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ITALIANO

DEUTSCH

PORTUGUES

PRESENTAZIONE E DESCRIZIONE

URICLAK® & un dispositivo medico di taglia unica occlusore esterno per
l'incontinenza urinaria maschile, pratico e facile da usare. URICLAK® se
premuto tra due dita lateralmente, si trasforma in un anello ovoidale che, se
inserito correttamente, non sara soggetto a movimenti bruschi e I'urina non
fuoriuscira mai.

DURATA E TEMPI DI UTILIZZO

La durata del dispositivo & compresa tra 3 e 6 mesi, a seconda dell'uso e
della cura del dispositivo da parte del paziente. La sua durata media
normale & di 3 mesi, e 6 mesi € la durata massima possibile. Dopo 6 mesi
deve essere sostituito per un funzionamento ottimale e una corretta igiene.
Il paziente puo usarlo per un tempo illimitato ma deve essere cambiato di
posizione come indicato nella sezione "precauzioni”.

AVVISI IMPORTANTI PER LA CONSERVAZIONE E
L'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO:

- Il dispositivo deve essere pulito con un cotone leggermente
inumidito con alcol. Il contatto con I'acqua dovrebbe essere
sempre evitato. In caso di mancato rispetto di quanto sopra,
la vita utile si riduce ampiamente al di sotto dei 3 mesi
indicati.

- Il dispositivo non puo essere aperto piu del necessario per
il posizionamento. Non aprirlo in un cerchio completo e non
forzarlo, perché la struttura interna potrebbe rompersi.

- Non utilizzare i regolatori cilindrici se non é realmente
necessario. La maggior parte dei pazienti non ne ha bisogno.
L'uso dei cilindri & indicato per pazienti con un‘anatomia
speciale, quando il dispositivo & troppo stretto, soprattutto
quando € nuovo. L'obiettivo dei regolatori cilindrici &
aumentare l'apertura del dispositivo e diminuire la pressione
che il dispositivo esercita sul pene. L'uso eccessivo di
questi cilindri o I'errato posizionamento degli stessi senza
seguire le istruzioni, puo provocare la rottura del dispositivo.
| cilindri vanno inseriti girando molto lentamente e

inumiditi con crema idratante.

INDICAZIONE E PRESCRIZIONE

URICLAK® e indicato per lincontinenza maschile da sforzo o o
gocciolamento dopo la minzione. URICLAK® & solo per adulti. Non hai
bisogno di una prescrizione medica , ma [Iutilizzo deve essere
raccomandato da uno specialista

MANUALE D'ISTRUZIONE

URICLAK® Posizionare le dita all’estremita dei dispositivi ( Fig 1). Quindi
premere (Fig. 2 ). Il dispositivo assume una forma ovoidale e quindi pronto
per essere collocato intorno al pene tra i due dossi.

Se € necessaria meno pressione sull'uretra, introdurre i regolatori con il latte
idratante per facilitare la penetrazione nei fori, come mostrato nella figura 3.
E’ necessario avanzare in maniera graduale, iniziare dal regolatore con
diametro minore, nel caso in cui la pressione del dispositivo sulluretra sia
ancora troppo elevata utilizzare il regolare con diametro maggiore a quello
inserito. Seguire questa procedura fino a trovare il regolatore con la
pressione adatta. Ricorda: maggiore é la dimensione del regolatore
minore é la pressione applicata sull’uretra.

Si consiglia di urinare ogni ora o due, evitando che la vescica si
riempia troppo. Evitare in tutti i modi che i peli pubici possano incastrarsi tra
il dispositivo . Nel caso di lieve perdita di urina, se si ha la necessita,
all’'utilizzo del dispositivo si pud associare I'uso di un pannolino di livello
uno.

PRECAUZIONI

- Puo essere usato solo su pelle asciutta, sana e pulita (senza erite o
cicatrici).

- Puo essere utilizzato solo per un tempo continuativo massimo di 2 - 3 ore.
Trascorso questo tempo, dovresti cambiare la sua posizione lungo il pene,
in modo che non prema nello stesso punto. Si consiglia di riposizionarlo
ogni volta che si urina (ogni 2 - 3 ore)

- In caso di fastidio o arrossamento, & necessario modificare la posizione
del dispositivo (in alto o in basso), regolare la pressione con i regolatori o
utilizzare latte idratante sulla pelle. Se il disagio o il rossore non
scompaiono, smetti di usarlo per un po' finché il dolore non si attenua.

- Non utilizzare se il rivestimento morbido si € deteriorato.

- Non utilizzare se la struttura metallica interna &€ danneggiata.

- Dovresti smettere di usarlo se avverti un'infiammazione .

- Puo essere utilizzato solo da pazienti con piena autonomia cognitiva e
corporea. L’uso di questo dispositivo in pazienti con gravi disabilita non e
raccomandato se non sotto la supervisione di un’altra persona.

- E’ sconsigliato I'uso di questo dispositivo se il paziente soffre di
un’incontinenza dovuta ad un’ostruzione interna

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALLI

A volte sulla pelle possono comparire arrossamenti o infiammazioni e se
non si risolvono cambiando posizione, utilizzando i regolatori di pressione o
spalmando latte idratante sulla pelle, interrompere l'uso per tutto il tempo
necessario, fino a quando questi effetti non scompaiono.

AVVISO LEGALE

URICLAK® ha un brevetto internazionale ed & un marchio registrato. Tutti i

diritti riservati. Dispositivo medico di classe | conforme al regolamento
europeo 745/2017 e ISO 13485.

PRASENTATION UND BESCHREIBUNG

URICLAK® ist eine verstellbare externe Penisklemme fir Manner mit
Harninkontinenz. Es hat die Form eines platt gedriickten Ringes, der,
wenn man seitlich mit zwei Fingern darauf drickt, sich in einen
kreisformigen Ring verwandelt und somit das Urinieren ermdglicht,
ohne, dass man die Klemme vom Penis entfernen oder abnehmen
muss und dadurch Spritzer vermieden werden.

DAUER UND NUTZUNGSZEIT

Die Nutzungsdauer der Klemme liegt zwischen 3 und 6 Monate, je
nach Verwendung und Pflege der Klemme durch den Anwender. Fur
eine optimale Anwendung und Hygiene sollte die Klemme nach 6
Monaten ausgetauscht werden. Der Anwender kann die Klemme
unbegrenzt verwenden, solange er von einer Harninkontinenz
betroffen ist. Die Klemme sollte an unterschiedlichen Positionen
angelegt werden, so wie im Abschnitt “Vorsichtsmalnahmen*
beschrieben.

WICHTIGE HINWEISE ZUR AUFBEWAHRUNG UND
VERWENDUNG DER KLEMME

- URICLAK® kann mit einem leicht mit Alkohol
angefeuchteten Wattestidbchen gereinigt werden. Der
Kontakt mit Wasser sollte immer vermieden werden.
Bei Nichtbeachtung verkiirzt sich die Nutzungsdauer
deutlich unter die angegebenen 3 Monate.

- URICLAK® solite nicht weiter als fiir die Platzierung
erforderlich geodffnet werden. Offnen sie es nicht im
vollen Kreis oder mit Gewalt, da die innere Struktur
brechen kann.

- Verwenden sie die zylindrischen Regler nur dann
wenn unbedingt notwendig. Die meisten Anwender
brauchen die Regler nicht. Die Verwendung der Regler
ist fur Anwender mit einer speziellen Anatomie
angezeigt, oder sollte die Klemme zu eng sein,
insbesondere wenn sie neu ist. Das Ziel der
zylindrischen Regler besteht darin, die Offnung des
Gerits zu vergréfern und den Druck zu verringern, den
das Geridt auf den Penis ausiibt. Die (ibermiRige
Verwendung dieser Zylinder oder deren falsche
Platzierung ohne Beachtung der Anweisungen kann die
Klemme beschédigen. Die Regler miissen sehr langsam
drehend eingefiihrt und vorher mit Feuchtigkeitscreme
befeuchtet werden.

INDIKATION UND VERSCHREIBUNG

URICLAK® ist fur die mannliche Belastungs- und Dranginkontinenz
geeignet, sowie fur eine Tropfcheninkontinenz nach dem
Wasserlassen. URICLAK® ist nur fir Erwachsene geeignet. Sie
bendtigen kein Rezept, aber sie sollten Ihren Urologen konsultieren,
wenn sie URICLAK® verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

URICLAK® wird mit Daumen und Zeigefinger an den
Endenfestgehalten, mit dem langlichen Wulst nach unten und den
zwei kleinen Ausbuchtungen nach oben (Abb. 1). Driicken Sie dann
mit den Fingern seitlich nach innen (Abb. 2), dann mit zirkuléren
Bewegungen. Platzieren sie die Klemme um den Penis, indem sie die
Klemme zwischen den beiden oberen Ausbuchtungen zentrieren.

Wenn sie trotzdem den Druck auf die Harnréhre als sehr stérend
empfinden, filhren sie die Regler ein, dessen Spitzen mit
Feuchtigkeitsmilch befeuchtet sind, um die Einfiihrung in die Lécher
zu erleichtern, so wie es in der Abb. 3 dargestellt wird. Beginnen sie
immer mit den kleineren Durchmessern, denn je groBer der
Durchmesser desto niedrigerer wird der Druck.

Wir empfehlen lhnen, alle ein bis zwei Stunden Wasser zu lassen, um
so zu verhindern, dass sich die Blase vollstandig fullt. Wenn sich auf
der Haut des Penis, wo die Klemme platziert wird, Haare befinden,
sollten diese entfernt werden, um ein mégliches Zerren zu vermeiden.
Bei leichtem Urinverlust trotz URICLAK®, empfehlen wir die
Verwendung einer Inkontinenzeinlage.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- URICLAK® kann nur auf trockener, gesunder und sauberer Haut
angewendet werden (ohne Wunden oder Narben).

- URICLAK® kann nur fir eine maximale ununterbrochene Zeit von
2 — 3 Stunden verwendet werden. Nach dieser Zeit sollten sie die
Position entlang des Penis adndern, damit die Klemme nicht auf die
gleiche Stelle driickt. Es ist ratsam, die Klemme nach jedem Urinieren
neu zu positionieren (alle 2 - 3 Stunden).

- Bei Beschwerden oder Rétungen sollten Sie die Position der
Klemme &ndern (oben oder unten), den Druck mit den Reglern
anpassen oder Feuchtigkeitsmilch auf die Haut auftragen. Wenn das
Unbehagen oder die Rétung nicht aufhort, stellen sie die Anwendung
fur die Dauer ein, bis das Unbehagen endet.

- Verwenden sie die Klemme nicht, wenn die weiche Beschichtung
nicht mehr intakt ist.

- Verwenden sie URICLAK® nicht,wenn die innere Struktur bricht.

- Die Klemme kann nur von Anwendern mit voller kognitiver
Leistungsfahigkeit und korperlicher Autonomie verwendet werden.
Die Anwendung von URICLAK® bei Patienten mit schweren
Behinderungen wird nur unter strenger Aufsicht einer anderen Person
empfohlen.

- Die Anwendung von URICLAK® wird nicht empfohlen, wenn der
Patient aufgrund einer inneren Obstruktion an Inkontinenz leidet.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Gelegentlich kénnen Rétungen oder Entziindungen der Haut
auftreten. Wenn diese nicht durch Positionsénderung, Verwendung
der Druckregler oder Auftragen von Feuchtigkeitsmilch auf der Haut
abzustellen sind, stellen Sie die Verwendung der Klemme so lange
wie nétig ein, bis diese Probleme enden.

RECHTLICHER HINWEIS
URICLAK® hat ein internationales Patent und ist eine eingetragene

Marke. Alle Rechte vorbehalten. Medizinprodukt der Klasse | gemal
der européischen Verordnung 745/2017 und ISO 13485.

APRESENTACAO E DESCRICAO

URICLAK® é um dispositivo controlador externo transformavel para
incontinéncia urinaria masculina. E pratico e facil de usar. O dispositivo é
em forma de anel achatado, que, quando é pressionado lateralmente com
dois dedos se torna anel circular, permitindo urinar sem remover ou
desmontar o dispositivo, evitando salpicos.

DURACAO E TEMPO DE USO

A duragdo do dispositivo € entre 3 e 6 meses, dependendo do uso e
cuidado do dispositivo pelo paciente. Sua duragdo média normal é de 3
meses, sendo 6 meses a duragdo maxima possivel. Apoés 6 meses, deve
ser substituido para uma operagao ideal e higiene correta. O paciente pode
usa-lo por um tempo ilimitado enquanto sofre de incontinéncia, mas o
dispositivo deve ser mudado de posigdo, conforme indicado na segéo
“limitagdes de uso e precaucdes”.

AVISOS IMPORTANTES PARA A CONSERVAGAO E USO DO
DISPOSITIVO

- O aparelho deve ser limpo com um cotonete levemente
umedecido em alcool. O contato com a agua deve ser
sempre evitado. Se o acima nado for cumprido, a vida util
sera reduzida bem abaixo dos 3 meses indicados.

- O dispositivo ndo pode ser aberto mais do que o
necessario para a colocagdo. Ndo abra em um circulo
completo ou force-o, pois a estrutura interna pode quebrar.

- Nao utilize os reguladores cilindricos se nao for realmente
necessario. A maioria dos pacientes ndo precisa deles. O
uso de cilindros é indicado para pacientes com anatomia
especial, quando o dispositivo estd muito apertado,
principalmente quando é novo. O objetivo dos reguladores
cilindricos é aumentar a abertura do aparelho e diminuir a
pressdo que o aparelho exerce no pénis. O uso excessivo
desses cilindros ou a colocagdo incorreta dos mesmos sem
seguir as instrugdes, pode quebrar o aparelho. Os cilindros
devem ser introduzidos girando muito lentamente e
umedecidos com creme hidratante.

URICLAK® ¢ adequado para incontinéncia masculina de esforco, ou
pingar depois da micgao

URICLAK® é para adultos.URICLAK® é para adultos.Vocé n&o precisa de
uma receita médica, mas deve informar o seu urologista vocé estiver
usando URICLAK®.

INSTRUCOES

URICLAK® é tomado, com o bojo alongado em direc¢do ao fundo e as
duas pequenas saliéncias para cima (Fig1). Em seguida, é necessario
premir o dispositivo lateralmente com os dedos para o interior (figura 2),
tornando-se circular. Em seguida, o dispositivo é colocado em torno do
pénis centragem entre as duas protuberancias superiores.

Se a pressao sobre a uretra é excessiva, recomendamos que vocé entra
os reguladores  humedecidos em leite hidratante, para facilitar a
penetragdo em os furos, como mostrado na FIG 3. Sempre comegar pelo
diametro menor. Um didmetro maior, pressao mais baixa.

Aconselhamos urinar cada hora ou duas e, assim, evitar que a bexiga esta
completamente cheio.

Se houver cabelo na pele do pénis, onde o dispositivo é colocado, do
cabelo deve ser eliminado.

No caso de vazamento menor de urina, apesar de ter URICLAK®, é
recomendado o uso de uma pequena almofada para o nivel de perda de
urina 1.

PRECAUCOES
- S6 pode ser usado em pele saudavel e limpa (sem feridas ou cicatrizes).

- S6 pode ser usado por um tempo maximo continuo de 2 a 3 horas.. Apos
esse tempo, vocé deve mudar sua posicéo ao longo do pénis, para que
nao pressione no mesmo lugar. E aconselhavel reposiciona-lo sempre que
urinar (a cada 2 - 3 horas)

Em caso de desconforto ou vermelhiddo, deve-se mudar a posi¢do do
aparelho (para cima ou para baixo), ajustar a pressdo com os reguladores
ou usar leite hidratante na pele. Se o desconforto ou vermelhiddo n&o
desaparecerem, pare de usa-lo por um tempo até que o desconforto
desapareca.

- Nao use se o revestimento macio se deteriorar.

- N&o use se a estrutura metdlica interna quebrar.

- S6 pode ser utilizado por pacientes com plena capacidade cognitiva e
autonomia corporal. Este dispositivo ndo é recomendado para uso em
pacientes gravemente incapacitados, exceto para pacientes sob
supervisdo direta de outra pessoa.

- O uso deste dispositivo ndo é recomendado se o paciente sofrer de
incontinéncia devido a uma obstrugdo interna

EFEITOS SECUNDAIROS POSSIVEIS

Ocasionalmente pode aparecer vermelhiddo ou inflamagdo da pele e se
nao for resolvido mudando de posigéo, usando os reguladores de presséo
ou espalhando leite hidratante na pele, pare de usar o dispositivo pelo
tempo necessario, até que esses efeitos desaparegam.

AVISO LEGAL Sliioi
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