estore

Gelecek Nesil Penil Traksiyon Tedavisi Cihazi

Penil egrilik, deformite ve uzunlugun tedavisi ve erektil fonksiyonun
prostatektomi sonrasi korunmasi

Mayo Clinic ile Isbirliginde Gelistirilmistir

7o PathRight

MEDICAL
Sagliginizi geri kazanma yolunuz

KULLANMA TALIMATI



Cihaza Genel Bakis

Pelvik Halka

Uzatma Cubuklari

Germe Cubuklar Klemp

Yiksekligi Ayar
Klemp Kilidi 9y

Pelvik Halka

N'\
.

Klemp Serbest
Birakma Tirnag:

Uzatma Serbest
Birakma

Doéndirme
Didgmeleri

Muhafazasi

Klemp KoIIar||

Uzatma Cubugu Vidalar
ARKADAN GORUNUM
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HIZLI KURULUM
KILAVUZU

RestoreX | Kullanma Talimati | www.RestoreX.com




HIZLI KURULUM KILAVUZU
Adim 1 - Egri Yonune Gore Ayarlayin (Varsa)

Hangisi sizin durumunuza en ¢ok benziyor?

L

| | |
v

Degisiklik gerekmez,
Adim 2'ye gegin.
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HIZLI KURULUM KILAVUZU

Cubuklarin ayarlanmasi (varsa):

— >
— >

Cubuklari soldaki
resme gore —>

yerlestirin

Cubuklari sabitlemek
icin cikarilan vidalarin —> cubuklar tGzerine

Traksiyon cihazini

aynisini geri takin kaydirin
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HIZLI KURULUM KILAVUZU
Adim 2 — Klemp Konumunu Ayarlayin (Varsa)

Tedavideki amaciniz nedir?

Sadece erektil fonksiyonun uzatilmasi
ve/veya korunmasi

N\
Uzunluga ek olarak egri, girinti, kum saati | TN
veya benzer deformiteyi iyilestirin B '
|

6 RestoreX | Kullanma Talimati | www.RestoreX.com

=) Degisiklik gerekmez, Adim 3'e gecin

5 cm'den
(2 ing) az

!

Degisiklik gerekmez,
Adim 3'e gegin.

*Not: penil uzunluguna bagli olarak pozisyon 2 veya 3 miimkiin olmayabilir.



HIZLI KURULUM KILAVUZU

— > Klemp nasil ayarlanir (varsa):

v

7,5 cm'den
(3 ing) fazla* 1

s

KONUM 3
KONUM 2
= KONUM 1
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HIZLI KURULUM KILAVUZU

Adim 3 - Ek Ayarlamalar (Gerektiginde)

Klemp yiiksekligini ayarlama:
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HIZLI KURULUM KILAVUZU

Adim 3 - Ek Ayarlamalar (Gerektiginde)

Daha uzun cubuklara gegis:

===

-

Cubuklari sabitlemek Traksiyon cihazini
icin cikarilan vidalarin - cubuklar tizerine
aynisini geri takin kaydirin

RestoreX | Kullanma Talimati | www.RestoreX.com




CIHAZI
KULLANMA
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CIHAZI KULLANMA

Sonuglari Optimize Etmek icin Temel Prensipler
 Sadece gevsek penisle kullanin (dik degil).
» Giinde 30-60 dakika kullanin — mimkiinse gtinii atlamayin. 30 dakikalik tedavi seanslari
arasinda en az 30 dakika olmalidir.
« Beyaz bantlar kullanim sirasinda gériinir OLMAMALIDIR.
e Penil cilt kullanim sirasinda gevsek olmalidir — kullanim sirasinda ek skrotal veya penil cilt
cekmeniz gerekebilir.

Penisin ortasindaki veya ucundaki egriler igin Viicudun tabanina yakin egriler icin
\ v
Karsit bikmeyle 3. veya 4. Penisin tabanina penis ile cihaz arasina
konuma gidin: bir gazli bez rulosu yerlestirin - karsit

bikme sirasinda sadece birinci veya ikinci
durdurucuyu (30° veya 60°) kullanin:

Cihaz kullaniminin video gésterimi icin QR kodunu tarayin:

EEE
=
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CIHAZI KULLANMA

Adim 1 — Hazirlik

Cihazi baslangi¢ Yaylari cihazi birlikte iterek
konumuna geri kaydirin. (bastirarak) kilitleyin.

1c

Penisin basini kendinden
yapiskanli sargi veya gazli \
bezle sarin.
*Not — varsa yerlestirmeden
énce stinnet derisini geri gekin.

Daha fazla rahatlik secenegi. Kaymayi 6nleme secenegi.
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CIHAZI KULLANMA

Adim 2 - Penisin Cihazda Klemplenmesi

Gevsek (dik degil) penisi taban
halkasindan klempe yerlestirin.

*Not — penis basinin kenari, klempin
ylkseltilmis kenarinin hemen igine
yerlestirilmelidir.

Kaymayi 6nlemek icin klemp mimkiin
oldugunca siki bir sekilde (agriya
neden olmadan) sabitlenmelidir.

istege bagli yiikseklik ayari.
Bkz. sayfa 8.
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CIHAZI KULLANMA

Adim 3 - Duz Traksiyon Ekleyin

Cihazi viicudunuza dogru
iterek yaylari serbest birakin.

Traksiyon sirasinda penil cildin
gevsek oldugundan emin
olmak igin ek penil ve skrotal
cildi gerektigi sekilde cekin.
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CiHAZI

KULLANMA

Adim 3 - Duz Traksiyon Ekleyin

@ Optimize Etme

Gosterge
cubugu yeterince
sikistirilmamistir.

Cihazi viicudunuza
dogru iterek yaylari
kilitleyin.

Penis maksimum
gerilme altina
gelene kadar cihazi
1 veya daha fazla
tiklamayla ilerletin.

Cihazi
viicudunuza
dogru iterek

yaylari serbest

birakin.

Traksiyon miktarini dogrulayin.

RestoreX | Kullanma Talimati | www.RestoreX.com

Gosterge cubugu
neredeyse tamamen
sikistinlmistir.

Optimum
traksiyon
uygulaniyor.
Ek traksiyon
gerekip
gerekmedigini
gormek icin
gosterge
cubuklarini
diizenli olarak
kontrol edin.
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CIHAZI KULLANMA

Adim 4 - Karsit Bikme (Varsa)

Karsit blikme sadece penil egrilik veya girinti/kum saati deformitelerinde kullanilir.

0 Penisi klempli tutarken cihazi tamamen ¢okertin. Bu, yaylar sikistirilarak ve cihaz tabana
geri kaydirilarak yapilir (Sayfa 12, 1a ve 1b)*
*Not - cihaz viicuda dénerken skrotal deriyi sikistirmamaya cok dikkat edin.
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CIHAZI KULLANMA

Adim 4 - Karsit Bikme (Varsa)

Karsit blikme sadece penil egrilik veya girinti/kum saati deformitelerinde kullanilir.

0 Sagda gosterildigi gibi iki yan mavi digmeye
ayni anda basarak cihazi karsit bikin. Penisin
ortasindaki veya ucundaki egriler icin, 3. veya
4. konuma gidin (not: 3. konum resimlerde
gOsterilmistir).

Viicudun tabanina yakin egriler icin 2. pozisyona
gidin ve sayfa 11'de gésterildigi gibi penis
tabanina gazli bez rulosu yerlestirin.

Not: Rahatlik agisindan penis saftini, kargit
bikdlme sirasinda daha kolay kaymasini
saglamak icin gazli bez veya tuvalet kagid
ile sarmak isteyebilirsiniz.

° Cihaz karsit bukuliyken, Adim 3'te ana hatlari

verilen adimlari izleyerek cihazi uzatin.
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CIHAZI KULLANMA
Adim 4 — Karsit Bikme Ornekleri

Hangi resim durumunuzla en yakindan eglesiyor?

2ol -'W N
AR
NS
\'.i‘ L N N
Yukari egri
—> —>
—> —>
Sol egri
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KULLANMA

CiHAZI

Karsit Bikme Ornekleri

Adim 4 —

Hangi resim durumunuzla en yakindan eglesiyor?

g1 egri

Asa

Yukari ve yan

egri

19
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KULLANMA

CiHAZI

Karsit Bikme Ornekleri

Adim 4 —

Kum saati/

girinti

RestoreX | Kullanma Talimati | www.RestoreX.com
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CIHAZI KULLANMA

Adim 5 - Cihazi Cikarin (Tedavi Tamamlandiktan Sonra)

Penisi cihazdan serbest birakmak igin Penil sargilari ¢ikarin.
serbest birakma digmesine basin.

Cihazi yaylar sikistinlmamig
durumdayken saklaymn.

Beklenen semptomlarla ilgili notlar:
« Penis basinin klemp icindeyken mavi/soguk olmasi normaldir.
o Ozellikle kullanimin ilk 1-2 haftasinda, traksiyon kullanilirken hissedilen rahatsizlik normaldir.
« Tedavi sliresince az miktarda azalmis his te normaldir.
« Penil sargilarin kullanimindan kaynaklanan hafif cilt hassasiyeti yaygindir.
« Orta veya siddetli belirtiler veya traksiyonun kesilmesinden sonra da devam eden belirtiler varsa
kullanmay birakin ve tibbi saglayicinizla iletisime gegin.
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Onerilen Tedavi Sureleri

Endikasyon Diiz traksiyon Karsit bikme Tedaviye ne kalear <
stre devam edilecegi
Sadece uzatma | Ginde 1 veya 2 kez, Yok 3-9 ay’
30 dk.
Prostatektomi Ameliyattan 1 ay sonra | Yok 5 ay
sonrasl baslayarak giinde 1 veya
2 kez, 30 dk.
Egri + uzunluk Giinde 1 veya 2 kez, Ginde 1 veya 2 kez, | 3-9 ay'?
dizeltme 15 dk. 15 dk.
Kum saati Ginde 1 veya 2 kez, Egri yondi (varsa) 3-9 ay'?
daralmasi 10 dk. disinda her yonde
glinde 1 veya 2 kez,
10 dk.

" En az 3 ay; ilave iyilestirmeler isteniyorsa 9 aya kadar devam edebilir.
2 Tedavinin ilk haftasi icin sadece diiz traksiyon gerceklestirin. ikinci haftadan baslayarak karsit
bikme kullanilabilir.
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Kullanim Amaci

RestoreX, egrilik ve kayip uzunluk penil deformitelerini diizeltmek igin tasarlanmistir.

Hasta Popiilasyonu

RestoreX, penil egriligi olan ve/veya Peyronie hastaligi nedeniyle uzunlugu kaybedilen
18-75 yaslarindaki erkekler veya prostatektomi yapilanlar igindir.

Kullanim endikasyonlari:

« Penil egriligi veya girinti/kum saati deformitesini diizeltmek icin
« Penil uzunlugunu artirmak ve

« Prostatektomi sonrasi erektil fonksiyon kaybini sinirlamak

Uyarilar:

« Cihazi 6nerilenden daha uzun sire kullanmayin, agirliklar gibi harici materyallerin kullanimiyla
cihaza ek traksiyon eklemeyin veya klempi asiri sikmayin; ¢linkii bunlar potansiyel olarak penil,
testis veya skrotal anatomi/fizyolojide agri veya hasara neden olabilir.

« Potansiyel olarak enfeksiyona yol acabileceginden lekeli veya kirli bir cihazi kullanmayin.

« Penis basini klemplerken, germe cubuklarini kilitlerken ve uzatma serbest birakma kismini
kaydirirken dikkatli olun ¢linki bunlar cildin sikismasina neden olabilir. Bu durum potansiyel
olarak morarma, kanama, tahris, cilt laserasyonlari, sisme veya azalmis hislere yol acabilir.

« Penis saftini klempe yerlestirmeyin; ¢iinkl bu, penilde yara izi olusmasina neden olabilir.

Onlemler:
e Cihazi kullanmadan 6nce tiim vidalarin sikica sabitlendiginden emin olun.
« Hasarliysa cihazi kullanmayin veya bulasik makinesine veya mikrodalga firina koymayin.
« Cilt erozyonunu veya kanamayi 6nlemek icin penis basi lzerine sargi yerlestirirken ve ¢ikarirken
dikkatli olunmalidir.
» Asagidaki durumlarda kullanmayi birakin ve bir tibbi uzmana danisin:
o skrotum, penis veya karninizda yeni veya kotilesen agr.
o yeni egrilik veya girinti.
o devam eden cilt renk degisimi, tahris, kanama, morarma veya vezikll olusumu.
o azalmisg cilt hissi.
o traksiyonla birlikte agri.
o cinsel fonksiyonun ké&tiilesmesi.
Ciddi bir olay meydana gelirse, PathRight Medical ve bulundugunuz yerdeki yetkili
makamla iletisime gecin.
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Kontrendikasyonlar:

RestoreX'i su durumlarda kullanmayin:

« Tibbi saglayiciniz tarafindan aksi belirtiimedikge son alti hafta icinde penil, skrotal veya pelvik
cerrahi gecirdiyseniz.

« Peyronie hastaligyla ilgili olmayan kronik penil agriniz varsa.

« Kronik testis veya skrotal agriniz varsa.

« Penisinizde acik yaralar veya bereler var.

RestoreX'in, siddetli vaskiiler hastaligi olan ve su durumlari olan erkeklerde kullaniimasi

6nerilmez:

« Diyabet veya benzer durumlarla iliskili iskemi veya néropati nedeniyle el parmaklarinda,
ayak parmaklarinda veya uzuvlarda his eksikligi, 6zellikle de durum parmak veya uzuv
kaybiyla sonuglanmissa.

« Penil cilt enfeksiyonlari, acik lezyonlar veya yaralar.

Sorun Giderme:

1) Penisi gérememe nedeniyle cihazi kullanmak zordur.
« Klempi klemp muhafazasindan ¢ikarin (Adim 3, sf. 8).
e Cikarildiktan sonra, penisi pelvik halkadan gegirerek yerlestirin. Klempi muhafazanin disinda
tutarak penisin basini klempe sabitleyin.
« Klempi muhafazasina yerlestirin ve sayfa 12'deki Adim 1 ile devam edin.

2) Penis cihaza sigmiyor

e RestoreX 10 c¢m (3,75 ing) gerilmis penil uzunluklara uygundur. Gerilmis uzunlugunuz
10 cm’den (3,75 ing) kisaysa lutfen Adim 2'deki (sayfa 6-7) “Hizli Kurulum Kilavuzu” altindaki
talimati kullanarak tekrar él¢lim yapmaya calisin. Cogunlukla insanlar, cetveli alt karin
bolgesinde bulunan yag pedine yeterince derine itmeyerek gergek penil uzunluklarini
eksik dlcerler. Gergek gerilmis penil uzunlugu penisin ucundan kasik simfizine (veya penisin
baglandigi kemige) kadar élctimelidir.

e Yeniden 6lgtlikten sonra, gerilmis penil uzunlugunuz 10 cm'den (3,75 ing) azsa, ek bilgi icin
PathRight Medical Musteri Destegini arayin.

3) Penis tam esnemek igin ¢cok uzun.
« PathRight Medical Misteri Destedi ile iletisime gegin.
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4) Diiz germe icin uzun cubuklara ve karsit biikme icin kisa cubuklara ihtiyacim var
« PathRight Medical Musteri Destedi ile iletisime gegin.

5) Penis, traksiyon uygulandiginda klempten kaymaya devam ediyor.

Basi cihaz klempine sabitlemek icin ek yontemler agisindan bakiniz sayfa 12. Asagidakiler

kaymayi 6nlemeye yardimci olabilir ve gerekirse birlestirilebilir.

« Slinnetsiz - penisin basini sarmadan &nce tiim stinnet derisini geri gektiginizden emin olun.

« Klempi sikin (klamp dinlenme sirasinda agriya neden olmamalidir).

« Kendi kendine yapisan sargiyi penis basi etrafina sarin.

« Penil klemp tizerinde ek bir konfor pedi kullanin.

« Klempin bir veya her iki tarafini konfor pedleriyle sarin.

Bu &nerilere ragmen kayma devam ederse, PathRight Medical Musteri Destedi ile iletisime

gegin.

6) Uzatilmig penil uzunlugu 15,875 cm'den (6,25 in¢) fazladir, ancak klemp 2 veya 3
konumundayken kullanici, uzatma cubuklarindaki ilk centige erisemez.

« Birkag durumda, Adim 2'de elde edilen gerilmis penil uzunlugu (sayfa 6-7) uzatiimis cubuklarin
kullanildigini g&sterir. Ancak, sayfa 8-9'daki Adim 3'te klempi pozisyon 2 veya 3'e hareket
ettirirseniz, klempin hareket ettirilmesiyle ortaya gikan genel cihazdaki ekstra uzunluk
nedeniyle uzatilmis cubuklar kullanamayabilirsiniz. Bu durumda standart cubuga geri déniin
ve tedaviye devam edin.

7) Penisimin agili pozisyon icin ¢cok kisa olmasi durumunda ne yapmaliyim?
Once klemp konumu igin konum 1'i kullanin (Adim 2, sayfa 6-7). ikinci olarak, bikmeden
dnce her seansa 15 dakikalik diiz traksiyonla baslayin. Uglincii olarak, karsit biikmeden énce
RestoreX'i tamamen ¢dkmis konumuna geri getirin. Bu adimlardan sonra hala dnerilen
pozisyona egemiyorsaniz, mimkiin oldugunca biikiin ve traksiyonu uygulayin. Yararliysa,
penis saftini gazli bezle (6n sargi i¢in sadece bir kez gazli bez ile) veya RestoreX cihazinin
Uzerinde daha kolay kaymasini saglayan benzeri bir seyle sarin. Tum bu adimlardan sonra hala
90 derecelik pozisyona (konum 3) biikemiyorsaniz, mimkiin oldugunca bukin ve traksiyonu
uygulayin.
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Sorun Giderme (Devami):

8) Ya egriligim penisin biikiilme noktasindan daha gerideyse ne yapmaliyim?
Bu kabul edilebilir. Karsit biikme &nerileri icin sayfa 18-20'deki resimlere bakin. RestoreX'i
degerlendiren bir klinik ¢calismada, viicuda daha yakin olan egrilikler ve dogrudan bukilme
noktasinin tizerinde olan egrilikler yanit vermistir. Bikme dnemlidir ¢linki egrilik yoniine penisin
diger bolgelerine gére daha fazla giic uygulanmasini saglar. Penis ucundan penis egriligine
olan mesafe 10,16 cm'den (4 in¢) fazlaysa, sadece birinci veya ikinci durdurucuyu (30° veya 60°)
kullanin. Ters kuvvet agisini sinirlamak, hastalik konumuna uygulanan gerilimi artiracaktir.

Bakim:

« Cihaza kalici hasar verebileceginden RestoreX Ulzerinde yaglayici kullanmayin.

« Temizleme — Cihazi temizlemek icin, yumusak bir havlu veya fasiyal mendil kullanarak
ylzeylerdeki gorindr kir veya kontaminantlari silin. Ardindan, sabun ve suyla nemlendirilmis
bir bez kullanarak RestoreX'in tim yuzeylerini temizleyin. RestoreX'i suya BATIRMAYIN
veya YIKAMAYIN, aksi takdirde ic bilesenler zarar gorebilir. RestoreX'i saklamadan 6nce
havalandirilan bir yerde havayla iyice kurumasini bekleyin.

Cihazi yerel diizenlemelerinize gore bertaraf edin.
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Sembol Sembol Bashgi Aciklama Kaynak
Uretici Tibbi cihaz Ureticisini ISO 15223-1 Ref. 5.1.1
M belirtir.
Uretim Tarihi Tibbi cihazin dretildigi ISO 15223-1 Ref. 5.1.3
@ tarihi belirtir.
Katalog numarasi Ureticinin katalog veya ISO 15223-1 Ref. 5.1.6
model numarasini belirtir.
Parti kodu Ureticinin parti kodunu ISO 15223-1 Ref. 5.1.5
belirtir.
Kullanma talimatina Kullanicinin kullanma ISO 15223-1 Ref. 5.4.3
Dﬂ veya elektronik kullanma | talimatina bagvurmasi
talimatina bagvurun gerektigini belirtir
Benzersiz cihaz Benzersiz cihaz ISO 15223-1 Ref. 5.4.3
tanimlayicisi tanimlayici bilgileri iceren
bir tastyiciyr belirtir
Hasta bilgileri web Hastanin tibbi Grin ISO 15223-1 Ref. 5.7.4
@ sitesi hakkinda ek bilgi
| alabilecegdi bir web
sitesini belirtir
Avrupa Toplulugu/ Avrupa Toplulugu/ ISO 15223-1 Ref. 5.1.2
Avrupa Birligi yetkili Avrupa Birligi'ndeki
m temsilcisi yetkili temsilciyi
belirtir
-m Tibbi Cihaz Ogenin bir tibbi cihaz ISO 15223-1 Ref 5.7.7

oldugunu belirtir
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Cevrimigi videolar, ek sorun giderme ve daha fazlasi dahil olmak Gzere
daha fazla bilgi icin www.restorex.com adresinden bizi ziyaret edin
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