
RM 12-016 Rev. 00 प्रभावी �त�थ: 06/2021  

RENÚ ट्रांसओरल नीडल 
(Renú Transoral Needle) 

इस्तेमाल के �लए �नद�श (आईएफयू - IFU) 
 
�ववरण 
Renú ट्रांसओरल नीडल (Renú Transoral Needle) 
17-�डग्री नीडल प्वाइंट, 304 स्टेनलेस स्ट�ल 16ga 
(1.7mm) क� कैनुला (cannula) के साथ बनी 304 
स्टेनलेस स्ट�ल 24ga x 0.398” (0.6 x 10mm) 
नीडल है।  
 
अभीष्ट इस्तेमाल / सुझाव 
Renú® ट्रांसओरल नीडल (Renú® Transoral 
Needle) एक बार इस्तेमाल क� जाने वाल�, स्टराइल 
�डवाइस है िजसका इस्तेमाल Cytophil Renú उत्पाद 
फै�मल� (Cytophil Renú Product Family) क� 
सहायक सामग्री के रूप म� �कया जाता है। Renú 
ट्रांसओरल नीडल (Renú Transoral Needle) का 
सुझाव कम प्रभावी वोकल फोल्ड पैरा�ल�सस (vocal 
fold medialization) और वोकल फोल्ड अ�मता म� 
सहायता करने के �लए �दया जाता है, िजस ेएक 
कोमल �टशू-बिल्कंग एज�ट इंजेक्शन के ज�रए 
सुधारा जा सकता है। Renú ट्रांसओरल नीडल 
(Renú Transoral Needle) केवल Cytophil, 
Inc. के उत्पाद� के साथ इस्तमेाल के �लए है। 
 
RENÚ® ट्रांसओरल नीडल  
(Renú® Transoral Needle)  
सामान्य जानकार� 
 
इसक� आपू�तर् कैसे क� जाती है 
Renú ट्रांसओरल नीडल (Renú Transoral Needle) 
एक बार इस्तमेाल क� जाने वाल�, स्टराइल �डवाइस 
है, जो Tyvek® पाउच म� द� जाती है, िजसम� 
सुर�ात्मक आवरण के साथ एक Renú ट्रांसओरल 
नीडल (Renú Transoral Needle) होती है, जो दोन� 
�सर� पर कैप से सरु��त दसूर� सरु�ात्मक ट्यूब के 
भीतर होती है। �शपम�ट प्राप्त होने पर इसक� जांच 
करने के �लए पैकेिजंग क� जांच कर� �क पैकेिजंग 
टूट�-फूट� नह�ं है और �शपम�ट म� कोई नुकसान न 
हुआ हो। य�द पैकेिजंग और/या नीडल ��तग्रस्त है, 
तो इसका इस्तेमाल न कर�। Renú ट्रांसओरल नीडल 
(Renú Transoral Needle) केवल एक बार रोगी 
इस्तेमाल के �लए है और इसे �फर से स्टरलाइज नह�ं 
�कया जा सकता। 
 
अं�तम �त�थ 
उ�चत प्रकार से भंडारण करके रखने पर अं�तम �त�थ 
उत्पादन �त�थ के दो वषर् बाद क� होती है। य�द 
अं�तम �त�थ �नकल चुक� है तो इस्तेमाल न कर�। 
 
�वपर�त �नद�श 
• िजस अंग का उपचार �कया जाना है, उस पर 

गंभीर और/या पुरानी सूजन या जलन होने पर 
इसे न लगाने का सुझाव �दया जाता है। 

• िजन रो�गय� म� संवहनी ऊतक� का �ेत्र पयार्प्त 
अच्छा और स्वस्थ नह�ं है, उन्हे इसे न लगाने का 
सुझाव �दया जाता है। 

• Renú इम्प्लांट और/या इंजेक्शन क� प्र�क्रया को 
प्र�तबं�धत �कए जाने के और अ�धक सुझाव� के 
�लए Renú उत्पाद आईएफयू (IFU) का संदभर् ल�।  

 
चेताव�नयां 
• RENÚ को वायुमागर् म� नह�ं लगाया जाना चा�हए। 

इंजेक्शन लगाने से पहले अच्छे से देखकर यह 
सु�निश्चत कर ल� �क नीडल सह� से लगी है। 

• इंजके्शन को असरदार ढंग से लगाने के �लए 
व्यवहायर् ऊतक क� जरूरत होती है। आम तौर से 

घाव वाल ेऊतक, उपािस्थ और �वशषे रूप से 
कमजोर ऊतक उपचार के �लए प्र�त�क्रया नह�ं 
देत ेह�। य�द संभव हो, तो इंजके्शन क� नीडल को 
आगे बढ़ात ेसमय इन ऊतक� से गुजारने से बच�। 

• इंजेक्शन लगाने क� प्र�क्रया से पैदा होनेवाल� 
कुछ प्र�त�क्रयाए ँदेखी गयी ह�, जसैे �क थोड़े 
समय (यानी, 7 �दन से कम) रहनेवाला 
ज़खम, ला�लमा और सूजन। 

• Renú इम्प्लांट और/या इंजेक्शन प्र�क्रया से 
संबं�धत अ�त�रक्त चेताव�नय� के �लए Renú 
उत्पाद आइएफयू (IFU) का संदभर् ल�।  
 

सावधा�नयां 
• Renú ट्रांसओरल नीडल (Renú Transoral 

Needle) का इस्तेमाल करके वोकल फोल्ड 
इंजेक्शन को उत्पाद के बारे म� परू� तरह से 
जानकार� होने पर ह� केवल उन्ह�ं डॉक्टर� द्वारा 
लगाया जाना चा�हए, िजन डॉक्टर� को नाक, कान 
और गला ऑपरेशन और रोग �नदान म� अनुभव 
हो अथवा, िजन्ह�ने उ�चत प्र�श�ण प्राप्त �कया 
हो, िजन्ह� इंजेक्शन लगाने के अंग और शर�र 
रचना का �ान हो।  

• 24 गेज क� नीडल को न तो झुकाने का और न 
झुक� नीडल को सीधा करने का प्रयास कर�। इस े
त्याग द� और सदैव नई नीडल का इस्तेमाल कर�। 
Renú ट्रांसओरल नीडल (Renú Transoral 
Needle) म� लचील� 16G कैनुला (Cannula) 
होती है, हालां�क उस पर अ�धक दबाव नह�ं 
डालना चा�हए या 24G नीडल को मोड़ना नह�ं 
चा�हए अन्यथा नीडल टूट सकती है।  

• इंजेक्शन लगाने क� प्र�क्रया और सबंं�धत 
इंस्ट्रूम�टेशन उपचार� के कारण संक्रमण और/या 
रक्तस्राव जसैे कम असर वाल� छोट� ले�कन 
अंत�नर्�हत कायर्�व�धयाँ होने का जो�खम होता 
है। कायर्�व�ध के दौरान और इसके बाद रोगी को 
थोड़ी-बहुत बेचैनी का अनुभव हो सकता है। 
वोकल फोल्ड इंजेक्शन लगाने से सबं�धत 
सामान्य सावधा�नय� का पालन करना चा�हए। 

• Renú ट्रांसओरल नीडल (Renú Transoral 
Needle) क� आपू�तर् स्टराइल रूप म� सीलबंद 
Tyvek® पाउच म� क� जाती है और यह केवल 
एक बार इस्तेमाल करने के �लए है। इस्तेमाल क� 
गई नीडल को दोबारा इस्तेमाल के �लए स्टोर न 
कर�। बाद म� �कसी नीडल का दोबारा इस्तेमाल 
करने या एक से अ�धक मर�ज� पर इस्तेमाल 
करने से उस मर�ज़ को जैव संक्रमण होने का 
खतरा सभंव है, िजसके कारण संदषूण और 
संक्रमण का खतरा हो सकता है। 

• दोबारा स्टरलाइज न कर�; �फर से स्टरलाइज क� 
गई �डवाइस क� सुर�ा और �नष्पादन सत्या�पत 
नह�ं �कया गया। 

• इसक� पुिष्ट करने के �लए Tyvek® पाउच क� 
सावधानीपवूर्क जांच क� जानी चा�हए �क 
�शपम�ट के दौरान पाउच और Renú ट्रांसओरल 
नीडल (Renú Transoral Needle) दोन� 
��तग्रस्त तो नह�ं हुए ह�। अगर Tyvek® पाउच 
को �कसी तरह का नुकसान हुआ है अथवा नीडल 
��तग्रस्त है, तो इसका इस्तेमाल न कर�।  

• य�द नीडल लगाते समय या इंजेक्शन लगाने क� 
प्र�क्रया के दौरान इसे लगाने म� अ�धक मुिश्कल 
आ रह� है, तो इस मुिश्कल को दरू करने के �लए 
�कसी भी िस्थ�त म� अत्य�धक बल का इस्तेमाल 
नह�ं �कया जाना चा�हए, क्य��क इंजेक्शन क� 
नीडल Renú �स�रजं (Renú syringe) से अलग 
हो सकती है और/या इम्प्लांट का अ�तच्छेदन 

(over injection) हो सकता है। इसके स्थान पर 
�कसी दसूर� नीडल का इस्तेमाल कर� या �स�रजं 
और नीडल दोन� को बदल द�। 

• जो रोगी ऐसी दवाओं का इस्तेमाल कर रहे ह�, 
िजनसे थक्का जमने म� देर होती है / िजनसे 
ज़्यादा रक्तस्राव होता है, जैसे एिस्प्रन या वार�फ्रन 
(aspirin या warfarin), उन्हे �कसी भी इंजेक्शन 
को लगवाने पर, उसे लगाने वाल� जगह पर जलन 
या रक्तस्त्राव म� वदृ्�ध का अनुभव हो सकता है। 

• इंजेक्शन लगवाने के दौरान सामान्य 
सावधा�नय� को ध्यान म� रखना चा�हए।  

• इंजेक्शन लगवाने संबंधी सत्र को एसेिप्टक 
तकनीक� (aseptic technique) के साथ �कया 
जाना चा�हए। 

• इस्तेमाल करने के बाद, इलाज क� �स�रजं और 
नीडल जैवीय रूप से जो�खमकार� हो सकते ह�। 
इन्ह� स्वीकायर् �च�कत्सा पद्ध�त और लागू 
स्थानीय, राज्य और संघीय जरूरत� के अनुसार 
संभाल� या इनका �नपटान कर�। 

• Renú इम्प्लांट और/या इंजेक्शन प्र�क्रया से 
संबं�धत अ�त�रक्त सावधा�नय� के �लए Renú 
उत्पाद आइएफयू (IFU) का संदभर् ल�।  

 
ओरल वोकल फोल्ड इंजेक्शन का इस्तेमाल करने  

के �लए �नद�श 
 

ओरल वोकल फोल्ड इंजेक्शन लगाने से सबंं�धत 
आवश्यकताए ं�नम्न�ल�खत हैः 
• RENÚ® इम्प्लांट �स�रजं(�स�रजं�) 
• Renú ट्रांसओरल नीडल (Renú Transoral 

Needle)  
• नेसोफेर�ंजोस्कोप (Nasopharyngoscope) 
1. Renú इम्प्लांट और/या इंजेक्शन प्र�क्रया  

से संबं�धत �नद�श� के �लए Renú उत्पाद 
आइएफयू (IFU) का संदभर् ल�।  

सावधानी: इंजेक्शन लगवाने के दौरान सामान्य 
सावधा�नय� का ध्यान रखा जाना चा�हए।  
सावधानी: इंजेक्शन लगवाने के सत्र को एसेिप्टक 
तकनीक (aseptic technique) के साथ �कया जाना 
चा�हए। 
2. नेसोफेर�ंजोस्कोप (Nasopharyngoscope) 

जांच के �लए अनुकूल �च�कत्सा �व�धय� का 
इस्तेमाल करके सिजर्कल इंजेक्शन लगाने से 
पहले RENÚ® क� �स�रजं, Renú ट्रांसओरल 
नीडल (Renú Transoral Needle), और 
नेसोफेर�ंजोस्कोपी (Nasopharyngoscope) 
उपकरण तैयार कर�। प्रत्येक �स�रजं के �लए 
नए इंजेक्शन का इस्तेमाल �कया जा सकता है 
या �फर हर नई �स�रजं के साथ नई नीडल को 
लगाया जा सकता है। सभी मामल� म�, जब 
RENÚ® क� �स�रजं म� इंजेक्शन नीडल को 
लगाया जाता है, नीडल को �स�रजं म� अच्छ� 
तरह से कसा जाना चा�हए  (नीडल को तब 
तक कसा जाना चा�हए, जब तक �क 
नीडल क� ल्युर �फ�टंग्स (Luer fittings) 
का वगार्कार सेक्शन �स�रजं को छू न ले)  
और RENÚ® के साथ लगाया जाना चा�हए। 

सावधानी: इसक� पुिष्ट करने के �लए Tyvek® 
पाउच का सावधानी पूवर्क �नर��ण �कया जाना 
चा�हए �क �शपम�ट के दौरान पाउच और Renú 
ट्रांसओरल नीडल (Renú Transoral Needle) दोन� 
��तग्रस्त तो नह�ं हुए ह�। अगर Tyvek® पाउच को 
�कसी तरह का नुकसान हुआ है अथवा नीडल 
��तग्रस्त है, तो इसका इस्तेमाल न कर�।  
सावधान: Renú ट्रांसओरल नीडल (Renú 
Transoral Needle) क� आपू�तर् सीलबंद स्टराइल 
Tyvek® पाउच म� केवल एक बार इस्तमेाल के �लए 

क� जाती है। इस्तेमाल क� गई नीडल को दोबारा 
इस्तेमाल के �लए स्टोर न कर�। बाद म� �कसी नीडल 
का दोबारा इस्तेमाल करने या एक से अ�धक मर�ज� 
पर इस्तेमाल करने से उस मर�ज को जैव संक्रमण 
होने का खतरा संभव है, िजसके कारण संदषूण और 
संक्रमण का जो�खम हो सकता है। 
सावधान: इन्ह� दोबारा स्टरलाइज न कर�; दोबारा 
स्टरलाइज �कए गए उपकरण क� सुर�ा और 
�नष्पादन को सत्या�पत नह�ं �कया गया। 
3. Tyvek पाउच को काटर्न से �नकाल�। पाउच 

को खोलकर प्लािस्टक ट्यूब म� रखी नीडल 
�नकाल�। नीडल लुएर �फ�टंग के नजद�क क� 
कैप �नकाल� और ट्यूब से नीडल �नकाल�। 
अंत म� नीडल को उसके सरु�ात्मक आवरण 
से �नकाल�। जरूरत पड़ने पर नीडल को 
स्टराइल जगह पर रख द�।  

4. Renú ट्रांसओरल नीडल (Renú Transoral 
Needle) के 16 गेज भाग को इंजेक्शन 
जरूरत� के �हसाब से मोड़ा जा सकता है। 

सावधान: 24 गेज क� नीडल को मोड़� नह�ं या मुड़ी 
हुई को सीधा करने क� को�शश न कर�; इसे त्याग द� 
और नई नीडल का इस्तेमाल कर�। Renú ट्रांसओरल 
नीडल (Renú Transoral Needle) म� लचील� 16G 
कैनुला (Cannula) होती है, हालां�क उस पर अ�धक 
दबाव नह�ं डालना चा�हए या 24G नीडल को मोड़ना 
नह�ं चा�हए अन्यथा नीडल टूट सकती है।  
5. मर�ज को नेसोफेर�ंजोस्कोपी 

(Nasopharyngoscopy) करने और 
एनेस्थी�सया (बेहश करने क� प्र�क्रया) देने 
के �लए मानक तर�क� का ह� इस्तेमाल कर�। 
हालां�क स्थानीय एनेस्थी�सया क� जरूरत 
नह�ं है, �फर भी RENÚ® इंजेक्शन के स्थान 
पर इस्तेमाल �कया जा सकता है। 

6. Renú �स�रजं (Renú syringe) के �डस्टल 
�सरे से ल्युर �स�रजं कैप (Luer syringe 
cap) को �नकाल�। य�द ल्युर-लॉक �फ�टंग्स 
(Luer-loc fittings) के सतह पर अ�त�रक्त 
RENÚ® है, तो इसे स्टराइल गेज से साफ 
कर देना चा�हए।  

Renú ट्रांसओरल नीडल (Renú Transoral Needle) 
को Renú �स�रजं (Renú syringe) क� ल्युर-लॉक 
�फ�टंग्स (Luer-loc fittings) पर घुमाएँ। �स�रजं म� 
नीडल को सह� तर�के स ेकसकर लगाना चा�हए (जब 
तक नीडल का ल्युर फ��टंग का वगार्कर �हस्सा 
�स�रजं से सट न जाए) और Renú के साथ प्राइम क� 
जानी चा�हए। चेतावनी: RENÚ इंजेक्शन लगात े
समय उसम� हवा नह�ं होनी चा�हए। इंजके्शन लगाने 
से पहले अच्छे से देखकर यह सु�निश्चत कर ल� �क 
नीडल सह� से लगी है। 
चेतावनी: प्रभावी इंजके्शन लगाने के �लए इंजके्शन 
लगाने वाल� जगह पर व्यवहायर् �टशू अच्छे से �दखाई 
देने चा�हए। आम तौर से घाव वाल ेऊतक, उपािस्थ 
और �वशषे रूप से कमजोर ऊतक उपचार के �लए 
प्र�त�क्रया नह�ं देत ेह�। य�द सभंव हो तो इस प्रकार 
के �टशू पर इंजेक्शन क� नीडल लगाने से परहेज़ कर�। 
7. नीडल लगाते समय नीडल क� िस्थ�त और 

RENÚ® इंजेक्शन क� मात्रा को देखने के 
�लए नेसोफेर�ंजोस्कोप 
(nasopharyngoscope) को ऐस े�कसी 
स्थान पर रख�, जो साफ-साफ �दखाई दे। 
नेसोफेर�ंजोस्कोप (nasopharyngoscope) 
म� नीडल क� िस्थ�त को देखत ेहुए इंजेक्शन 
लगाना शुरू करने के �लए �स�रजं क� प्लंजर 
शॉफ्ट (plunger shaft) धीरे-धीरे दबाएं। 
RENÚ® को थायरोएर�टेनॉइड 

(thyroarytenoid) मांसपेशी म� सीधे इंजेक्ट 
करना चा�हए। 

सावधान: नीडल लगाने या इंजेक्शन देने क� प्र�क्रया 
म� य�द कोई रुकावट आ रह� हो, तो �कसी भी 
प�रिस्थ�त म� उस रुकावट को दरू करने के �लए 
ज्यादा जोर जबरदस्ती न कर�, क्य��क इससे 
इंजेक्शन क� नीडल Renú �स�रजं (Renú syringe) 
से अलग हो सकती है और/या नीडल जरूरत से 
ज्यादा अंदर घुस सकती है। इसके स्थान पर �कसी 
दसूर� नीडल को आज़माना या �स�रजं और नीडल 
दोन� को बदलना ज़रूर� हो सकता है। 
8. कुछ �टशू म� नीडल का घुसना मुिश्कल हो 

सकता है। य�द प्लंजर को दबाने म� काफ़� 
अवरोध पैदा हो, तो एक (1) से 3 (तीन) 
�मल�मीटर तक इंजेक्शन नीडल को (जब�क 
नीडल खुले फ़ोल्ड �टशू म� हो) वापस खीच� 
और प्लंजर को दोबारा धीरे-धीरे बढ़ाएं। य�द 
�फर भी अवरोध पैदा हो रहा है, तो इंजेक्शन 
वाल� जगह से नीडल को परू� तरह बाहर 
�नकाल ल� और दसूर� जगह लगाने क� 
को�शश कर�।  

9. इंजेक्शन लगाने सबंंधी प्रयास� क� संख्या 
डॉक्टर के �ववेक पर �नभर्र करती है और इस 
कायर्�व�ध के दौरान मर�ज क� सहनशिक्त 
और असु�वधा को भी ध्यान म� रखना जरूर� 
है। 

सावधान: इस्तेमाल करने के बाद, इस्तेमाल �कए 
�स�रजं और नीडल जै�वक रूप से खतरनाक हो 
सकती ह�। इन्ह� स्वीकायर् �च�कत्सा पद्ध�त और लागू 
स्थानीय, राज्य और संघीय जरूरत� के अनुसार 
संभाल� या इनका �नपटान कर�। 
10. Renú ट्रांसओरल नीडल (Renú Transoral 

Needle) और खुले �स�रजं को नष्ट कर द�। 
11. उपयुक्त एंट�बाययो�टक का कोसर् लेने का 

सुझाव �दया जा सकता है।  
 
वारंट� 
Cytophil, Inc. वारंट� देता है �क इस उत्पाद के 
�डजाइन और �नमार्ण म� उ�चत सावधानी बरती गई 
है। 
 
यह वारंट� उन सभी अन्य वारं�टय� के बदल ेम� है 
और उन्ह� छोड़कर है, जो स्पष्ट रूप से यहां 
�नधार्�रत नह�ं क� गई ह�, चाहे उनका संचालन 
कानून के �न�म� व्यक्त या �न�हत ह� या 
अन्यथा नह�ं, इसम� शा�मल ह�, ले�कन इसके 
खास उद्देश्य हेतु �बक्र� योग्य या उपयुक्तता क� 
�कसी भी �न�हत वारंट� शा�मल है। 
 
इस उत्पाद का प्रबंधन और भंडारण, साथ ह� मर�ज 
से संबं�धत कारक, �नदान, उपचार, शल्य प्र�क्रया, 
और Cytophil के �नयंत्रण के बाहर अन्य मामले, 
सीधे उत्पाद और इसके इस्तेमाल से प्राप्त प�रणाम� 
को प्रभा�वत करत ेह�। इस वारंट� के तहत Cytophil, 
Inc. का दा�यत्व इस उत्पाद को बदलने तक ह� 
सी�मत है और Cytophil, Inc. इस उत्पाद के 
इस्तेमाल से प्रत्य� या अप्रत्य� रूप से उत्पन्न होने 
वाले �कसी भी आकिस्मक या प�रणामी नुकसान, 
��त, या व्यय के �लए उ�रदायी नह�ं होगा। 
Cytophil न तो स्वयं यह मानता है और न ह� �कसी 
व्यिक्त को Cytophil, Inc. क� ओर से इस उत्पाद से 
संबं�धत �कसी अन्य या अ�त�रक्त दा�यत्व या 
िजम्मेदार� को मानने हेतु अ�धकृत करता है।  
 

 Cytophil, Inc.  
2485 Corporate Circle, Suite 2 
East Troy, WI 53120 यू.एस.ए 
टेल�फोन: +1-262-642-2765 
फैक्स: +1-262-642-2745 
ईमेल: info@cytophil.com 
वेबसाइट: www.cytophil.com 
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�नमार्ता 

 कैटलॉग संख्या 

 
बैच कोड 

 

यूरोपीय समुदाय म� 
अ�धकृत प्र�त�न�ध 

 

सावधानी: संलग्न 
दस्तावेज� को ध्यान 
से देख� 

 

�व�करण का 
इस्तेमाल कर 
स्टरलाइज �कया हुआ 

 

�फर से स्टरलाइज न 
कर� 

 

�फर से इस्तेमाल न 
कर� 

 

य�द पैकेज टूटा-फूटा 
हो तो इसका 
इस्तेमाल न कर� 

 

इस �त�थ तक 
इस्तेमाल कर� 

 
www.cytophil.com 

इस्तेमाल के �लए 
�नद�श देख� 
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