estore

Naslednja generacija pripomocka za vle¢no terapijo penisa

Za zdravljenje ukrivljenosti, deformacije in dolZine penisa
ter ohranjanje erektilne funkcije po prostatektomiji

Razvito v sodelovanju s kliniko Mayo

7 PathRight

MEDICAL
Vasa pot do povrnjenega zdravja

NAVODILA ZA UPORABO




Pregled pripomocka

Medeni¢ni obro¢

PodaljSevalne palice

Napenjalne palice Vigina objemke
Nastavitev
Zaklep

objemke

Medenic¢ni obroc

sprostitev
objemke

vrtenje
Ohisje
objemke

Rocice objemke|

Vijaki podaljSevalne palice

POGLED OD ZADAJ
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VODNIK ZA HITRO
NAMESTITEV
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VODNIK ZA HITRO NAMESTITEV

1. korak - prilagodite smer krivine (Ce je primerno)

Katera je najbolj podobna vasemu stanju?

!

Spremembe niso
potrebne, premaknite
se na 2. korak.
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VODNIK ZA HITRO NAMESTITEV

Kako nastaviti palice (Ce je primerno):

Postavite palice
v skladu s sliko
na levi

Zamenjajte
vijake, da
pritrdite palice

RestoreX | Navodila za uporabo | www.RestoreX.com

Potisnite vlec¢ni
pripomocek na
palice



VODNIK ZA HITRO NAMESTITEV

2. korak - prilagodite polozaj objemke (Ce je primerno)
Kaksen je vas cilj zdravljenja?
Spremembe niso

Samo podaljSevanije in/ali ohranitev =) potrebne, premaknite
erektilne funkcije se na 3. k’orak.

Poleg dolzine izboljsajte tudi krivino,
vdolbino, pesc¢eno uro ali podobno —
deformacijo.

Manj kot 2 in 2-3in
(5 cm) (5-7,5 cm)*

l

Spremembe niso
potrebne, premaknite
se na 3. korak.

*Opomba: polozaji 2 ali 3 morda ne bodo mogoci, odvisno od dolZine penisa.

6 RestoreX | Navodila za uporabo | www.RestoreX.com



VODNIK ZA HITRO NAMESTITEV

Kako prilagoditi objemko (¢e je na voljo):

Vec kot 3 in
(7,5 cm)* A
POLOZAJ 3
POLOZAJ 2
— POLOZAJ1

RestoreX | Navodila za uporabo | www.RestoreX.com 7



VODNIK ZA HITRO NAMESTITEV

3. korak - dodatne prilagoditve (po potrebi)

Nastavitev visine sponke:

8
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VODNIK ZA HITRO NAMESTITEV

3. korak - dodatne prilagoditve (po potrebi)

Nastavitev visine sponke:

o

—
0o —
0 —
Zamenjajte Potisnite vlec¢ni
° vijake, da —> pripomocek na
pritrdite palice palice
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UPORABA PRIPOMOCKA
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UPORABA PRIPOMOCKA

Kljuéna nacela za optimizacijo rezultatov

* Uporabljajte le pri mlahavem penisu (ne v erekciji).

* Uporabljajte 30-60 minut dnevno - ne preskocite dni, ¢e je mogoce. Locite 30-minutne
tretmaje za vsaj 30 minut.

* Beli pasovi med uporabo NE smejo biti vidni.

* Koza penisa mora biti med uporabo ohlapna - morda boste morali med uporabo povleci
dodatno kozo moda ali penisa.

Za krivine na sredini ali koncu penisa Za krivine v blizini dna telesa
V tretji ali Cetrti polozaj se prestavite z Na dno penisa med penis in pripomocek
nasprotnim upogibanjem: polozite zvitek gaze - pri nasprotnem

upogibanju uporabite le prvi ali drugi
ustavljalnik (30° ali 60°):

Wiy
Wit
i

Skenirajte kodo QR in si oglejte video predstavitev uporabe pripomocka:

E-I!;EE\.

RestoreX | Navodila za uporabo | www.RestoreX.com 1



1. korak - Priprava

1a

Pripomocek potisnite nazaj
na zacetno mesto.

1c

Vzmeti zaklenite tako,
da pripomocek potisnete (stisnete) skupaj.

Glavo penisa ovijte s

Moznost za dodatno udobje.

12

samolepilnim ovojem ali gazo.

* Opomba - pred namestitvijo

povlecite nazaj kozico penisa,
ce je prisotna.

Moznost za prepreCevanje zdrsa.
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UPORABA PRIPOMOCKA

2. korak - vpnite penis v pripomocek

Polozite ohlapen (ne pokoncen)
penis skozi osnovni obroc¢ in v
objemko.

*Opomba - rob glave penisa mora
biti namescen tik ob dvignjenem
robu objemke.

Objemko je treba pritrditi
¢im tesneje (brez povzroc¢anja bolecine),
da preprecite zdrs.

Opcijska nastavitev visine.
Glejte stran 8.

RestoreX | Navodila za uporabo | www.RestoreX.com 13



3. korak - Dodajte ravno vieko

0 lzvliek

Izvlecite pripomocek, kolikor je mogoce.

0 Sprostitev

Sprostite vzmeti tako, da
pripomocek potisnete ob telo.

Po potrebi potegnite dodatno
kozo penisa in skrotuma, da
zagotovite ohlapnost koze
penisa med vlecenjem.

14 RestoreX | Navodila za uporabo | www.RestoreX.com



3. korak - Dodajte ravno vieko

@ Optimiziraj Preverite koli¢ino vieke.

Indikatorska palica ni
dovolj stisnjena.

Indikatorska palica
je skoraj popolnoma
stisnjena.

Zaklenite vzmeti
tako, da napravo

Zagotovljena
potisnete ob telo.

je optimalna

( A vieka.
Zagotovljena je Ob¢é&asno
optimalna vieka preverite

_ kontrolne

Napravp premgkn[te palice, da

naprej za 1 ali vec¢

klikov, dokler penis ni

ugotovite, ali
najbolj raztegnjen.

je potrebna
dodatna vieka.

. . =
Sprostite vzmeti
tako, da pripomocek
potisnete ob telo.
=
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UPORABA PRIPOMOCKA

4. korak - Nasprotno upogibanje (po potrebi)

Nasprotno upogibanje se uporablja le v primeru ukrivljenosti penisa ali vdolbine/deformacije
pescene ure.

’ Pripomocek se popolnoma sesede, pri cemer penis ostane zataknjen. To storite tako, da
stisnete vzmeti in pripomocek potisnete nazaj na koren (Stran 12, 1a in 1b)*.

* Opozorilo - bodite zelo previdni, da ne stisnete koZze moda, ko se pripomocek vraca
v telo.
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4. korak - Nasprotno upogibanje (po potrebi)

Nasprotno upogibanje se uporablja le v primeru ukrivljenosti penisa ali vdolbine/deformacije
pescene ure.

Pripomocek upognite tako, da hkrati pritisnete
oba stranska modra gumba, kot je prikazano
na desni strani. Za krivine na sredini ali

koncu penisa pojdite v tretji ali Cetrti polozaj
(opomba: na slikah je prikazan tretji polozaj).

Za krivine v blizini osnove telesa se postavite
v drugi polozaj in na osnovo penisa polozite
zvitek gaze, kot je prikazano na strani 11. iy
h
b

Opomba: zaradi udobja lahko steblo penisa
ovijete z gazo ali toaletnim papirjem, da bo
lazje drsel med upogibanjem.

Pripomocek raztegnite po korakih, opisanih v
koraku 3, pri Cemer je pripomocek upognjen v
nasprotni smeri.
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UPORABA PRIPOMOCKA

4. korak - Primeri nasprotnega upogibanja

Katera slika najbolj ustreza vasemu stanju?

—
Ukrivljeno
navzgor
—
Ukrivljeno
desno
—

Ukrivljeno
levo
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UPORABA PRIPOMOCKA

4. korak - Primeri nasprotnega upogibanja

Katera slika najbolj ustreza vasemu stanju?

RN
////”/H(ru‘ {
Iy

i
I
NimY

i

Ukrivljeno
navzdol

Ukrivljeno
navzgor in
postrani
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UPORABA PRIPOMOCKA

4. korak - Primeri nasprotnega upogibanja

20

Pescena ura/
zareza
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5. korak - Odstranitev pripomocka (po koncanem zdravljenju)

Pritisnite gumb za sprostitev, da Odstranite vse ovitke
sprostite penis iz pripomocka. penisa.

Shranite pripomocek z vzmetmi v
nestisnjenem stanju.

Opombe o pricakovanih simptomih:
» Normalno je, da je glava penisa v objemki modra/hladna.
* Nelagodje je med uporabo vieke normalno, zlasti v prvih 1-2 tednih uporabe.
¢ Med zdravljenjem je normalno tudi manjse zmanjsanje obcutka.
* Obicajna je blaga obcutljivost koze zaradi uporabe oblog na penisu.
« Ce imate zmerne ali hude simptome ali simptome, ki vztrajajo po prenehanju uporabe,
prenehajte z uporabo in se obrnite na svojega zdravnika.
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Priporoceni Casi zdravljenja

Ravna vleka

Nasprotno

upogibanje

Kako dolgo je
treba nadaljevati
zdravljenje

Samo
podaljSevanje

Po
prostatektomiji

Korekcija krivine
+ dolzine
Ozenje pescene
ure

30 min, 1-2x/dan

30 min, 1-2x/dan
od 1 meseca po
operaciji

15 min, 1-2x/dan

10 min, 1-2x/dan

Brez

Brez

15 min, 1-2x/dan

10 min, 1-2x dnevno

v vseh smereh,

razen v smeri krivine

(Ce je prisotna)

3-9 mesecev'

5 mesecev

3-9 mesecev'?

3-9 mesecev'?

"najmanj 3 mesece; po zelji se lahko nadaljuje do 9 mesecev za dodatne izboljsave.
2V prvem tednu zdravljenja izvajajte le ravno vieko. Nasprotno upogibanje se lahko uporablja od

drugega tedna dalje.

22
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Namenjena uporaba

RestoreX je namenjen popravljanju ukrivljenosti in izgubljene dolzine penisa.

Populacija bolnikov
RestoreX je namenjen moskim, starim od 18 do 75 let, z ukrivljenostjo penisa in/ali izgubljeno
dolzino zaradi Peyroniejeve bolezni ali po prostatektomiji.

Indikacije za uporabo:

» za korekcijo ukrivljenosti penisa ali vdolbine/deformacije pe$¢ene ure
e za povecanje dolzine penisa in

« omejitev izgube erektilne funkcije po prostatektomiji

Opozorila:

* Naprave ne uporabljajte dlje, kot je priporoc¢eno, ne dodajajte dodatnega oprijema naprave z
uporabo zunanjih materialov, kot so utezi, in ne zategujte objemke prevec, saj lahko to povzroci
bolecino ali poskodbo anatomije/fiziologije penisa, mod ali mosnje.

* Ne uporabljajte umazane ali neciste naprave, saj lahko to povzroci okuzbo.

« Bodite previdni pri vpenjanju glavice penisa, zaklepanju napenjalnih palic in drsenju sprozilca,
saj lahko to povzroci uscipnitev koze. To lahko povzroc¢i modrice, krvavitve, drazenje,
raztrganine koze, otekanje ali zmanjsan obcutek.

* Ne vstavljajte stebla penisa v objemko, saj lahko to povzroci brazgotinjenje penisa.

Previdnostni ukrepi:
e Pred uporabo pripomocka se prepricajte, da so vsi vijaki dobro pritrjeni.
* Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan, in ga ne postavljajte v pomivalni stroj ali
mikrovalovno pecico.
* Pri namesc¢anju in odstranjevanju ovitkov na glavico penisa je treba biti previden, da se
prepreci erozija koze ali krvavitev.
* Prekinite uporabo in se posvetujte z zdravnikom, ¢e se pojavi/jo:
o nove ali vse hujSe bolecine v skrotumu, penisu ali trebuhu.
o nova ukrivljenost ali vdolbina.
o trajne spremembe barve koze, drazenje, krvavitve, modrice ali mehuriji.
0 zmanj$ano zaznavanje koze.
o bolec¢ina z vleko.
o poslabsanje spolne funkcije.
Ce pride do resnega incidenta, se obrnite na druzbo PathRight Medical in pristojni organ v
vasi drzavi.
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Kontraindikacije:
Ne uporabljajte RestoreX, Ce:

* V zadnjih Sestih tednih ste bili operirani na penisu, skrotumu ali medenici, razen ¢e je vas
zdravnik dolocil drugace.

¢ Imate kroni¢no bolecino v penisu, ki ni povezana s Peyroniejevo boleznijo.

* Imate kroni¢no bolecino v modih ali skrotumu.

* Imate odprte razjede ali rane na penisu.

RestoreX se ne priporoca za uporabo pri mosSkih s hudo Zilno boleznijo, vkljuéno s tistimi, ki
imajo:

« Odsotnost obcutka v prstih na rokah, nogah ali okon&inah zaradi ishemije ali nevropatije,
povezane s sladkorno boleznijo ali podobnimi boleznimi, zlasti Ce je zaradi tega prislo do
izgube Stevilk ali okoncin.

*« Okuzbe koze penisa, odprte poskodbe ali rane.

Odpravljanje tezav:
1) Pripomocek je tezko uporabljati, ker ni mogoce videti penisa.
¢ Odstranite objemko iz ohiSja objemke (3, korak, str. 8).
* Po odstranitvi vstavite penis skozi medeni¢ni obroc. Ko je objemka izvle¢ena iz ohisja, pritrdite
glavo penisa v objemko.
* Vstavite objemko v ohisje in nadaljujte s 1. korakom na strani 12.

2) Penis se ne prilega v pripomocek

» RestoreX se prilagaja raztegnjenemu penisu dolZine 10 cm (3,75 in). Ce menite, da je vasa
raztegnjena dolzina krajsa od 10 cm (3,75 in), poskusite ponovno izmeriti po navodilih v 2.
koraku (str. 6-7) v razdelku »Vodnik za hitre nastavitve«. Ljudje najpogosteje premalo izmerijo
svojo pravo dolzino penisa, ker ravnila ne potisnejo dovolj globoko v mas¢obno blazinico v
spodnjem delu trebuha. Pravo raztegnjeno dolzino penisa je treba izmeriti od konice penisa do
pubic¢ne simfize (ali kosti, kjer se penis pritrdi).

» Ce je po ponovnem merjenju dolzina iztegnjenega penisa manj$a od 10 cm (3,75 in), za
dodatne informacije pokli¢ite podporo strankam druzbe PathRight Medical.

3) Penis je predolg, da bi se popolnoma raztegnil.
¢ Obrnite se na oddelek za pomo¢ strankam PathRight Medical.
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4) Potrebujem dolge palice za ravno raztezanje in kratke palice za nasprotno upogibanje.
* Stopite v stik s podporo strankam druzbe PathRight Medical.

5) Penis vedno zdrsne iz sponke, kadar koli se uporabi vieka.

Za dodatne nacine pritrditve glave v objemko naprave glejte stran 12. Pri preprecevanju zdrsa
lahko pomagajo naslednji ukrepi, ki jih lahko po potrebi kombinirate.

*« Neobrezan - pred ovijanjem glave penisa nazaj potegnite kozico.

« Zategnite objemko (objemka v mirovanju ne sme povzrocati bolecin).

« Zavijte samolepilni ovoj okoli glave penisa.

* Uporabite dodatno blazinico za udobje na objemki za penis.

* Oblepite eno ali obe strani objemke z blazinicami za udobje.
Ce se drsenje kljub tem priporocilom nadaljuje, se obrnite na oddelek za podporo strankam
druzbe PathRight Medical.

6) Dolzina iztegnjenega penisa je vecja od 15,875 cm (6,25 in), vendar uporabnik z objemko v
polozaju 2 ali 3 ne more doseci prve zareze na podaljskih.

* V nekaterih primerih bo dolzina raztegnjenega penisa, pridobljena v 2. koraku, (str. 6-7)
pokazala, da je treba uporabiti podaljsane palice. Ce v koraku 3 na straneh 8-9 prestavite
objemko v polozaj 2 ali 3, morda ne boste mogli uporabiti podaljsanih palic zaradi dodatne
dolZine celotnega pripomocka, ki je nastala zaradi premikanja objemke. Ce se to zgodi, se
vrnite na standardno palico in nadaljujte z zdravljenjem.

7) Kaj ¢e je moj penis prekratek za kotni polozaj?
Najprej uporabite polozaj 1 za lokacijo objemke (korak 2, str. 6-7). Drugic, vsako sejo zacCnite
s 15 minutami ravne vieke pred upogibanjem. Tretji¢, pred nasprotnim upogibanjem vrnite
pripomocek RestoreX v popolnoma zlozen polozaj. Ce se po teh korakih $e vedno ne morete
upogniti v priporoceni polozaj, se upognite, kolikor zmorete, in vkljucite oprijem. Po potrebi
ovijete gred penisa z gazo (samo enkrat z gazo za predhodno ovijanje) ali s ¢im podobnim,
da bo lazje zdrsnil ¢ez pripomocek RestoreX. Ce se po vseh teh korakih e vedno ne morete
upogniti do polozaja 90 stopinj (polozaj #3), se upognite, kolikor zmorete, in za¢nite z vleko.
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Odpravljanje tezav (nadaljevanje):

8) Kaj pa, ¢e je moja krivina na penisu bolj zadaj kot v to¢ki upogibanja?
To je sprejemljivo. Za priporocila glede nasprotnega upogibanja glejte slike na straneh 18-20.
V klinicnem preskusanju, v katerem so ocenjevali RestoreX, so se krivine, ki so bile blizje
telesu, odzvale enako dobro kot tiste, ki so bile neposredno nad tocko upogiba. Upogibanje je
pomembno, ker omogoca uporabo vecje sile v smeri ukrivljenosti kot na drugih delih penisa.
Ce je razdalja od konice penisa do krivine penisa veé&ja od 10,16 cm (4 in), uporabite samo prvo

ali drugo stopnico (30° ali 60°). Omejitev kota nasprotne sile bo povecala napetost, ki deluje
na mesto bolezni.

Nega:

* Na pripomocku RestoreX ne uporabljajte maziva, saj lahko trajno poskoduje pripomocek.

« Cis¢enje - Ce zelite ogistiti pripomocek, z mehko brisaco ali rob&kom za obraz obrisite vidno
umazanijo ali necistoc¢e s povrsin. Nato s krpo, navlazeno z milom in vodo, ocistite vse povrsSine
pripomocka RestoreX. Pripomocka RestoreX NE umivajte ali potopite v vodo, saj lahko
poskodujete notranje sestavne dele. Pred shranjevanjem pocakajte, da se RestoreX temeljito
posusi na zraku na zracnem mestu.

Pripomocek odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

Zivljenjska doba izdelka:

« Zivljenjska doba izdelka RestoreX je 3 leta.
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Simbol Naslov simbola Opis Vir
M Proizvajalec Oznaduje proizvajalca ISO 15223-1
medicinskega pripomocka. Ref.5.1.1
d] Datum proizvodnje Oznaduje datum izdelave ISO 15223-1
medicinskega pripomocka. Ref.5.1.3
Kataloska stevilka Oznacuje proizvajaléev katalog ISO 15223-1
ali stevilko modela Ref. 5.1.6
Koda serije Oznaduje proizvajaléevo kodo ISO 15223-1
serije. Ref.5.1.5
Oglejte si navodila za Oznaduje, da se mora uporabnik |1SO 15223-1
[:E] uporabo ali elektronska seznaniti z navodili za uporabo Ref.5.4.3
navodila za uporabo
Edinstveni identifikator Oznaduje nosilec, ki vsebuje ISO 15223-1
pripomocka informacije o edinstvenem Ref. 5.4.3
identifikatorju pripomocka
Spletno mesto z Oznaduje spletno mesto, ISO 15223-1
informacijami za bolnike na katerem lahko pacient Ref.5.7.4
(= pridobi dodatne informacije o
medicinskem izdelku
Pooblas¢eni zastopnik v Oznaduje pooblasc¢enega ISO 15223-1
Evropski skupnosti/Evropski | zastopnika v Evropski skupnosti/ | Ref.5.1.2
uniji Evropski uniji
Medicinski pripomocek Oznaduje, da je izdelek ISO 15223-1
medicinski pripomocek Ref.5.7.7
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Za vec informacij, vklju¢no s spletnimi videoposnetki, dodatnim
odpravljanjem tezav in ve¢, nas obiscite na www.restorex.com
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