estore

Zarizeni pro trakéni terapii penisu nové generace

Pro lécbu zakFiveni, deformity a délky penisu a zachovani
erektilni funkce po prostatektomii

Vyvinuto ve spolupraci s Mayo Clinic

7 PathRight
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Prehled prostredku

Panevni krouzek

Prodluzovaci tyce

Napinaci tyce Nastaveni

vysky svorky
Zamek svorky

Panevni krouzek

Uvolnéni
prodlouzeni

otaceni
Pouzdro
svorky

Ramena svorky|

Srouby prodluzovaci tyée

POHLED ZEZADU
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RYCHLY PRL"JVQDCE
NASTAVENIM
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RYCHLY PRUVODCE NASTAVENIM

Krok 1 - Uprava sméru kfivky (v pFipadé potfeby)

Ktery z nich se nejvice podoba vasemu stavu?

!

Z&dné zmény nejsou
nutné, prejdéte ke
kroku 2.
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RYCHLY PRUVODCE NASTAVENIM

Jak nastavit tyce (pokud je to vhodné):

Umistéte tyce
podle obrazku
vlevo

Vymeénte Srouby
pro zajisténi tyci

RestoreX | Navod k pouziti | www.RestoreX.com

Nasadte trakéni
zatizeni na tyce



RYCHLY PRUVODCE NASTAVENIM

Krok 2 - Nastaveni polohy svorky (v pfipadé potreby)

Jaky je vas cil 1écby?

Pouze prodlouzit a/nebo zachovat — Z4dné zmény nejsou nutné,
erektilni funkci prejdéte ke kroku 3.

Zlepsit zakriveni, prohnuti, deformace ve
tvaru pfesypacich hodin nebo podobnych )
deformaci kromé délky

Kratsi nez 2 palce
(CX410))

2-3 palce
(5-7,5 cm)*

l

Z4dné zmény nejsou
nutné, prejdéte ke
kroku 3.

*Poznambka: v zavislosti na délce penisu nemusi byt poloha 2 nebo 3 mozna.
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RYCHLY PRUVODCE NASTAVENIM

Jak nastavit svorku (pokud je to mozné):

DelSi nez 3 palce
(7,5 cm)* A

POLOHA 3
POLOHA 2
— POLOHA1

RestoreX | Navod k pouziti | www.RestoreX.com 7



RYCHLY PRUVODCE NASTAVENIM

Krok 3 - DalSi upravy (podle potieby)

Nastaveni vysky svorky:

8
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RYCHLY PRUVODCE NASTAVENIM

Krok 3 - DalSi upravy (podle potieby)

Nastaveni vysky svorky:

—

o i
—
=,

Q/ =3
===
e~ B

Vymérnite Srouby ) Nasadte trak¢ni

pro zajisténi tyci zafizeni na tyce
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POUZITi ZARIZENI
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POUZITI ZARIZENI

Klicové zasady pro optimalizaci vysledkl

* Pouzivejte pouze s ochablym penisem (neztoporenym).

¢ Pouzivejte 30-60 minut denné - nevynechavejte dny, je-li to mozné. Tricetiminutova
oSetreni od sebe oddélujte alespon 30 minutami prestavky.

« Bilé pruhy by b&hem pouzivani NEMELY byt viditelné.

KUze penisu by méla byt béhem pouzivani volna - je mozné, ze b&hem pouzivani bude

nutné stdhnout dalsi kGzi Sourku nebo penisu.

V pripadé zakfiveni uprostfed nebo na konci V pripadé zakfiveni v blizkosti kofene penisu

penisu
Dostante se do 3. nebo 4. pozice U kofene penisu mezi penis a zarizeni
protismérnym ohybem: umistéte roli gazy - pti protismérném

ohybani pouzivejte pouze prvni nebo
druhou zardzku (30° nebo 60°):

Wiy
Wit
i

Naskenovanim kodu QR zobrazite video s ukdzkou pouzivani zafizeni:

E-I!;EE\.
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Krok 1 - Pfiprava

la b
Posunte zarizeni zpét do Zajisténi pruzin zatlacenim
vychozi polohy. (stlacenim) zarizeni k sobé.

1c

Zalud ovazte samolepici folii
nebo gazou.
*Poznamka - pred nasazenim
pretahnéte predkozku, pokud
Jje pfitomna.

MozZnost vétsiho pohodli. Moznost zabranéni vyklouznuti.
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POUZITI ZARIZENI

Krok 2 - Upnuti penisu do zaFizeni

Vlozte ochably (neztoporeny) penis
pres zakladni krouzek do svorky.
*Poznamka - okraj zaludu by mél
byt umistén tésné u zvyseného
okraje svorky.

Svorka by méla byt upevnéna co nejpevnéji
(aniz by zpUsobovala bolest), aby se
zabranilo vyklouznuti.

Volitelné nastaveni vysky.
Viz stranu 8.
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Krok 3 - Pridani primé trakce

0 Roztazeni

Roztdhnéte zarizeni co nejdale.

° Povoleni

Pruziny povolite pritlacenim
zafizeni k télu.

Podle potfeby pritdhnéte dalsi
kazi penisu a Sourku, aby byla
kdze penisu béhem trakce
volna.
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Krok 3 - Pridani primé trakce

@ Optimalizace Ovéfte miru trakce.

Ty¢ indikatoru neni Ty¢ indikatoru
dostatecné stlacena. je témér uplné
stlacena.

Pruziny zajistéte

Sy T, o . Je zajisténa
pritlacenim zarizeni

k télu. Je zajisténa O?:;Tjelm
optimalni trakce Pravidelné
kontrolujte
v v . tyée
Posuntg zar|z_en| q indikatoru, zda
1 nebo vice |§I|kngt|, neni potFeba
dokud neni penis dodateéna
maximalné napnuty. trakce.

v . . =
Pruziny zajistéte
pritlacenim zafizeni
k télu.
=
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POUZITI ZARIZENI

Krok 4 - Protismérné ohybani (v pripadé potieby)

Protismérné ohybani se pouzivd pouze v pfipadé zakfiveni penisu nebo prohnuti/deformaci ve
tvaru presypacich hodin.

’ Zarizeni se zcela sklopi, pficemz penis zUstdva sevieny. To se provadi stlacenim pruzin a
posunutim zarizeni zpét ke koreni (strana 12, 1a a Tb)*.
*Poznamka - budte velmi opatrni, abyste se vyhnuli sk¥ipnuti kiize Sourku, kdyz se
zaFizeni pFiblizuje k télu.
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Krok 4 - Protismérné ohybani (v pripadé potieby)

Protismérné ohybani se pouzivd pouze v pfipadé zakfiveni penisu nebo prohnuti/deformaci ve
tvaru presypacich hodin.

Soucasnym stisknutim obou boénich modrych
tlacitek soucasné zarizeni sklopte, jak je
zndzornéno vpravo. U zakfiveni uprostred
nebo na konci penisu se dostante do 3. nebo 4.
pozice (poznamka: na obrazcich je zobrazena
3. pozice).

U zakfFiveni v blizkosti kofene penisu prejdéte
do 2. pozice a umistéte roli gadzy na koren »//{A/;Lu’/ﬁ
penisu, jak je zndzornéno na strané 11. iy

Poznamka: pro vétsi pohodli mizete penis
zabalit do gazy nebo toaletniho papiru, aby se
pri ohybani lépe posouval.

Roztadhnéte zarizeni podle postupu uvedeného v
kroku 3 se zarizenim ohnutym do protisméru.
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POUZITI ZARIZENI

” re

Krok 4 - Priklady protismérného ohybani

Ktery obrazek nejvice odpovidd vasemu stavu?

—>
Zakfiveni
nahoru
—>
Zakriveni
doprava
—>

Zakfriveni
doleva
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POUZITI ZARIZENI

” re

Krok 4 - Priklady protismérného ohybani

Ktery obrazek nejvice odpovidd vasemu stavu?

RN
////”/H(ru‘ {
Iy

i
I
NimY

i

ZakFiveni
dold

ZakFiveni
nahoru a na
stranu
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POUZITI ZARIZENI

” re

Krok 4 - Priklady protismérného ohybani

20

Deformace
ve tvaru
presypacich
hodin/
prohnuti
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Krok 5 - Odstranéni zafizeni (po ukonceni |écby)

Stisknutim uvolnovaciho tlacitka Odstrante veskeré
uvolnéte penis ze zarizeni. ovazani penisu.

Ulozte zafizeni s pruzinami v
nestlaceném stavu.

Poznamky k oc¢ekavanym pfFiznakiim:

» Je normalni, ze zalud je ve svorce modry/studeny.

* Pri pouzivani trakce je normalni, ze se objevuji nepfijemné pocity, zejména béhem
prvnich 1-2 tydnU pouzivani.

* Béhem IéCby je normalni i malé snizeni citlivosti.

» Mirna citlivost pokozky pfi pouzivani zaball penisu je bézna.

* Pokud se u vas objevi stredné zavazné nebo zdvazné priznaky nebo priznaky, které
pretrvavaji i po ukonceni trakce, prestante pripravek pouzivat a kontaktujte svého lékare.
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Doporucena délka lécby

Indikace

P¥ima trakce

Protismérné ohybani

Jak dlouho

Pouze
prodlouzeni

Po
prostatektomii

Korekce
zakfiveni +
délky
Zuzeni

ve tvaru
presypacich
hodin

30 min, 1-2x denné

30 min, 1-2x denné
se zacatkem 1
mésice po oper.

15 min, 1-2x denné

10 min, 1-2x denné

15 min, 1-2x denné

10 minut, 1-2x denné v
kazdém sméru kromé
sméru zakfiveni (pokud
je pritomno)

pokracovat v lécbé

3-9 mésice'

5 mésicl

3-9 mésice'?

3-9 mésice'?

" Minimélné 3 mésice; v pfipadé potfeby Ize pokracovat az 9 mésic pro dalsi zlepseni.
2 Prvni tyden léCby provadéjte pouze prfimou trakci. Od druhého tydne je mozné pouZzivat
protismérné ohybani.

22
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Zamyslené pouziti
Zarizeni RestoreX je urceno k napravé deformaci zakfiveni a ztracené délky penisu.
Cilova skupina pacientl

Zatizeni RestoreX je uréeno pro muze ve véku 18-75 let se zakFivenim penisu a/nebo ztratou
délky v disledku Peyronieho choroby nebo pro muze po prostatektomii.

Indikace pro pouziti:

» k Upravé zakFiveni penisu nebo prohnuti/deformaci ve tvaru pfesypacich hodin
* ke zvétsSeni délky penisu a

*« k omezeni ztraty erektilni funkce po prostatektomii

Upozorneéni:

* Nepouzivejte zatizeni déle, nez je doporuceno, nepridavejte k zatizeni dodatec¢nou trakci
pomoci vnéjsich materiald, jako jsou zavazi, ani svorku pfilis neutahujte, protoze to mlze vést k
bolesti nebo poskozeni anatomie/fyziologie penisu, varlat nebo Sourku.

* Nepouzivejte znecisténé zafizeni, protoze to mUlze vést k infekci.

* Budte opatrni pti sevieni zaludu penisu, zamykani napinacich tyc¢i a posouvani uvolnovace
prodluzovani, protoze to mUlze vést k sevieni klize. To mlze vést k modfindm, krvaceni,
podrazdéni, trznym randm klze, otokdm nebo snizené citlivosti.

» Nevkladejte dfik penisu do svorky, protoze to mUze vést k zjizveni penisu.

Predbézna opatreni:
* Pfed pouzitim zarizeni se ujistéte, Ze jsou vSechny Srouby bezpecné upevnény.
e Zatizeni nepouzivejte, pokud je poskozené, ani ho nevkladejte do mycky nadobi nebo
mikrovinné trouby.
» Pfi nasazovani zaball na zalud nebo jejich snimani je tfeba dbat opatrnosti, aby nedoslo k
odéru klze nebo krvaceni.
e Preruste uzivani a poradte se s Iékarem, pokud se u vas vyskytne:
0 nova nebo zhorsujici se bolest Sourku, penisu nebo bricha.
o0 nové zakriveni nebo prohnuti.
o pretrvavajici zména barvy klze, podrazdéni, krvaceni, modfiny nebo puchyre.
o snhizena citlivost kdze.
o bolest pfri trakci.
o zhorSeni funkce pohlavniho Ustroji.
Pokud dojde k zavaznému incidentu, kontaktujte spoleénost PathRight Medical a pFislusny
organ ve vasi lokalité.
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Kontraindikace:
ZaFizeni RestoreX nepouZivejte, pokud:

¢ jste v poslednich Sesti tydnech podstoupili operaci penisu, Sourku nebo panve, pokud vas lékar
neurdi jinak.

* pocitujete chronickou bolest penisu, kterad nesouvisi s Peyronieho chorobou.

» pocitujete chronickou bolest varlat nebo Sourku.

« mate na penisu oteviené viedy nebo rany.

ZaFizeni RestoreX se nedoporuéuje pouZivat u mu2d se zavaznym cévnim onemocnénim, véetné
téch, ktefi maji:

* nedostatecny cit v prstech na rukou, nohou nebo koncetindch v disledku ischemie nebo
neuropatie spojené s cukrovkou nebo podobnymi stavy, zejména pokud tento stav vedl ke
ztraté prstd na rukou nebo koncetin.

* kozni infekce penisu, oteviené léze nebo viedy.

Odstranovani problému:

1) Je obtiZné pouzivat zafizeni kvuli nedostateéné viditelnosti penisu.
¢ Vyjmeéte svorku z pouzdra svorky (krok 3, str. 8).
¢ Po vyjmuti vlozte penis do panevniho krouzku. Po vyjmuti svorky z pouzdra zajistéte zalud ve
svorce.
* Vratte svorku do pouzdra a pokracujte krokem 1 na strané 12.

2) Penis se velikosti nehodi do zaFizeni

» Zafizeni RestoreX se pfizpUsobi délce natazeného penisu 10 cm (3,75 palce). Pokud méate pocit,
Ze je natazena délka kratsi nez 10 cm (3,75 palce), zkuste ji premé&rit podle pokynd uvedenych
v kroku 2 (str. 6-7) v &asti ,Pravodce rychlym nastavenim®. Lidé nej¢ast&ji nezméri skuteé¢nou
délku penisu, protoze nezatlaci pravitko dostatec¢né hluboko do tukového polstarku v
podbrisku. Skute¢nd délka penisu by se méla mérit od Spicky penisu k pubické symfyze (neboli
kosti, kde se penis pripojuje).

* Pokud je po preméreni délka vaseho natazeného penisu mensi nez 10 cm (3,75 palce), zavolejte
na zdkaznickou podporu spolec¢nosti PathRight Medical a vyzadejte si dalsi informace.

3) Penis je pfilis dlouhy na to, aby se pIné natahl.
« Kontaktujte zdkaznickou podporu spoleé¢nosti PathRight Medical.
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4) Potfebuji dlouhé tyce pro rovné protazeni a kratké tyce pro protismérny ohyb.
« Kontaktujte zdkaznickou podporu spole¢nosti PathRight Medical.

5) Penis stale vyklouzava ze svorky, kdykoli je pouzita trakce.

Dalsi zpUsoby upevnéni zaludu do svorky zafizeni naleznete na strané 12. Nasledujici pripravky
mohou pomoci zabranit prokluzovani a v pripadé potreby je Ize kombinovat.

*« Neobrezany - pred zabalenim Zaludu stdhnéte celou predkozku.

* Utdhnéte svorku (svorka by v klidovém stavu neméla zpUsobovat bolest).

« Omotejte samolepici zabal kolem zaludu.

¢ Na svorku penisu pouzijte dalsi pohodlnou viozku.

¢ Obalte jednu nebo obé strany svorky pohodinymi viozkami.
Pokud i pres tato doporuceni dochdazi k prokluzovani, kontaktujte zadkaznickou podporu
spolec¢nosti PathRight Medical.

6) Délka natazeného penisu je vétsi nez 15,875 cm (6,25 palce), ale se svorkou v poloze 2 nebo

3 nemuze uzivatel dosdhnout na prvni zafez na prodluzovacich tyéich.
« V nékolika situacich bude délka protazeného penisu ziskand v kroku 2 (str. 6-7) indikovat

pouziti prodlouzenych tyci. Pokud vSak v kroku 3 na stranach 8-9 presunete svorku do polohy
2 nebo 3, je mozné, ze prodlouzené ty¢e nebudete moci pouzit kvuli vétsi délce celého
zatizeni, kterd vznikla presunutim svorky. Pokud k tomu dojde, vratte se ke standardnim ty¢im
a pokracujte v 1é¢bé.

7) Co kdyzZ je muj penis pro sikmou polohu pFili§ kratky?
Nejprve pouzijte pro umisténi svorky polohu 1 (krok 2, str. 6-7). Za druhé, kazdé sezeni zacnéte
15 minutami pfimé trakce pred ohybanim. Za treti, pfed ohybanim v protisméru vratte zafizeni
RestoreX do zcela slozené polohy. Pokud ani po téchto krocich nemUzete ohnout penis do
doporucené polohy, ohnéte jak nejvic to jde, a zapnéte trakci. Pokud je to uzite¢né, omotejte
penis gazou (u predbézného zabalu omotejte gazou pouze jednou) nebo nécim podobnym,
abyste umoznili snadnéjsi klouzani po zarizeni RestoreX. Pokud ani po téchto krocich
nemuzete ohnout penis do doporucené polohy, ohnéte jej, jak nejvic to jde, a zapnéte trakci.
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Odstranovani problému (pokrad.):

8) Co kdyz je moje zakfiveni na penisu dale vzadu nez v misté ohybu?
To je prijatelné. Doporuceni k protisméru naleznete na obrazcich na stranach 18-20.
V klinické studii hodnotici zafizeni RestoreX reagovala zakfiveni, ktera byla blize k télu, stejné
dobte jako zakfiveni, ktera byla pfimo nad mistem ohybu. Ohyb je dllezity, protoze umoznuje
pusobit vétsi silou ve sméru zakfiveni nez v jinych oblastech penisu. Pokud je vzdalenost od
Spicky penisu k jeho zakriveni vétsi nez 10,16 cm, pouzijte pouze prvni nebo druhou zarazku
(30° nebo 60°). Omezeni Uhlu plsobeni opacné sily zvysi tah plsobici na misto onemocnéni.
Péce:

* Na zafizeni RestoreX nepouzivejte lubrikant, protoze by mohlo dojit k trvalému poskozeni
zatizeni.

« Cisténi - Chcete-li zatizeni vycistit, otiete z povrchu viditelné necistoty nebo znegisténi
pomoci mékké utérky nebo oblicejového kapesniku. Poté ocistéte vSechny povrchy zarizeni
RestoreX hadfikem navlhéenym vodou a mydlem. Zafizeni RestoreX NEUMYVEJTE ve vodé
ani jej neponofujte do vody, protoze by mohlo dojit k poskozeni vnitfnich soucasti. Pred
uskladnénim nechte zarizeni RestoreX dikladné vyschnout na vétraném misté.

Zarizeni zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Zivotnost produktu:
« Zivotnost produktu RestoreX je 3 roky.
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Symbol Nazev symbolu Popis Zdroj
M Vyrobce Oznaduje vyrobce ISO 15223-1
zdravotnického prostredku. bod 5.1.1
Datum vyroby Uvadi datum, kdy byl ISO 15223-1
zdravotnicky prostredek bod 5.1.3
vyroben.
Katalogové ¢&islo Oznaduje katalogové nebo ISO 15223-1
modelové Cislo vyrobce. bod 5.1.6
Teii Kéd sarze Uvédi kod sarze vyrobce. ISO 15223-1
bod 5.1.5
Prectéte si ndvod k pouziti Oznaluje, Ze je tieba, aby si ISO 15223-1
EE] nebo elektronicky navod k uzivatel prostudoval nédvod k bod 5.4.3
pouziti. pouziti.
Jedineény identifikator Oznaduje nosi¢, ktery obsahuje | ISO 15223-1
zafizeni informace o jedine¢ném bod 5.4.3
identifikatoru zafizeni.
Webové stranky s Oznacuje webovou stranku, na | ISO 15223-1
E informacemi pro pacienty které mGze pacient ziskat dalsi | bod 5.7.4
/ =\ informace o zdravotnickém
prostfedku.
Zplnomocnény zéastupce v Oznacuje zplnomocnéného ISO 15223-1
m Evropském spolecenstvi/ zéstupce v Evropském bod 5.1.2
Evropské unii spolecenstvi / Evropské unii.
Zdravotnicky prostredek Oznacuje, ze zbozi je ISO 15223-1
zdravotnicky prostfedek bod 5.7.7
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Vice informaci, véetné online videi, dalsich postupl
odstrafiovani problému a dalsi informace naleznete na
www.restorex.com.
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