estore

Dispozitiv de noua generatie de terapie prin tractiune a penisului

Pentru tratamentul curburii, deformarii si lungimii penisului si pentru
pastrarea functiei erectile post-prostatectomie

Dezvoltat in cooperare cu Mayo Clinic

7 PathRight

MEDICAL

Calea dvs. catre restabilirea starii
de sanatate

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE




Prezentare generala a dispozitivului

Inel pelvian

Tije de extensie

Tije de tensionare Reglarea
naltimii
clemei

Blocare
pentru clema

Inel pelvian

<’

Urechiusa de
eliberare a
clemei

extensie

Butoane de
rotatie
Carcasa

clema

Brate clemé|

Suruburi tija de extensie

VEDERE DIN SPATE
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GHID DE CONFIGURARE
RAPIDA
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GHID DE CONFIGURARE RAPIDA

Pasul 1 — Ajustare pentru directia curburii (daca este cazul)

Care dintre urmatoarele seamana cel mai mult cu afectiunea dvs.?

|
!

Nu sunt necesare
modificari, continuati la
Pasul 2.
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GHID DE CONFIGURARE RAPIDA

Modul de reglare a tijelor (daca este cazul):

Amplasati tijele
conform imaginii
din partea stanga

Tnlocuiti Glisati
suruburile pentru dispozitivul de
a fixa tijele tractiune pe tije
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GHID DE CONFIGURARE RAPIDA

Pasul 2 — Reglati pozitia clemei (daca este cazul)

Care este obiectivul tratamentului dvs.?

Doar alungire si/sau pastrarea functiei e s . .
gire 3 P b =) Nu sunt necesare modificari, continuati la

erectile
Pasul 3 <
Tmbunété’;irea curburii, indentatiei, formei RN
. - . - . . . ’ il
de clepsidra sau a unei deformari similare,
pe langa lungime

Mai putin de
5cm (2 in)

l

Nu sunt necesare
modificari, continuati la

b
Pasul 3.

*Nota: in functie de lungimea penisului, este posibil ca pozitiile 2 sau 3 sa nu fie posibile.
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GHID DE CONFIGURARE RAPIDA

Modul de reglare a clemelor (daca este cazul):

v

Mai mult de

7,5 cm (3 in)* A

v

POZITIA 3
POZITIA 2
— POZITIA1

RestoreX | Instructiuni de utilizare | www.RestoreX.com 7



GHID DE CONFIGURARE RAPIDA

Pasul 3 — Reglaje suplimentare (dupa cum este necesar)

Reglarea inaltimii clemei:

8
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GHID DE CONFIGURARE RAPIDA

Pasul 3 — Reglaje suplimentare (dupa cum este necesar)

Modificare la tije mai lungi:

Tnlocuiti e
O Glisati dispozitivul
suruburile pentru —> H cIsp "
Z . de tractiune pe tije
a fixa tijele b
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UTILIZAREA DISPOZITIVULUI
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UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

Principii cheie pentru optimizarea rezultatelor
« A se utiliza doar pentru un penis in stare flasca (nu erect).
« Utilizati 30-60 de minute zilnic — nu omiteti zile, daca este posibil. Lasati sa treaca cel putin
30 de minute intre sesiunile de tratament de 30 de minute.
» Benzile albe NU trebuie s3 fie vizibile in timpul utilizarii.
« Pielea penisului trebuie slabita in timpul utilizarii — este posibil sa fie nevoie sa trageti piele
suplimentara a scrotului sau a penisului in timpul utilizarii.

Pentru curburi in mijlocul sau la capatul penisului  Pentru curburi in apropierea bazei corpului

Treceti in pozitia a 3-a sau a 4-a Asezati o rola de tifon la baza penisului,
cu contraindoirea: intre penis si dispozitiv - utilizati doar

prima sau a doua pozitie (30° sau 60°)

atunci cand efectuati o contraindoire:

Scanati codul QR pentru o demonstratie video a utilizarii dispozitivului:

E-I;Eq

RestoreX | Instructiuni de utilizare | www.RestoreX.com 11



UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

Pasul 1 — Pregatirea

Glisati dispozitivul Blocati arcurile impingand
inapoi in pozitia de (compresand) dispozitivul.
inceput.

1c

Infasurati capul penisului cu
o compresa autoaderenta \
sau cu tifon.

*Nota — retrageti preputul
fnainte de amplasare, daca
acesta exista.

Optiune pentru confort Optiune pentru prevenirea
suplimentar. alunecarii.
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UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

Pasul 2 — Prindeti penisul in dispozitiv

Plasati penisul in stare flasca (nu erect)
prin inelul de baza si in clema.

*Nota — marginea capului penisului
trebuie plasata imediat in interiorul
marginii ridicate a clemei.

Clema trebuie fixatd cat mai strans
posibil (fara sa provoace durere),
pentru a preveni alunecarea.

Reglare optionala a inaltimii.
Consultati pagina 8.
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UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

Pasul 3 — Adaugarea tractiunii in linie dreapta

Eliberati arcurile impingand
dispozitivul catre corpul dvs.

Trageti de pielea suplimentara a
penisului si a scrotului dupa cum
este necesar, pentru a va asigura ca
pielea penisului este sldbita in timp
ce aplicati tractiune.
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UTILIZAREA DISPOZITIVULUI
Pasul 3 — Adaugarea tractiunii in linie dreapta

@ Optimizare Verificati forta de tractiune.

Tija indicatoare este

Tija indicatoare
aproape complet

nu este

comprimata comprimata.
suficient.

Bloca;i arcurile Este asigurata
impingand T tractiunea
dispozitivul catre / optima. Verificati

corpul dbvs. - g periodic tijele
—r= indicatoare
Avansati pentru a
dispozitivul cu d vedea daca
1 sau mai multe ﬁ x este necesara
clicuri, pana cand i aplicarea
penisul este intins — de tractiune
la maximum. suplimentara.

Eliberati arcurile
impingand
dispozitivul catre
corpul dvs.
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UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

Pasul 4 — Contraindoire (daca este cazul)

Contraindoirea este utilizata numai in cazurile de curbura de penis sau de deformari ale
indentatiei/in forma de clepsidra.

’ Pliati complet dispozitivul in timp ce mentineti penisul prins. Acest lucru se realizeaza prin
comprimarea arcurilor si glisarea dispozitivului inapoi la bazé (Pagina 12, 1a si 1b)*
*Nota — Aveti grija sa evitati ciupirea pielii de la nivelul scrotului pe masura ce
dispozitivul revine catre corp.
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UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

Pasul 4 — Contraindoire (daca este cazul)

Contraindoirea este utilizata numai in cazurile de curbura de penis sau de deformari ale
indentatiei/in forma de clepsidra.

0 Tndoiti dispozitivul prin apasarea simultana a
celor doua butoane laterale albastre, asa cum
se arata in partea dreaptd. Pentru curburile
de la mijlocul sau de la capatul penisului,
treceti la pozitia 3 sau 4 (nota: pozitia 3 este
prezentata in imagini).

Pentru curburile de langa baza corpului,
ajungeti in a 2-a pozitie si asezati o rola de
tifon la baza penisului, asa cum se arata la
pagina 11.

Nota: pentru confort, este posibil sa doriti sa
infasurati corpul penisului cu tifon sau hértie
igienica, pentru a-i permite sa alunece mai
usor in timpul contraindoirii.

° Extindeti dispozitivul urméand pasii descrisi in

Pasul 3, despre contraindoirea dispozitivului.

RestoreX | Instructiuni de utilizare | www.RestoreX.com 17



UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

Pasul 4 — Exemple de contraindoire

Care imagine se potriveste cel mai bine cu afectiunea dvs.?

—
Curbura in sus
—
Curbura spre dreapta
—

Curbura spre stanga
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UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

Pasul 4 — Exemple de contraindoire

Care imagine se potriveste cel mai bine cu afectiunea dvs.?

TN

///g’/ rfm'}\\‘
VAR

it

NTRAL

N

i} —> —>
Curburéa n jos
—>
Curbura in >
sus si laterala
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UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

Pasul 4 — Exemple de contraindoire

Clepsidra/
indentatie
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UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

Pasul 5 - Indepértarea dispozitivului (dupa finalizarea tratamentului)

Apasati butonul de eliberare pentru a Indepartati orice material folosit
elibera penisul din dispozitiv. la infasurarea penisului.

Deporzitati dispozitivul cu arcurile
n stare necomprimata.

Note privind simptomele preconizate:
« Este normal ca capul penisului s fie albastru/rece in timp ce se afla in clema.
« Disconfortul este normal in timpul tractiunii, in special in primele 1-2 sdptamani de utilizare.
 De asemenea, este normal ca pe durata tratamentului, senzatiile sa fie mai scazute.
« Sensibilitatea usoara la nivelul pielii in urma utilizarii materialelor pentru infasurarea penisului
este frecventa.
« Intrerupeti utilizarea si contactati-va furnizorul de servicii medicale daca aveti simptome
moderate sau severe sau simptome persistente dupa intreruperea tractiunii.
RestoreX | Instructiuni de utilizare | www.RestoreX.com 21



Timpi de tratament recomandati

Indicatie

Tractiune in linie

Contraindoire

Cat timp se continua

Doar alungire

Post-
prostatectomie

Corectia curburii
+ lungimii

Corectarea
formei de
clepsidra

dreapta
30 min, 1-2x/zi

30 min, 1-2x/zi

incepand cul luna

postoperator

15 min, 1-2x/zi

10 min, 1-2x/zi

Niciuna

Niciuna

15 min, 1-2x/zi

10 min, 1-2x/zi in
orice directie, cu
exceptia directiei

curburii (daca exista)

tratamentul
3-9 luni’

5 luni

3-9 luni 12

3-9 luni "2

"3 luni minimum; poate continua péana la 9 luni daca se doresc imbunatatiri suplimentare.
2 Pentru prima saptaména de tratament, efectuati doar tractiune in linie dreapta. Contraindoirea
poate fi efectuatéd incepand cu a doua saptaména.

22
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Utilizare prevazuta

RestoreX este destinat corectarii deformarilor de curbura ale penisului si pierderii din lungime.
Populatia de pacienti

RestoreX este destinat pentru barbatii cu vérste intre 18 si 75 de ani, cu curburi ale penisului si/sau lungime
pierduta din cauza bolii Peyronie sau pentru cei supusi prostatectomiei.

Indicatii de utilizare:
e Pentru a corecta curbura penisului sau intendare/deformare in forma de clepsidra
e Pentru a mari lungimea penisului si
e Pentru a limita pierderea functiei erectile post-prostatectomie

Avertismente:

* Nu utilizati dispozitivul pentru o perioada mai lunga decét cea recomandatd, nu adaugati tractiune
suplimentara dispozitivului prin utilizarea de materiale externe, cum ar fi greutati si nu strangeti excesiv
clema, deoarece acestea pot avea ca rezultat durere sau deteriorare a anatomiei/fiziologiei penisului,
testiculelor sau scrotului.

e Nu utilizati un dispozitiv murdar sau nespalat, deoarece acest lucru poate duce la infectie.

e Aveti grijd atunci cand prindeti capul penisului, cand blocati tijele de tensionare si cand glisati mecanismul
de eliberare a extensiei, deoarece acestea pot duce la ciupirea pielii. Acest lucru poate duce la echimoze,
sangerare, iritatie, laceratii ale pielii, tumefiere sau senzatie redusa.

* Nu amplasati corpul penisului in clema, deoarece acest lucru poate avea ca rezultat cicatrizarea penisului.

Precautii:

e Asigurati-va ca toate suruburile sunt fixate bine inainte de utilizarea dispozitivului.
* Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat, nu il introduceti in masina de spalat vase sau intr-un cuptor cu

microunde.
* Trebuie sa aveti grija la amplasarea si indepartarea materialelor de infasurare pe capul penisului pentru a

preveni deteriorarea sau sangerarea pielii.
* Intrerupeti utilizarea si consultati un profesionist din domeniul medical daca prezentati:
o durere noua sau agravata la nivelul scrotului, penisului sau abdomenului.

o curbura sau indentatie noua.
o decolorarea persistenta a pielii, iritatie, sangerare, invinetire sau formarea de vezicule.

o sensibilitate scazuta a pielii.
o durere la tractiune.

o deteriorarea functiei sexuale.
Daca are loc un incident grav, contactati PathRight Medical si autoritatea competenta din

locatia dvs.

RestoreX | Instructiuni de utilizare | www.RestoreX.com
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Contraindicatii:

Nu utilizati RestoreX daca:

« Ati suferit o interventie chirurgicald la nivelul penisului, scrotului sau pelvisului in ultimele sase
saptamani, cu exceptia cazului in care furnizorul dvs. de servicii medicale indica altfel.

 Manifestati durere cronica la nivelul penisului, care nu are legatura cu boala Peyronie.

« Va confruntati cu durere cronica testiculara sau de scrot.

» Aveti rani deschise sau plagi pe penis.

RestoreX nu este recomandat pentru utilizare la barbatii cu boli vasculare severe, inclusiv la cei

care au:

« Absenta senzatiei la nivelul degetelor de la maini, degetelor de la picioare sau membrelor din
cauza ischemiei sau neuropatiei asociate cu diabet sau cu afectiuni similare, in special daca
afectiunea a dus la pierderea degetelor sau a membrelor.

« Infectii ale pielii penisului, leziuni deschise sau rani.

Rezolvarea problemelor:
1) Este dificil sa utilizati dispozitivul din cauza incapacitatii de a vedea penisul.
« Scoateti clema din carcasa clemei (Pasul 3, pag. 8).
« Dupd indepartare, plasati penisul prin inelul pelvian. Cu clema in afara carcasei, fixati capul
penisului in clema.
* Puneti la loc clema in carcasa sa si continuati cu Pasul 1 de la pagina 12.

2) Penisul nu incape in dispozitiv

« RestoreX permite lungimi de 10 cm (3,75 in) ale penisului intins. Daca simtiti ca lungimea
dvs. in stare intinsa este mai scurtd de 10 cm (3,75 in), incercati sa masurati din nou folosind
instructiunile de la Pasul 2 (pag. 6-7) din ,,Ghid de configurare rapida”. De cele mai multe
ori, oamenii fsi masoara incorect adevéarata lungime a penisului prin faptul ca nu imping rigla
suficient de adanc in zona de grasime situata in partea inferioara a abdomenului. Lungimea
veritabild a penisului intins trebuie masurata de la varful penisului la simfiza pubiana (sau osul
unde se ataseaza penisul).

» Dupa remasurare, daca lungimea intinsa a penisului este mai mica de 10 cm (3,75 in.), apelati
serviciul de Asistenta Clienti PathRight Medical pentru informatii suplimentare.
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3) Penisul este prea lung pentru a se intinde complet.
« Contactati asistenta pentru clienti PathRight Medical.

4) Am nevoie de tije lungi pentru tije lungi pentru tractiunea in linie dreapta si de tije scurte
pentru contraindoire
« Contactati asistenta pentru clienti PathRight Medical.

5) Penisul continua sa alunece din clema ori de céte ori se aplica tractiune.
Consultati pagina 12 pentru metode suplimentare de fixare a capului penisului in clema
dispozitivului. Urmatoarele aspecte pot ajuta la prevenirea alunecarii si pot fi combinate daca
este necesar.
» Necircumcis - asigurati-va ca retrageti intreg preputul inainte de a infasura capul penisului.
« Strangeti clema (clema nu trebuie sa provoace durere in repaus).
« Infasurati materialul auto-aderent in jurul capului penisului.
« Utilizati o pernuta suplimentara pe clema pentru penis.
« Infasurati una sau ambele parti ale clemei cu pernute.
Daca are loc in continuare o alunecare in ciuda acestor recomandari, contactati serviciul de
Asistenta Clienti PathRight Medical.

6) Lungimea penisului intins este mai mare de 15,875 cm (6,25 in), dar cu clema in pozitia
2 sau 3, utilizatorul nu poate ajunge la prima crestatura de pe tijele de extensie.
« In cateva situatii, lungimea penisului intins, obtinuta la Pasul 2 (pag. 6-7) va indica utilizarea
tijelor extinse. Cu toate acestea, daca la Pasul 3 de la paginile 8-9 mutati clema in pozitia
2 sau 3, este posibil sa nu puteti utiliza tijele extinse din cauza lungimii suplimentare a
dispozitivului, provocata de mutarea clemei. Daca se intampla acest lucru, reveniti la tija
standard si continuati tratamentul.

7) Ce se intampla daca penisul meu este prea scurt pentru pozitia in unghi?
Mai intai, utilizati pozitia 1 pentru locatia clemei (pasul 2, pag. 6-7). In al doilea rand, incepeti
fiecare sesiune cu 15 minute de tractiune in linie dreapta inainte de indoire. Tn al treilea rand,
readuceti RestoreX in pozitia complet pliata inainte de contraindoire. Daca, dupa acesti pasi,
tot nu puteti indoi in pozitia recomandata, indoiti cat de mult puteti si actionati tractiunea. Daca
este util, infasurati corpul penisului cu tifon (infasurati o singura data cu tifon pentru infasurarea
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Rezolvarea problemelor (cont.):

in prealabil) sau cu un material similar pentru a-i permite sa alunece mai usor peste dispozitivul
RestoreX. Daca dupa toti acesti pasi, tot nu puteti indoi in pozitia de 90 de grade (pozitia nr. 3),
indoiti cat de mult puteti si actionati tractiunea.

8) Ce se intampla daca curbura mea este mai indepartata pe penis decét punctul de indoire?
Acest lucru este acceptabil. Consultati imaginile de la paginile 18-20 pentru recomandari
privind contraindoirea. Tntr-un studiu clinic care a evaluat RestoreX, curburile care erau mai
aproape de corp au raspuns la fel de bine ca cele care erau direct deasupra punctului de
indoire. Indoirea este importants deoarece permite aplicarea unei forte suplimentare asupra
directiei de curbare, comparativ cu alte zone ale penisului. Daca distanta de la varful penisului
la curbura penisului este mai mare de 10,16 cm (4 in), utilizati doar prima sau a doua oprire
(30° sau 60°). Limitarea unghiului fortei opuse va creste tensiunea aplicata locatiei afectiunii.

Ingrijire:
« Nu utilizati un lubrifiant pe RestoreX, deoarece acesta poate deteriora permanent dispozitivul.
« Curatare — Pentru a curata dispozitivul, stergeti orice murdarie vizibila sau contaminanti de
pe suprafete folosind un prosop moale sau un servetel facial. Apoi, curatati toate suprafetele
RestoreX folosind o lavetd umezita cu apa si sapun. NU spalati sau scufundati RestoreX in apa,
deoarece acest lucru poate deteriora componentele interioare. Lasati RestoreX sa se usuce
complet la aer intr-un loc ventilat inainte de depozitare.

Eliminati dispozitivul in conformitate cu reglementarile locale.
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Simbol Titlu simbol Descriere Sursa
Producator Indica producatorul ISO 15223-1 Ref. 5.1.1
M dispozitivului medical.
Data fabricatiei Indica data la care a ISO 15223-1 Ref. 5.1.3
@ fost fabricat dispozitivul
medical.
Numar de catalog Indica numarul de ISO 15223-1 Ref. 5.1.6
REF catalog sau de model al
producatorului.
Cod lot Indica codul de lot al ISO 15223-1 Ref. 5.1.5
producatorului.
Consultati instructiunile Indica necesitatea consultarii | |50 15223-1 Ref. 5.4.3
DE] de utilizare sau consultati instructiunilor de utilizare de Y
instructiunile de utilizare in catre utilizator
format electronic
Identificator unic al Indica un suport care ISO 15223-1 Ref. 5.4.3
dispozitivului contine informatii unice de
identificare a dispozitivului
Site web cu informatii Indica un site web unde ISO 15223-1 Ref. 5.7.4
@ pentru pacient un pacient poate obtine
informatii suplimentare
(=) despre produsul medical
Reprezentant autorizat in Indlica reprezentantul ISO 15223-1 Ref. 5.1.2
Comunitatea Europeana/ autorizat in Comunitatea
m Uniunea Europeana Europeana/Uniunea
Europeana
Dispozitiv medical Indica faptul ca articolul ISO 15223-1 Ref 5.7.7
este un dispozitiv medical
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Pentru mai multe informatii, inclusiv videoclipuri online, rezolvarea
problemelor suplimentare si multe altele, vizitati-ne la www.restorex.com
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( Pa t h R | g h t PathRight Medical, Inc.

M EDICAL 1443 W 800 N, Suite 303

Calea dvs. catre restabilirea starii Orem, UT 84057

de sanatate
Contactati-ne m

1-877-228-5147 Obelis

intre 09:00 si 17:00 (CST), luni-vineri BD General Wahis
support@pathrightmedical.com 1030 Bruxelles, Belgia
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