estore

Neste generasjon enhet for traksjonsbehandling av penis

Til behandling av skjev og deformert penis, penislengde
og vedlikehold av erektil funksjon etter prostataektomi

Utviklet i samarbeid med Mayo Clinic

7 PathRight

MEDICAL
Your path to restored health
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Oversikt over enheten

Bekkenring

Forlengelsesstenger

Spenningsstenger Justering av

klemmehgyde
Klemmelas

Bekkenring

Utlgser for
forlengelse

knapper

Klemmehus

Klemmearmer |

Skruer til forlengelsesstenger

SETT BAKFRA
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ENKEL
OPPSETTSGUIDE

RestoreX | Bruksanvisning | www.RestoreX.com



ENKEL OPPSETTSGUIDE
Trinn 1 - Justere kurveretning (om ngdvendig)

Hvilket bilde ligner mest pa din tilstand?

| |
!

Ingen endringer kreves,
ga til trinn 2.
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ENKEL OPPSETTSGUIDE

Justere stengene (om ngdvendig):

Plasser stengene
som vist pa
bildet til venstre

Skyv
traksjonsenheten
inn pa stengene

Sett inn skruene for
a sikre stengene

RestoreX | Bruksanvisning | www.RestoreX.com 5



ENKEL OPPSETTSGUIDE
Trinn 2 — Justere klemmeposisjon (om ngdvendig)

Hva er malet med behandlingen?

Bare forlenge og/eller vedlikeholde m==p INgen endringer kreves, ga til trinn 3
erektil funksjon
AN
Forbedre krumming, fordypning, timeglassform ) < N
eller lignende deformitet i tillegg til lengde -
;

Mindre enn
2 tommer
(5 cm)

2-3 tommer

(5-7,5 cm)*
=T
o

*Merk: avhengig av penislengde, kan posisjon 2 eller 3 kanskje ikke vaere mulig.

l

Ingen endringer kreves,
ga til trinn 3.
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ENKEL OPPSETTSGUIDE

— » Justere klemmen (om ngdvendig):

Mer enn 3 tommer
(7,5 cm)* A

POSISJON 3
= POSISJON 2
— POSISJON 1
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ENKEL OPPSETTSGUIDE

Trinn 3 - Ytterligere justeringer (etter behov)

Justere klemmehgyde:
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ENKEL OPPSETTSGUIDE
Trinn 3 - Ytterligere justeringer (etter behov)

Bytte til lengre stenger:

Skyv traksjonsenheten
inn pa stengene

RestoreX | Bruksanvisning | www.RestoreX.com 9



BRUKE
ENHETEN
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BRUKE ENHETEN

Viktige prinsipper for a fa best mulig resultat

* Bruk bare pé slapp penis (ikke erigert).

* Bruk i 30-60 minutter om dagen — ikke hopp over dager, om mulig. Separer to gkter pa
30 minutter med minst 30 minutter.

- De hvite bandene skal IKKE veere synlige under bruk.

« Penishuden skal vaere Igs ved bruk — du ma kanskje trekke inn ekstra hud fra pungen eller
penis under bruk.

For kurver pa midten eller enden av penis For kurver nzermere kroppen

N4 posisjon 3 eller 4 uten motbgying: Legg en rull med gasbind ved basen til

penis mellom penis og enheten — bruk kun

fgrste eller andre stopp (30° eller 60°) ved
motbgying:

Skann QR-koden for & se en video som demonstrerer hvordan enheten skal brukes:

E-I;Eq
%
=
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BRUKE ENHETEN

Trinn 1 — Forberedelser

Ta

~ <

[
= 7= oy
,’ <

Skyv enheten tilbake til L&s fjeerene pé plass ved &
startposisjon. trykke enheten sammen.

1c

Svep penishodet i en
selvklebende bandasje eller \
gasbind.

*Merk — dra forhuden bak
forst, hvis aktuelt.

Alternativ for stgrre komfort. Alternativ for & unngd & skli ut.

12 RestoreX | Bruksanvisning | www.RestoreX.com



BRUKE ENHETEN

Trinn 2 — Klemme penis i enheten

For den slappe (ikke erigerte)
penisen gjennom bekkenringen
og inn i klemmen.

*Merk — enden av penishodet
skal plasseres like innenfor den
oppreiste kanten til klemmen.

Klemmen ma festes sa stramt som
mulig (uten at det gjgr vondt) for
& unnga at penis sklir ut.

Valgfri heydejustering.
Se side 8.

RestoreX | Bruksanvisning | www.RestoreX.com
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Trinn 3 — Tilfgr traksjon forover

Strekk ut enheten s& langt som mulig.

Slipp fjeerene ved 4 trykke enheten
inn mot kroppen.

Dra inn ekstra penis- og
skrotumhud etter behov for & pase
at penishuden er Igs nar den blir
pafert traksjonen.
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BRUKE ENHETEN

Trinn 3 — Tilfgr traksjon forover

Optimaliser
@ P Bekreft mengden traksjon.

Indikatorstangen
er nesten trykket
helt inn.

Optimal traksjon

pafgres.
Sjekk

Indikatorstangen
er ikke trykket langt
nok inn.

L&s fjeerene ved &
trykke enheten inn
mot kroppen.

indikatorstengene
med jevne
mellomrom for a se
om det ma tilfores
mer traksjon.

Dra enheten
forover med 1 eller
flere klikk, til penis
er strukket s& langt

som mulig.

Slipp fjeerene ved &
trykke enheten inn
mot kroppen.

RestoreX | Bruksanvisning | www.RestoreX.com 15



BRUKE ENHETEN

Step 4 — Motbgying (om ngdvendig)

Motbgying gjgres bare i situasjoner med peniskrumming eller fordypninger/timeglass-deformiteter.

Legg enheten helt sammen, mens penis er klemt pa plass. Dette gjgres ved & komprimere
fjeerene og skyve enheten tilbake til basen (side 12, 1a og 1b)*

*Merk - veer forsiktig for 4 unnga a8 klemme skrotumhuden nar enheten
kommer tilbake til kroppen.
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BRUKE ENHETEN

Step 4 — Motbgying (om ngdvendig)

Motbgying gjgres bare i situasjoner med peniskrumming eller fordypninger/timeglass-deformiteter.

0 Motbgy enheten ved & trykke ned de to bla
sideknappene samtidig, som vist til hgyre. For
kurver pa midten eller enden av penis, ga til
posisjon 3 eller 4

(merk: pa bildene vises posisjon 3).

For kurver naermere kroppen, sett enheten i
posisjon 2 og legg en rull med gasbind ved
basen av penis, som vist pa side 11.

Merk: for komfort vil du kanskje svgpe
penisskaftet i gasbind eller toalettpapir slik at
det glir lettere under motbgyingen.

Forleng enheten ved & fglge trinnene som er
beskrevet i trinn 3, men med enheten motbgyd.

RestoreX | Bruksanvisning | www.RestoreX.com 17



BRUKE ENHETEN

Trinn 4 — Eksempler pa motbgying

Hvilket bilde ligner mest pa din tilstand?

Bgyd til venstre

18 RestoreX | Bruksanvisning | www.RestoreX.com



BRUKE ENHETEN

Trinn 4 — Eksempler pa motbgying

Hvilket bilde ligner mest pa din tilstand?

—> —>
Boyd nedover
—
Bgyd opp og .
til siden
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BRUKE ENHETEN

Trinn 4 — Eksempler pa motbgying

Timeglass-
deformitet/
fordypning
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BRUKE ENHETEN

Trinn 5 — Ta av enheten (etter fullfgrt behandlingsgkt)

Ta av eventuelle bandasjer.

Oppbevar enheten med fjeerene
i komprimert posisjon.

Merknader om forventede symptomer:

® Det er normalt at penishodet blir blatt/kaldt nar det er i klemmen.

® Det er vanlig med litt ubehag ved bruk av traksjon, spesielt de fgrste 1-2 ukene med bruk.
® Etlite tap i folsomhet er ogsé normalt mens behandlingsforlepet pagar.

* Mild hudsensitivitet fra bruk av bandasjer og omsvep er vanlig.

® Slutt & bruke produktet og ta kontakt med legen din hvis du har moderate eller alvorlige symptomer eller
symptomer som vedvarer etter at du har sluttet a bruke traksjonsbehandling.
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Anbefalte behandlingstider

Indikasjon

Rett traksjon

Motbgying

Hvor lenge skal

Bare
forlenging

Etter

prostataektomi

Korrigering av
kurve og lengde

Korrigering av
timeglass

30 min, 1-2 x/
dag

30 min, 1-2 x/dag,
start T maned etter
operasjon

15 min, 1-2 x/dag

10 min, 1-2 x/dag

Ingen

Ingen

15 min, 1-2 x/dag

10 min, 1-2 x/dag i

hver retning, unntatt
retningen til kurven

(hvis relevant)

behandlingen vare?
3-9 maneder!

5 maneder

3-9 maneder'?

3-9 maneder'?

T Minst 3 maneder. Kan fortsette opptil 9 maneder om gnsket for ytterligere forbedring.

2 Den forste behandlingsuken ma du bare gjgre rett traksjon. Motbgying kan tas i bruk ved
starten av andre uke.

22
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Tiltenkt bruk

RestoreX er ment til & brukes til & korrigere penis-deformiteter som kurving og tapt lengde.

Pasientpopulasjon
RestoreX er for menn i alderen 18—75 med krummet penis og/eller tapt lengde forarsaket av
peyronies sykdom eller som har mottatt en prostataektomi.

Indikasjoner for bruk:
+ Korrigere krummet penis eller fordypninger/timeglass-deformiteter
+ Forlenge penis og
+ Begrense tap av penisfunksjon etter prostataektomi

Advarsel:

« lkke bruk enheten lenger enn anbefalt, legg til ekstra trekkraft pa enheten ved bruk av eksterne
materialer som vekter, eller stram klemmen for hardt, da dette kan fgre til smerte eller skade pa
penis, testikler eller skrotums anatomi/fysiologi.

+ lkke bruk en skitten enhet, da dette kan fgre til infeksjon.

« Veer forsiktig nar du klemmer penishodet, laser spennstengene og skyver forlengelsesutlgseren,
da dette kan fgre til klemming av huden. Dette kan potensielt fgre til blamerker, blgdninger,
irritasjon, hudskader, hevelse eller redusert fglelse.

+ Ikke plasser penisskaftet i klemmen, da dette kan fgre til arrdannelse i penis.

Forholdsregler:
- Pase at alle skruene sitter godt fast for du bruker enheten.
+ Ikke bruk enheten hvis den er skadet, og ikke sett den i en oppvaskmaskin eller mikrobglgeovn.
+ Veer spesielt varsom ved pafgring og fjerning av bandasjer pa penishodet for @ unnga sar eller blgdninger.
+ Avslutt bruk og ta kontakt med lege hvis du opplevero ny eller forverret smerte i pung, penis eller buk
o ny krumming eller fordypning
o vedvarende misfarging av huden, irritasjon, blgdninger, blamerker, sar eller blemmer.
o redusert fglelse i huden
o smerte ved traksjon
o darligere seksuell evne
Hvis det oppstar en alvorlig situasjon, ta kontakt med PathRight Medical og kompetent myndighet der du
befinner deg.
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Kontraindikasjoner:
Ikke bruk RestoreX hvis

« du har hatt operasjoner pa penis, pung eller bekken de siste seks ukene, med mindre du har fatt
andre beskjeder av legen din

+ du er utsatt for kronisk smerte i penis, som ikke er forbundet med peyronies sykdom

+ du er utsatt for kronisk smerte i testiklene eller pungen

+ du har apne sar pa penis

RestoreX er ikke anbefalt for menn med alvorlige karsykdommer, inkludert de som

+ mangler fglelse i fingre, teer eller lemmer pa grunn av iskemi eller nervesykdom forbundet
med diabetes eller lignende tilstander, spesielt hvis tilstanden her fgrt til tap av fingre, taer eller
lemmer

+ har betennelse i penishuden, dpne rifter eller sar

Mulige problemer og lgsninger:
1) Det er vanskelig a bruke enheten fordi jeg ikke kan se penis.

+ Fjern klemmen fra klemmehuset (trinn 3, side 8).

+ Nar den er tatt ut, kan du fgre penis gjennom bekkenringen. Med klemmen ute av huset, fester
du hodet til penis i klemmen.

- Sett klemmen pa plass i huset igjen og fortsett med trinn 1 pa side 12.

2) Penis far ikke plass i enheten

+ RestoreX kan brukes med en utstrakt penislengde pa 3,75 tommer (10 cm). Hvis du opplever
at din utstrakte lengde er kortere enn 3,75 tommer (10 cm), kan du prgve & male pa nytt
med instruksene i trinn 2 (side 6—7) under «Enkel oppsettsguide». Som regel maler folk
penislengden sin for kort ved at de ikke presser linjalen langt nok inn i fettputen som befinner
seg nederst i abdomen. Den sanne utstrakte lengden skal males fra tuppen av penis til
symfysen (eller benet penisen er festet til).

+ Hvis den utstrakte penislengden fortsatt er under 3,75 tommer (10 cm) etter at du har malt
igjen, kan du ringe PathRight Medicals kundestgtte for a fa hjelp.

3) Penis er for lang til @ kunne strekkes ordentlig ut.
+ Ta kontakt med PathRight Medicals kundestgtte.
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4) Jeg trenger de lange stengene til rett strekk og de korte til motbhgying
+ Ta kontakt med PathRight Medicals kundestgtte.
5) Penis sklir ut av klemmen nar jeg paferer traksjon.
Se side 12 for flere metoder a feste hodet i enhetsklemmen pa. De fglgende forslagene kan
bidra til 4 unnga at den sklir ut og kan kombineres om ngdvendig.
+ Uomskaret — husk a trekke forhuden tilbake fgr du svgper inn penishodet.
+ Stram klemmen (klemmen skal ikke gjgre vondt ved hvile).
+ Svgp penishodet i en selvklebende bandasje.
+ Bruk en ekstra komfortpute pa penisklemmen.
« Ta komfortputer pa den ene eller begge sider av klemmen.
Hvis den fortsatt sklir ut til tross for disse anbefalingene, kan du ta kontakt med PathRight
Medicals kundestgtte.
6) Utstrakt penislengde er mer enn 6,25 tommer (15,875 cm), men i klemmeposisjon 2 eller 3,
nar ikke brukeren fgrste hakk i forlengelsesstengene.
+ I noen fa situasjoner indikerer den utstrakte penislengden du finner i trinn 2 (side 6-7) at du ma
bruke de forlengede stengene. Men hvis du i trinn 3 pa side 8-9 flyttet klemmen til posisjon
2 eller 3, kan du kanskije ikke bruke de forlengede stengene pa grunn av den ekstra lengden i
enheten som oppstar nar du flytter klemmene. | sa fall, returner til standard stang og fortsett
behandlingen.
7) Hva om penisen min er for kort for den vinklede posisjonen?
Forst, bruk posisjon 1 for klemmeplassering (trinn 2, side 6-7). Deretter starter du hver gkt
med 15 minutter rett traksjon fgr du begynner med bgying. Sa returnerer du RestoreX til helt
sammenlagt posisjon fgr du motbgyer. Hvis du fortsatt ikke klarer a bgye til anbefalt posisjon
etter dette, bgyer du sa langt som du klarer for a sett i gang traksjonen. Hvis det hjelper, kan du
svgpe penishodet i gasbind (bare surr én gang med gasbind) eller lignende for a la det gli lettere
over RestoreX-enheten. Hvis du fortsatt ikke klarer & bgye til 90 grader (posisjon 3) etter dette,
bgyer du sa langt som mulig for & sett i gang traksjonen.

RestoreX | Bruksanvisning | www.RestoreX.com 25



Mulige problemer og Igsninger (forts.):
8) Hva om kurven befinner seg lenger bak pa penis enn bgyepunktet?

Dette gar bra. Se bildene pa side 18-20 for anbefalinger om motbgying. | en klinisk prgve

for & vurdere RestoreX responderte kurver nazermere kroppen like godt pa behandlingen som

de som befant seg like over bgyepunktet. Bgyingen er viktig fordi det lar enheten pafgre mer
trykk i retningen til kurven enn de andre omradene pa penisen. Hvis avstanden fra penistuppen

til kurven pa penisen er lengre enn 4 tommer (10,16 cm), skal du bare bruke fgrste eller andre
stopp (30° eller 60°). Ved a redusere vinkelen for motsatt trykk gkes spenningen som pafgres det

bergrte omradet.

Vedllkehold

Ikke bruk glldemlddel med RestoreX da det kan skade enheten permanent.

+ Renhold - for & rengjgre enheten tgrker du av all synlig smuss og skitt fra overflatene med en
myk klut eller ansiktsserviett. Rengjgr deretter alle overflatene til RestoreX med en klut fuktet
med sape og vann. IKKE vask eller senk RestoreX ned i vann. Dette kan skade de interne kom-

ponentene. La RestoreX lufttgrke pa et godt ventilert sted for den pakkes vekk.
Kast enheten i henhold til lokale krav.

* Produktlevetid:

+ RestoreX-produktets levetid er 3 ar.

26 RestoreX | Bruksanvisning | www.RestoreX.com



Symbol  Symboltittel Beskrivelse Kilde
Produsent Indikerer hvem som ISO 15223-1 Ref. 5.1.1
M er produsenten av det
medisinske utstyret.
Produksjonsdato Indikerer datoen det ISO 15223-1 Ref. 5.1.3
&, medisinske utstyret ble
produsert.
REF Katalognummer Indikerer produsentens ISO 15223-1 Ref. 5.1.6
katalog- eller modellnummer.
Partikode Indikerer produsentens ISO 15223-1 Ref. 5.1.5
partikode.
Se bruksanvisningen Indikerer at brukeren ma ISO 15223-1 Ref. 5.4.3
[:E_] eller se den elektroniske sjekke bruksanvisningen
bruksanvisningen
Unik enhetsidentifikasjon Indikerer en leverandgr som ISO 15223-1 Ref. 5.4.3
UDI bestar av informasjon om
unik enhetsidentifikasjon
Nettside for Indikerer en nettside ISO 15223-1 Ref. 5.7.4
pasientinformasjon der en pasient kan finne
mer informasjon om det
medisinske produktet
Autorisert representant i Det | Indikerer autorisert ISO 15223-1 Ref. 5.1.2
m europeiske fellesskap / Den |representant i Det europeiske
europeiske union fellesskap / Den europeiske
union
Medisinsk utstyr Indikerer at produktet er ISO 15223-1 Ref 5.7.7
medisinsk utstyr
RestoreX | Bruksanvisning | www.RestoreX.com 27



For a finne ut mer, inkludert & se videoer, flere problemer og
lsninger med mer kan du ga til www.restorex.com
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estore

Seuraavan sukupolven peniksen vetohoitolaite

Peniksen kayristymisen, epamuodostumien ja lyhentymisen
aiheuttamien ongelmien hoitoon seka erektiokyvyn
sdilyttamiseen eturauhasen poiston jilkeen

Kehitetty yhteistydssd Mayo Clinicin kanssa

7 PathRight

MEDICAL
Your path to restored health

KAY TTOOMHUJETET




Laitteen yleiskuvaus

Lantiorengas

Venytystangot

Kireydensaatotangot Puristimen

korkeuden
Puristimen lukitus | saato

Lantiorengas

Venytyksen
vapautus

Puristimen
vapautuskieleke

-painikkeet
Puristimen
kotelo

Puristinvarret|

Jatkotangon ruuvit

NAKYMA TAKAA
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PIKA-
ASENNUSOPAS
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PIKA-ASENNUSOPAS
Vaihe 1 - Saada kayryyden suuntaa (tarvittaessa)

Mika vastaa parhaiten tilannettasi?

/

Muutoksia ei tarvita, siirry
vaiheeseen 2.
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PIKA-ASENNUSOPAS

Sauvojen sdataminen (tarvittaessa):

Aseta tangot
vasemmalla olevan
kuvan mukaisesti

Kiinnita tangot
asentamalla ruuvit
takaisin

Liu'uta vetolaite
tankoihin
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PIKA-ASENNUSOPAS
Vaihe 2 - Saada puristimen asentoa (tarvittaessa)

Mika on hoidon tavoite?

Vain pident&a ja/tai séilyttaa =) Muutoksia ei tarvita, siirry vaiheeseen 3
erektiokyky
Hoitaa kayryytta, kuoppaisuutta, tiimalasin N
muotoa tai vastaavaa epdmuodostumaa ja ) ”
lyhenemista 9
|
v

Alle 5 cm
(2 tuumaa)

5-7,5cm

(2—-3 tuumaa)*
v i

*Huomautus: peniksen pituudesta johtuen asennot 2 tai 3 eivat vélttdmaétta ole mahdollisia.

!

Muutoksia ei tarvita,
siirry vaiheeseen 3.
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PIKA-ASENNUSOPAS

—» Puristimen sadataminen (tarvittaessa):

Yli7,5cm
(3 tuumaa)* A
ASENTO 3
—— ASENTO 2
— ASENTO1
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PIKA-ASENNUSOPAS

Vaihe 3 - Lisasaadot (tarpeen mukaan)

Puristimen korkeuden sadataminen:
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PIKA-ASENNUSOPAS
Vaihe 3 - Lisasaadot (tarpeen mukaan)

Vaihtaminen pidempiin tankoihin:

0
' i
==
-

K:::;:ttz::;?:t Liu'uta vetolaite
. . tankoihin
ruuvit takaisin
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LAITTEEN
KAYTTAMINEN
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LAITTEEN KAYTTAMINEN

Keskeiset periaatteet tulosten optimoimiseksi

+ Kéyta vain lepotilassa olevassa peniksessa (ei erektiossa).

- Kéyta 30-60 minuuttia paivittain. Alé jata paivia valiin, jos mahdollista. Pidé 30 minuutin
hoitojaksojen valissa vahintaan 30 minuutin tauko.

- Valkoiset nauhat EIVAT saa nékyé kayton aikana.

+ Peniksen ihon tulee olla oysalla kayton aikana. Saatat joutua venyttamaan hieman
kivespussien tai peniksen ihoa kayton aikana.

Peniksen keskella tai paassa olevan Peniksen tyvessa olevan
kayryyden hoitoon kayryyden hoitoon
Aseta 3. tai 4. asentoon vastataivutuksella: Aseta sideharsorulla peniksen tyveen

peniksen ja laitteen valiin. Kayta vain
ensimmaista tai toista pysaytinta
(30° tai 60°), kun taivutat vastapaivaan:

Skannaamalla QR-koodin saat videoesittelyn laitteen kaytosta:

E-I;Eq
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LAITTEEN KAYTTAMINEN

Vaihe 1 - Valmistelu

Ta N ) b
Liu'uta laite takaisin Lukitse jouset painamalla
aloituspaikkaan. (puristamalla) laite yhteen.

1c

Kaari peniksen paa
itsekiinnittyvaan kaareeseen \
tai sideharsoon.
*Huomaa - vedd mahdollinen
esinahka taakse ennen
asettamista.

Tama vaihtoehto lisaa mukavuutta. Tama vaihtoehto estaa ulos liukumisen.
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LAITTEEN KAYTTAMINEN

Vaihe 2 - Peniksen kiinnittaminen laitteeseen

Aseta lepotilassa (ei erektiossa)
oleva penis renkaan lapi ja kiinnita
puristimeen.

*Huomautus - peniksen paan reunan
on oltava aivan puristimen korotetun
reunan siséapuolella.

Puristin on kiinnitettava mahdollisimman
tiukasti (aiheuttamatta kipua),
jotta se ei paase liukumaan pois.

Valinnainen korkeuden saato.
Katso sivu 8.
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Vaihe 3 - Suoran vedon lisaaminen

14

Vapauta jouset tyontamalla laitetta
kehoa vasten.

Veda mukaan peniksen ja
kivespussien ihoa tarpeen mukaan,
jotta peniksen iho on loysalla vetoa

vastaanotettaessa.
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Vaihe 3 - Suoran vedon lisaaminen

@ Optimointi Tarkista vedon maara.
lImaisintankoa lImaisintanko
ei ole riittavasti on lahes taysin
puristettu. puristettuna.
<
Lukitse jouset
tyontamalla laitetta Optimaalinen
kehoasi vasten. veto on
<= saavutettu.
Tyonna laitetta Tarkista
1taiuseamman ajoittain,
klikkauksen [i tarvitaanko
verran eteenpain, x lisivetoa.
kunnes penis on d
maksimaalisessa =—>
venytyksessa.
P
Vapauta jouset
tyontamalla laitetta
kehoasi vasten.
P
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LAITTEEN KAYTTAMINEN

Vaihe 4 - Vastataivutus (tarvittaessa)
Vastataivutusta kaytetaan vain silloin, kun hoidetaan peniksen kayryytta tai kuoppaisuutta/
tiimalasimuotoa.

Laite puristuu taysin kokoon pitden samalla peniksen puristuksessa. Tama tapahtuu
puristamalla jouset ja liu'uttamalla laite takaisin pohjaan (sivu 12, 1a ja 1b)*

*Huomaa - ole hyvin varovainen, jotta viltat kivespussin ihon nipistymisen,
kun laite palaa kehoa vasten.
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LAITTEEN KAYTTAMINEN

Vaihe 4 - Vastataivutus (tarvittaessa)

Vastataivutusta kaytetaan vain silloin, kun hoidetaan peniksen kayryytta tai kuoppaisuutta/
tiimalasimuotoa.

0 Taivuta laitetta vastapaivaan painamalla kahta
sinista painiketta samanaikaisesti, kuten oikealla
nakyy. Jos kaarevuus on peniksen keskella tai
paassd, aseta laite 3. tai 4. asentoon

(huomautus: kuvissa nakyy 3. asento).

Jos kayryys on lahella tyved, aseta laite 2.
asentoon ja aseta sideharsorulla peniksen tyveen
sivulla 11 esitetylla tavalla.

Huomautus: mukavuuden vuoksi voit halutessasi
kadérié peniksen sideharsoon tai wc-paperiin, jotta
se liukuu helpommin taivutuksen aikana.

Pidenna laitetta vaiheessa 3 esitettyjen vaiheiden
mukaisesti siten, etté laite on taivutettu
vastapaivaan.
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LAITTEEN KAYTTAMINEN
Vaihe 4 - Esimerkkeja vastataivutuksesta

Mika kuva vastaa parhaiten tilannettasi?

Ve
e
A , )
Kayristyy ylos
—> —>
le
— —>
Kayristyy
vasemmalle

18
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LAITTEEN KAYTTAMINEN

Vaihe 4 - Esimerkkeja vastataivutuksesta

Mika kuva vastaa parhaiten tilannettasi?

RN
AN
LY
/:/’\r(f/ﬁ’“w‘u‘

MW
WAL
W —> —>
Kayristyy alas
—

AN

S

Ny Bl

Kayristyy ylos —>

ja sivulle
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LAITTEEN KAYTTAMINEN

Vaihe 4 - Esimerkkeja vastataivutuksesta

Tiimalasinmuoto/
kuoppaisuus
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LAITTEEN KAYTTAMINEN

Vaihe 5 - Laitteen irrottaminen (hoidon paatyttya)

)4//',;;/'(33";“ N
iy LTRAINN
GO
Wk
i

Vapauta penis laitteesta Poista kaikki peniskaareet.
painamalla vapautuspainiketta.

Sailyta laitetta jouset
vapautettuina.

Huomautuksia odotettavissa olevista oireista:

On normaalia, ettd peniksen paa on sininen/kylma, kun se on puristimessa.

Epamukavuus on normaalia vetohoidon kayton aikana, erityisesti ensimmaisten 1-2 viikon aikana.

Pieni tunnon heikkeneminen on myds normaalia hoidon keston aikana.

Ihon lieva herkistyminen peniskaareiden kaytosta on yleista.

Lopeta kaytto ja ota yhteys laakariin, jos sinulla on keskivaikeita tai vaikeita oireita tai oireita, jotka jatkuvat
hoidon lopettamisen jalkeen.
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Suositellut hoitoajat

Tarkoitus

Suora veto

Vastataivutus

Kuinka kauan

jatkaa hoitoa?

Pidentdminen
(pelkastaan)

Hoito
eturauhasen
poiston jalkeen

Kaarevuuden +
pituuden korjaus

Tiimalasimuoto

30 min, 1-2 x/vrk

30 min, 1-2 x/vrk
alkaen 1 kuukausi
leikkauksen jalkeen

15 min, 1-2 x/vrk

10 min, 1-2 x/vrk

Eiole

Eiole

15 min, 1-2 x/vrk

10 min, 1-2 x/vrk

joka suuntaan paitsi
kaarevuuden suuntaan
(jos sellaista on)

3-9 kuukautta’

5 kuukautta

3-9 kuukautta'?

3-9 kuukautta'?

TVahintaan 3 kuukautta; voidaan pidentaa jopa 9 kuukautta, jos halutaan lisaa tuloksia.

2 Ensimmaisen hoitoviikon aikana tehdaan vain suoraa vetoa. Vastataivutusta voidaan kayttaa
toisesta viikosta alkaen.

22
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Kayttotarkoitus

RestoreX on tarkoitettu korjaamaan peniksen kayristymista ja lyhentymista.

Potilasryhma
RestoreX on tarkoitettu 18-75-vuotiaille miehille, joilla on Peyronien taudin aiheuttama peniksen
kayristyminen ja/tai lyheneminen tai joille on tehty eturauhasen poisto.

Kayttoaiheet:
» Peniksen Kayristymisen tai kuoppaisuuden/tiimalasimuodon korjaaminen
» Peniksen pituuden lisddminen ja
» Erektiokyvyn menetyksen rajoittaminen eturauhasen poiston jalkeen

Var0|tu kset:
Al4 kayta laitetta suositeltua pidempaan, lisda venyttdmista ulkoisilla materiaaleilla, kuten painoilla, tai
kirista puristinta liikaa, silla nama voivat aiheuttaa kipua tai vaurioittaa peniksen, kivesten tai kivespussin
anatomiaa/fysiologiaa.

« Ala kéyté likaista laitetta, silléd se voi johtaa infektioon.

» Ole varovainen puristaessasi peniksen paatg, lukitessasi kiristystankoja ja liu'uttaessasi jatkovarren
vapautinta, silla nama voivat johtaa ihon puristumiseen. Tama voi johtaa mustelmiin, verenvuotoon,
arsytykseen, ihon repeamiin, turvotukseen tai tunnottomuuden ilmaantumiseen.

« Al aseta peniksen vartta puristimeen, silld se voi johtaa peniksen arpeutumiseen.

Varotoimet:

» Varmista, etta kaikki ruuvit on kiinnitetty kunnolla ennen laitteen kayttoa.

« Al kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut. Al4 laita sitd astianpesukoneeseen tai mikroaaltouuniin.

» Peniksen paahan asetettavia ja siita irrotettavia kaareita kaytettaessa on oltava varovainen ihon eroosion
tai verenvuodon estamiseksi.

» Lopeta kaytto ja ota yhteys laakariin, jos sinulla ilmenee: o uutta tai pahenevaa kipua kivespussissa,
peniksessa tai vatsassa.
o uutta kayryytta tai kuoppaisuutta.
o ihon jatkuvia varimuutoksia, arsytystd, verenvuotoa, mustelmia tai rakkuloita.
o ihon tunnon heikentymista.
o kipua vedon aikana.
o seksuaalisen kyvyn heikkenemista.

Jos ilmenee vakavia vaaratapahtumia, ota yhteytta PathRight Medicaliin ja paikkakuntasi toimivaltaiseen
viranomaiseen.
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Vasta-aiheet:
Al& kayté RestoreXia, jos:

 Sinulle on tehty peniksen, kivespussin tai lantion leikkaus viimeisten kuuden viikon aikana, ellei
laakarisi toisin maaraa.

« Sinulla on kroonista peniskipua, joka ei liity Peyronien tautiin.

« Sinulla on kroonista kivesten tai kivespussin kipua.

* Peniksessdsi on avohaavoja tai hiertymia.

RestoreXia ei suositella kaytettavaksi miehilla, joilla on vaikea verisuonisairaus, mukaan lukien

he, joilla on:

» Diabetekseen tai vastaaviin sairauksiin liittyvasta iskemiasta tai neuropatiasta johtuvaa
tuntopuutosta sormissa, varpaissa tai raajoissa, erityisesti jos sairaus on johtanut
sormenpaiden tai raajojen amputointiin.

» Peniksen ihoinfektioita, avohaavoja tai hiertymia.

Vianmaaritys:
1) Laitetta on vaikea kayttaa, koska penista ei nde.

« Irrota puristin puristimen kotelosta (vaihe 3, s. 8).

» Kun puristin on irrotettu, vie penis lantiorenkaan lapi. Kiinnitda peniksen paa puristimeen,
kun puristin on ulkona kotelosta.

» Aseta puristin takaisin koteloonsa ja jatka vaiheesta 1, sivu 12.

2) Penis ei sovi laitteeseen

» RestoreX sopii venytetylle penikselle pituuteen 10 cm ( 3,75 tuumaa) asti. Jos mielestési
venytetty pituus on lyhyempi kuin 10 cm (3,75 tuumaa), yrita mitata uudelleen vaiheen
2 ohjeiden mukaisesti (sivut 6—7) kohdassa "Pika-asennusopas". Useimmiten ihmiset
alimittaavat peniksensa todellisen pituuden, koska eivat tyonna viivoitinta tarpeeksi syvélle
alavatsalla sijaitsevaan rasvapatjaan. Todellinen venytetty peniksen pituus on mitattava
peniksen karjesta hépyliitokseen (luuhun, johon penis kiinnittyy).

 Jos venytetyn peniksen pituus on alle 10 cm (3,75 tuumaa), ota yhteys PathRight Medicalin
asiakastukeen saadaksesi lisdtietoja.

3) Penis on liian pitk3, jotta sitad voisi venyttaa kokonaan.
» Ota yhteytta PathRight Medicalin asiakastukeen.
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4) Tarvitsen pitkit tangot suoraa venytysta varten ja lyhyet tangot vastataivutusta varten
» Ota yhteytta PathRight Medicalin asiakastukeen.
5) Penis liukuu ulos puristimesta aina, kun vetoa kaytetaan.

Katso sivulta 12 lisimenetelmat paan kiinnittamiseksi laitteen puristimeen. Seuraavat
toimenpiteet voivat auttaa ehkdisemaan liukumista, ja niitd voidaan tarvittaessa yhdistella.

» Ympdrileikkaamattomat miehet - varmista, ettd vedat esinahan taaksepain ennen peniksen
paan kaarimista.

« Kirista puristin (puristin ei saa aiheuttaa kipua levossa).

 Kiedo itsekiinnittyva kaare peniksen paan ymparille.

» Kayta ylimaaraista tyynya puristimessa mukavuutta tuomaan.

+ Kaari yksi tai molemmat puristimen puolet pehmustein.
Jos liukumista esiintyy edelleen néista suosituksista huolimatta, ota yhteytta PathRight
Medicalin asiakastukeen.

6) Venytetyn peniksen pituus on yli 15,875 cm (6,25 tuumaa), mutta kun puristin on asennossa 2

.....

« Muutamassa tilanteessa venytetty peniksen pituus, joka on saavutettu vaiheessa 2 (sivut 6-7)
osoittaa, etta on kadytettava venytyssauvoja. Jos kuitenkin siirrat sivuilla 8—9 olevassa vaiheessa
3 puristimen asentoon 2 tai 3, et ehka pysty kdyttdmaan venytystankoja, koska puristimen

siirtdminen lisaa laitteen kokonaispituutta. Jos ndin tapahtuu, palaa vakiotankoon ja jatka hoitoa.

7) Enti jos penikseni on liian lyhyt kulma-asentoon?

Ké&yta ensin asentoa 1 puristimen sijainniksi (vaihe 2, sivut 6-7). Aloita sitten jokainen
istunto 15 minuutin suoralla vedolla ennen taivutusta. Kolmanneksi, palauta RestoreX téaysin
kokoontaitettuun asentoon ennen vastataivutusta. Jos ndiden vaiheiden jalkeen et vielakaan
pysty taipumaan suositeltuun asentoon, taivuta niin pitkalle kuin pystyt ja kytke veto péaalle.
Asiaa voi helpottaa, etta kaarit peniksen varren sideharsoon (kaari vain yksi kerros alussiteeksi)
tai vastaavaan, jotta se liukuu hel[pommin RestoreX-laitteen yli. Jos kaikkien ndiden vaiheiden
jalkeen et vieldk&aan pysty taipumaan 90 asteen asentoon (asento 3), taivuta niin pitkalle kuin
pystyt ja kytke veto paalle.
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Vianmaaritys (jatkuu):
8) Ent4 jos kayryys on kauempana peniksen takaosassa kuin taivutuskohta?

Se ei haittaa. Katso sivujen 18-20 kuvista suositukset vastataivutusta varten. Kliinisessa
tutkimuksessa, jossa arvioitiin RestoreX-tuotetta, lahempana kehoa olevat kayryydet antoivat
yhta hyvan vasteen kuin suoraan taivutuskohdan ylapuolella olevat kadyryydet. Taivutus on
tarkeas, koska se mahdollistaa suuremman voiman kohdistamisen kdyryyden suuntaan kuin
peniksen muilla alueilla. Jos etdisyys peniksen karjesta peniksen kayraan kohtaan on yli 10,16
cm (4 tuumaa), kéyté vain ensimmaisté tai toista pyséaytinta (30° tai 60°). Vastakkaisen voiman

kulman rajoittaminen lisda vetoa, joka kohdistuu ongelman sijaintiin.

Hoito:

« Al4 kéyté voiteluainetta RestoreX-laitteessa, silla se voi vahingoittaa laitetta pysyvésti.

» Puhdistus - Puhdista laite pyyhkimalla pinnoilta nakyva lika tai epapuhtaudet pehmealla
pyyhkeella tai kasvojenpuhdistuspyyhkeella. Puhdista seuraavaksi kaikki RestoreXin pinnat
saippuaan ja veteen kostutetulla liinalla. ALA pese tai upota RestoreXia veteen, silld se voi va-
hingoittaa sisdosia . Anna RestoreXin kuivua ilmavasti ennen varastointia paikassa, jossa ilma

kiertaa hyvin.
Havita laite paikallisten maaraysten mukaisesti.

Tuotteen kayttoika:

» RestoreX-tuotteen kayttoika on 3 vuotta.
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Symboli Symbolin selitys Kuvaus Lahde
Valmistaja [Imoittaa laakinnallisen ISO 15223-1 Ref. 5.1.1
M laitteen valmistajan.
Valmistuspaivamaara lImoittaa laakinnallisen ISO 15223-1 Ref. 5.1.3
&, laitteen valmistuspéaivan.
REF Luettelonumero [Imoittaa valmistajan ISO 15223-1 Ref. 5.1.6
- |luettelo- tai mallinumeron.
07 Erdkoodi [Imoittaa valmistajan ISO 15223-1 Ref. 5.1.5
tuote-erdkoodin.
Tutustu kayttdohjeisiin Kertoo, etta kayttajan ISO 15223-1 Ref. 5.4.3
[:E_j tai sahkoisiin on tutustuttava
kayttdohjeisiin kayttdohjeisiin
Yksiléllinen laitetunniste | Osoittaa alustan, joka ISO 15223-1 Ref. 5.4.3
UD| sisaltaa yksiléllisen
laitetunnisteen tiedot
Potilastietosivusto IImoittaa verkkosivuston, ISO 15223-1 Ref. 5.7.4
josta potilas voi saada
lisatietoja laakinnallisesta
tuotteesta
Valtuutettu edustaja [Imoittaa valtuutetun ISO 15223-1 Ref. 5.1.2

Euroopan yhteis6ssa/
Euroopan unionissa

edustajan Euroopan
yhteisdssd/ Euroopan
unionissa

HiEa-

Laakinnallinen laite

Osoittaa, etta tuote on
|aadkinnallinen laite
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Lisatietoja, mukaan lukien online-videot, ongelmien
selvittaminen jne. saat osoitteesta www.restorex.com

]
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