME
LUEr, 4TOBb! BHICBOBOANTS HUTh AR M3BAGHEHMA. M3BACHS CTUAGTA M TDYBKI-TOAKTEAR.

6. CAGIKG MOTAHYTb 30 HWTb AAT M3BAGNEHMA, KOTOPQA BHXOAWT W3 OTBEPCTHA YPETPSl. BOIHMKHOBEHME
OLLYLLIEHNA 3AGCTMYHOTO COMPOTMBAGHMA MO3BOATET YBEAWTLCH B TOM, TO MPOCTATMYECKAR TPyoKa
HOXOAUTCA B HyXHOM MecCTe. E& AONGCTM YIMPQIOTCA HQ YPOBHE NONEPEYHO-MOAOCATONO CCPUHKTEPQ
YPETPbI. B POTHBHOM CAYHQE HEOBXOAMMO M3BAEHS YCTPOIICTBO.

7. OTpe3aib HUTb AAR M3BAEHEHMS CTEPMABHBIMM HOXHULIAMM, OCTABMB KOHYMK AAMHON 10 MM CHAPYXH
OTBEPCTHA YPETPbI.

8. MONPOCHTL NALMEHTA BCTATb M MOMOYMTLCA. [PABUABHOE OAOXKEHME 1 HOAABXALLEE COYHKUMOHMPOBAHME
YCTPOMCTBA NOATBEPKAGIOTCS OTCYTCTBUEM MCTENEHIME MOYM NPH BCTABAHMM C MEANLIMHCKOTO CTOAQ MAM
KPOBATH, G TQKXE BHIAGAEHNEM CBETAOH MOUH

PeKoMeHAQUMM AAS NAUMEHTa

CAGAYET OBBACHMTH NALMEHTY, HCMIOAb3YA MPOCTHIE 1 MOHATHHIE TEPAMHbI, HEOBXOAMMOCTb HHCDOPMHPOBATh ACHALLLETO
BDOMG B CAYMQE BOIHWKHOBEHMA BOAEH, MOMYTHEHMA MOMM, XOPQ, PO3IADOXEHNS MOYEBOO My3bipA WMAM AIOBOTO
3QTPYAHEHMA W MOMEMCTY CKaHMM

BPQY, YCTOHOBMBLIMIA YCTDOWCTBO, AOAXEH BYAET MHEOPMMPOBATS MALIMEHT O PHCKAX, CBA3OHHBIX C YCTHOBKOM,
HOLLIGHMEM 1 MIBACHEHIEM YCTPOICTBA. OH AOAKEH GYAGT OBLACHHT, NALIMEHTY MPOLLEAYPY. KOTOPYIO HEOBXOAMMO
COBAIOAQTb B CAYHGE BOIHMKHOBEHMA AIOBOI GHOMGANN M BLIAGT €My KOPTONKY HOCUTEAR CTeHTa EXIME, KoTopyio
NALMEHT AOAXEH BCErAQ UMETh Npu cebe.

WU3sAeyenue:
PEKOMEHAYETCA POCLUMPHTL OTBEPCTUE YPETPhl C MOMOLLIIO GyXa 22 Fr/24Fr AAS OGAEIYEHMS MPOXOAT
AOMACTe APOCTATYECKOM TPYBKM Yepes OTeepCTve YPeTpbi.
ECAM HUTb AASL U3BAGYEHMA BUAHG Y OTBEPCTHA YPETPbI: 3OXBATUTL €€ MNMHLLETOM. BBECTU COAEPXMMOE OAHOTO
LUMPUUG CO CMA3OUHBIM TEAEM M MOTAHYTH OCTOPOXHO 30 HuTh. OLLLLLEHME COMPOTMBAGHME B HOMCAE
MPOLECCA U3BACHEHMA SBARSTCA HOPMAABHBIM: OHO COOTBETCTBYET MDOXOXAGHHUIO AOMACTEN MPOCTATMYECKOI
TOYBK Hepe3 NoNepesHo-NOAOCATbI CChHHKTEP.
ECAU HUTb AAS M3BAGUEHMA HE BUAHQ Y OTBEPCTHA YPETPbI: MIBAEHEHUE AOAKHO MPOBOAMTBCA C UCMIOABIOBAHWEM
PUBPOCKONA 1 MMHLLETA A YAGAEHHA MHOPOAHBIX TEA. [POABUHYTBCA B AYKOBHHHYIO HOCTb YDETPbI U 3AXBATHTL
AUBO HUTb AT UIBAGHEHMS, AMBO HIKHMIA KPQIT AYKOBUHHOM TPYBKM, 3ATEM MIBAGNb CTEHT.
B CAYYGE W3AWLLHETO COMPOTUBAEHWS MPEKPATHTH MPOLEAYPY WMIBAGYEHMS YCTPOWCTBA U OMPEASAUTb €ro
NPUYMHY NPEXAE, HEM MPOAOAXHTH NPOLLEAYPY.

YCAOBHS UCTIOABIOBAHMS U XPAHEHHS
XpQHEHHE 1 TPOHCTIOPTUPOBKG AOAXHSI OCYLLLECTBARTBCA B HOPMOABHbIX YCAOBUAX, TO €CTb IOLUMLLEHHbIX OT BHCOKMX
TEMIEPATYD M 8AGXHOCTA. He MCTIOASIOBGTs, ECAM 3OUMMTHOA CTEDMASHOS OGOAOYKG NOBREXAGHT /W OTKDHIA.
YCTPORCTEO, NPEAHOIHAYEHHOE AR 0 npi MCTIOABI0BAHHE STOTO YCTPORCTEA HAPYLLGET
€0 CTEPMABHOCTS, MOXET MPMBECTH K HEMCTIDGBHOCTH, O TAKXE K neperecmow 30PAXEHUIO. V3OTOBMTEAD CHUMAET C
Cebs BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb B AGHHOM CAYHGE. [0CAE MCMIOABIOBOHMA YHUSTOXHTS COTAGCHO AGVCTBYIOLLIMA MDGBMAGAM
OTHOCMTEABHO YTMAM3ALIMM OTXOAOB, NPEACTABASIOLLMX ONACHOCTE 3APAXEHMS.

OTBETCTBEHHOCTH U FAPAHTHA
Komnarua ROCAMED 1 €6 AOYEPHUE KOMMGHMM YAOCTOBEPSIOT NEPBOMY MOKYMIATEAID, HTO AGHHOE MIAGAME GHIAO
DPA3PAGOTCHO 1 MIFOTOBAGHO C HOAAEKALLIEN TLUATEABHOCTHIO. B CAYGE NMPEAMOAGIGEMIX MOBPEXACHHUH, OBPATUTECH,
MOXAAYHCTA, B KOMIGHMIO ROCAMED AU €€ AOHEPHUE KOMNGHIM. AGHHOA OTDGHWIEHHAA TOPCHTHA JAMEHFET AOBYIo
APYIYIO TOPGHTHIO, FBHO BHIDOKEHHYIO MAM MOADG3YMEBOBMYIO, BKAIYOS MOMMMO MPONErD, AOGYIO MOAPC3YMEBEMYID
[OPAHTMIO TOBOPHOM MPWIOAHOCTM MAM COOTBETCTBMA OMPEACAGHHOMY HOHOYEHMIO. B CWAY AGHHOM TGPGHTAN
OTBETCTBEHHOCTS KOMMGHMM ROCAMED 1 66 AOYEDHMI KOMMGHMIA BYAST OPGHUNEHO JOMEHOM MIABAMS B CAYIQE €ro
HEWCTIPABHOCTH. KomnaHus ROCAMED M e AOHEDHUE KOMNCHMM HU B KOBM CAYSOE HE MOMYT GbiTb MPUBACHEHS K
OTBETCTBEHHOCTH 30 OGO MPAMON, KOCBEHHbIT 1/MAM MOBONHbIT YLLEPG, MOHECEHHbI B PE3YALTATE MCTIOAbIOBAHMA AGHHOTO
ycTporicrea.
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