IGLA PRZEZUSTNA RENU
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS

Igta przezustna Renu sktada sie z igly 24ga
x 0,398” (0,6 x 10 mm) wykonanej ze
stali nierdzewnej 304, z 17-stopniowym
koricem igty, kaniulg 16ga (1,7 mm) ze
stali nierdzewnej 304 oraz zeriskiego
gniazda Luer z mosigdzu pokrywanego
niklem.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Igta przezustna Rend® to jednorazowy,
sterylny wyrdb przeznaczony do
stosowania jako akcesorium rodziny
produktéw Rend firmy Cytophil. Igta
przezustna Rent ma utatwia¢ minimalnie
inwazyjng medializacje fatdéw gtosowych
oraz leczenie niedowtadu fatdéw
gtosowych, w przypadku ktérego poprawa
jest mozliwa przez wstrzykniecie $rodka do
augmentacji tkanek migkkich. Igta
przezustna Renli jest przeznaczona
do stosowania wylacznie z
produktami firmy Cytophil, Inc.

Igta przezustna RENU®
Informacje ogélne

SPOSOB DOSTARCZENIA

Igta przezustna Renu to jednorazowy,
sterylny wyrdb dostarczany w woreczku

z Tyvek®, ktory zawiera jedng igte
przezustng Renu z ochronng koszulkg
umieszczong we wtdrnej rurce
zabezpieczajgcej z nasadkami korcowymi.
W chwili odbioru przesytki nalezy sprawdzi¢
opakowanie, aby sie upewni¢, ze jest
nienaruszone i nie doszto do zadnego
uszkodzenia podczas transportu. Nie wolno
uzywaé produktu, jesli opakowanie i/lub
igta sg uszkodzone. Igta przezustna Rend
jest przeznaczona wytacznie dla jednego
pacjenta i nie nadaje sie do ponownej
sterylizacji.

DATA WAZNOSCI

Data waznosci prawidtowo
przechowywanego wyrobu uptywa po
dwdch latach od daty produkgji. Nie
uzywaé po uptywie daty waznosci.

PRZECIWWSKAZANIA

o Wyrdb jest przeciwwskazany
w przypadku ostrego i/lub przewlektego
zapalenia lub infekcji w obszarze, ktdry
ma by¢ poddany leczeniu.

o Wyrob jest przeciwwskazany u pacjentéw
z nieodpowiednim pokryciem zdrowej,
dobrze unaczynionej tkanki.

o Dodatkowe przeciwwskazania zwigzane
z implantem Rend i/lub procedurg
wstrzykiwania sg podane w instrukcji
uzytkowania produktu Renu.

OSTRZEZENIA

o Wyrobu RENU nie wolno wstrzykiwac
do drég oddechowych. Przed
rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy
wizualnie potwierdzi¢ pozycje
kofcowki ighy.

o Do skutecznosci zabiegu konieczna jest
zdrowa, zywa tkanka. Tkanka
bliznowata, chrzastka i znaczaco
uszkodzona tkanka moze nie
odpowiadac na leczenie. W miare
mozliwosci nalezy unika¢ przektuwania

sie przez tego rodzaju tkanki podczas
wprowadzania igty iniekcyjnej.

« Obserwowano reakcje na iniekcje, do
ktorych gtéwnie nalezaty krétkotrwate
(4. <7 dni) zasinienie, zaczerwienienie
i obrzek skory.

« Dodatkowe ostrzezenia zwigzane
z implantem Rend i/lub procedurg
wstrzykiwania sg podane w instrukcji
uzytkowania produktu Rend.

SRODKI OSTROZNOSCI

® Iniekcje do fatdéw gtosowych za pomoca
przezustnej igly Rendi moga wykonywac
wytacznie lekarze, ktdrzy przeszli
odpowiednie szkolenie, maja
doswiadczenie w zakresie
otolaryngologicznych zabiegéw
diagnostycznych i leczniczych, w tym
iniekcji do fatdéw gtosowych, maja
wiedze w zakresie anatomii miejsca
iniekgji i jego otoczenia, a takze w petni
zapoznali sie z produktem i przeczytali
catg ulotke dotagczong do opakowania.

® Nie wolno zgina¢ ani dokonywaé prob
prostowania zgietej igty 24G. Taka igte
nalezy wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowa.
Igty przezustne Renl sg wyposazone
w gietka kaniule 16G. Nalezy jednak
uwazad, aby nie wywiera¢
nieodpowiedniego nacisku na igte 24G
ani nie zginac zadnej jej czesci, aby
unikna¢ jej ztamania.

® Zabieg iniekgji oraz zabiegi narzedziami
pomocniczymi stwarzajg mate, lecz
nieodtgczne ryzyko infekdji i/lub
krwawienia, tak jak podobne,
minimalnie inwazyjne zabiegi. W trakcie
zabiegu i po nim pacjent moze
odczuwac lekki dyskomfort. Nalezy
przestrzegac zwyczajowych Srodkéw
ostrozno$ci zwigzanych z zabiegami
wstrzykniecia do fatdow gtosowych.

® Igta przezustna Renl jest dostarczana
w stanie sterylnym w zamknietym
woreczku z Tyvek® i jest przeznaczona
wylacznie do jednorazowego
uzytku. Nie wolno odkfadac¢
wykorzystanych igiet do pézniejszego
uzytku. Ponowne pézniejsze
wykorzystanie igty lub uzycie jej u kilku
pacjentéw moze stanowi¢ zagrozenie
biologiczne i stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia i infekcji.

© Nie wolno poddawac ponownej
sterylizacji; bezpieczenstwo i jakos¢
dziatania wyrobu poddanego ponownej
sterylizacji nie zostato sprawdzone.

® Nalezy doktadnie sprawdzi¢ woreczek
z Tyvek®, aby sig upewnic, ze ani
woreczek, ani igta przezustna Renti nie
zostaty uszkodzone podczas transportu.
Nie wolno uzywa¢ wyrobu w przypadku
naruszenia woreczka z Tyvek® lub
uszkodzenia igty.

® W przypadku napotkania istotnego
oporu podczas napetniania igly lub
podczas zabiegu wstrzykiwania pod
zadnym pozorem nie wolno stosowaé
nadmiernej sity w celu pokonania
oporu, poniewaz igta iniekcyjna moze
sie odtaczy¢ od strzykawki z implantem
Renl i/lub moze doj$¢ do nadmiernego
wstrzykniecia implantu. Moze by¢
konieczne wyprébowanie innej igty lub
wymiana zaréwno strzykawki, jak i ighy.
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® U pacjentow stosujgcych leki mogace
przedtuzac krwawienie, takie jak
aspiryna lub warfaryna, moze
wystepowac zwigkszone zasinienie lub
krwawienie w miejscu wstrzykniecia,
jak w przypadku kazdej innej iniekcji.

® Podczas zabiegu iniekcji nalezy
przestrzegac ogdlnych srodkéw
ostroznosci.

® Wstrzykniecie nalezy przeprowadzac
z uzyciem techniki aseptycznej.

® Po uzyciu strzykawki i igly zabiegowe
moga stanowic zagrozenie biologiczne.
Nalezy z nimi postepowac i usuwac je
zgodnie z przyjetymi praktykami
medycznymi i obowigzujacymi
wymogami lokalnymi i krajowymi.

® Dodatkowe przestrogi zwigzane
z implantem Rend i/lub procedurg
wstrzykiwania sg podane w instrukcji
uzytkowania produktu Rend.

INIEKCIJA DO FAI’.D('?W GLOSOWYCH
—INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Do zabiegu iniekgji do fatdéw gtosowych
wymagane s3 nastepujace narzedzia:

e Strzykawka(-i) z implantem RENU®

o Igta przezustna Renu

o Nasofaryngoskop

1. Instrukcje zwigzane z implantem

Renl i/lub procedurg wstrzykiwania

sg podane w instrukgji uzytkowania

produktu Renl.
PRZESTROGA: Podczas zabiegu iniekgji
nalezy przestrzegac ogdlnych srodkéw
ostroznosci.
PRZESTROGA: Wstrzykniecie nalezy
przeprowadza¢ z uzyciem techniki
aseptycznej
2. Przed iniekcjg chirurgiczng nalezy
przygotowac strzykawke

z implantem RENU®), igte(-y)

przezustna(-e) Renu oraz

nasofaryngoskop z uzyciem praktyk
medycznych placéwki w zakresie
badania nasofaryngoskopem. Do
kazdej nowej strzykawki mozna
uzy¢ nowej igly iniekcyjnej lub
podtaczy¢ te samg igte. We
wszystkich przypadkach, gdy
igta iniekcyjna jest podtaczana
do strzykawki RENU®, igle
nalezy prawidtowo zamocowac
na strzykawce (igte nalezy
dokrecad, az kwadratowa cze$é
zlgcza Luer igly wejdzie

w kontakt ze strzykawka)

i wypetni¢ implantem RENU®.
PRZESTROGA: Nalezy doktadnie
sprawdzi¢ woreczek z Tyvek®, aby sie
upewni¢, ze ani woreczek, ani igta
przezustna Rend nie zostaty uszkodzone
podczas transportu. Nie wolno uzywac
wyrobu w przypadku naruszenia woreczka
z Tyvek® lub uszkodzenia igty.
PRZESTROGA: Igta przezustna Rend jest
dostarczana w stanie sterylnym
w zamknigtym woreczku z Tyvek® i jest
przeznaczona wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie wolno
odktada¢ wykorzystanych igiet do
pdzniejszego uzytku. Ponowne pdzniejsze
wykorzystanie igty lub uzycie jej u kilku
pacjentéw moze stanowi¢ zagrozenie
biologiczne i stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia i infekcji.

PRZESTROGA: Nie wolno poddawaé
ponownej sterylizacji; bezpieczenstwo
i jako$¢ dziatania wyrobu poddanego
ponowne;j sterylizacji nie zostato
sprawdzone.

3. Wyjac woreczek z Tyvek z pudetka.
Otworzy¢ woreczek i wyjaé
plastikowg rurke zawierajaca igte.
Zdjac¢ nasadke koricowa znajdujaca
sie najblizej ztacza luer igty i wyjac
igte z rurki. Na koniec wyja¢ igte
z koszulki zabezpieczajacej.
Umiesci¢ igte w polu sterylnym, jesli
jest to konieczne.

4. Czes¢ igly przezustnej Rent
w rozmiarze 16G mozna wyginac,
aby dostosowac sie do wymogdw
iniekgji.

PRZESTROGA: Nie wolno zgina¢ ani

dokonywaé prob prostowania zgietej igty

24G. Taka igte nalezy wyrzuci¢ i wymieni¢
na nowa. Igty przezustne Renl sg
wyposazone w gietka kaniule 16G. Nalezy
jednak uwazaé, aby nie wywierat
nieodpowiedniego nacisku na igte 24G ani
nie zginac zadnej jej czesci, aby uniknad jej
ztamania.

5. Nalezy przygotowac pacjenta do
nasofaryngoskopii i znieczuli¢
standardowymi metodami.
Znieczulenie miejscowe nie jest
wymagane, ale mozna je
zastosowac w miejscu wstrzyknigcia
implantu RENU®.

6. Zdja¢ nasadke zlgcza Luer
z dystalnego konica strzykawki
z implantem Rend. Jesli na
powierzchni ztacza Luer znajduje sig
nadmiar implantu RENU®, nalezy
go usung¢ za pomocy sterylnej
gazy.

Nakreci¢ igte przezustng Renli na ztacze

Luer-lok strzykawki z implantem Rend.

Igte nalezy prawidtowo przymocowacé

do strzykawki (az kwadratowa czes$¢

zlacza Luer igly wejdzie w kontakt ze
strzykawka) i wypetnié implantem

Reni. OSTRZEZENIE: Implantu RENU

nie nalezy wstrzykiwac do drdg

oddechowych. Przed rozpoczeciem
wstrzykiwania nalezy wizualnie potwierdzi¢
pozycje koncowki ighy.

OSTRZEZENIE: Do skutecznoéci zabiegu

konieczna jest zdrowa, zywa tkanka.

Tkanka bliznowata, chrzastka i znaczaco

uszkodzona tkanka moze nie odpowiadac

na leczenie. W miare mozliwosci nalezy
unika¢ przektuwania sie przez tego rodzaju
tkanki podczas wprowadzania igty
iniekcyjnej.

7. Umiesci¢ nasofaryngoskop w pozycji
umozliwiajacej doktadng
wizualizacje pozyciji igty oraz
objetloéci wstrzyknigcia implantu
RENU® podczas augmentacji. Po
wizualnym potwierdzeniu pozydji
igly za pomoca nasofaryngoskopu
nalezy powoli popychaé ttok
strzykawki, aby rozpoczal
wstrzykiwanie. Implant RENU®
nalezy wstrzykiwa¢ w pozycji
bocznej do miesnia tarczowo-
nalewkowego.

PRZESTROGA: W przypadku napotkania

istotnego oporu podczas napetniania igty

lub podczas zabiegu wstrzykiwania pod
zadnym pozorem nie wolno stosowac
nadmiernej sity w celu pokonania oporu,

poniewaz igta iniekcyjna moze sie odtaczy¢

od strzykawki z implantem Ren i/lub

moze dojé¢ do nadmiernego wstrzykniecia
implantu. Moze by¢ konieczne
wyprébowanie innej igty lub wymiana
zaréwno strzykawki, jak i igty.

8. Na niektdrych ptaszczyznach tkanek
wykonanie iniekcji moze by¢ trudne.
W przypadku napotkania istotnego
oporu podczas popychania ttoka
nalezy cofnaé igte iniekcyjng od
okoto jednego (1) do trzech (3)
milimetréw (utrzymujac igte caty
czas w tkance fatdu gtosowego)

i ponownie zacza¢ powoli popychac
thok. Jesli opdr nie ustapit, moze by¢
konieczne catkowite wyciagniecie
igly z miejsca wstrzykniecia

i sprobowanie w nowej pozyji.

9. Liczba prob wstrzykniecia zalezy od
oceny lekarza wykonujgcego zabieg
i musi uwzgledniac tolerancje
zabiegu przez pacjenta oraz jego
dyskomfort.

PRZESTROGA: Po uzyciu strzykawki i igty

zabiegowe mogg stanowi¢ zagrozenie

biologiczne. Nalezy z nimi postepowac

i usuwac je zgodnie z przyjetymi

praktykami medycznymi i obowigzujacymi

wymogami lokalnymi i krajowymi.

10.  Wykorzystane igty przezustne Renu
i otwarte strzykawki nalezy
zutylizowac.

11. W razie konieczno$ci mozna
przepisac leczenie antybiotykowe.

GWARANCIA

Firma Cytophil Inc. gwarantuje, ze podczas
opracowywania i produkcji wyrobu
dotozono odpowiednich staran.

NINIEJSZA GWARANCIA ZASTEPUJE

T WYKLUCZA WSZELKIE INNE i
GWARANCIE NIEOKRESLONE WYRAZNIE
W NINIEJSZYM DOKUMENCIE, WYRAZNE
BADZ DOROZUMIANE Z MOCY PRAWA
LUB NA INNEJ PODSTAWIE, W TYM
DOROZUMIANE GWARANCIE WARTOSCI
HANDLOWE] LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU.

Postepowanie z produktem oraz jego
przechowywanie, a takze czynniki zwigzane
z pacjentem, diagnoza, leczeniem,
procedurami chirurgicznymi oraz innymi
kwestiami bedacymi poza kontrolg firmy
Cytophil majg wptyw na wyrdb i wyniki
uzyskane poprzez jego zastosowanie.
Odpowiedzialnos¢ firmy Cytophil, Inc. na
mocy niniejszej gwarancji ogranicza sie do
wymiany wyrobu i firma Cytophil, Inc. nie
ponosi odpowiedzialnosci za zadne
wynikowe ani posrednie straty, szkody
badz wydatki wynikajace bezposrednio lub
posrednio z zastosowania wyrobu. Firma
Cytophil nie ponosi ani nie upowaznia
zadnej osoby do ponoszenia w imieniu
firmy Cytophil, Inc. zadnej innej lub
dodatkowej odpowiedzialnosci zwigzanej

z wyrobem.

“ Cytophil, Inc.

2485 Corporate Circle, Suite 2
East Troy, WI 53120 USA
Telefon: +1-262-642-2765
Faks: +1-262-642-2745
E-mail: info@cytophil.com
Witryna: www.cytophil.com
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