AC TRANSORAL RENU
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (IFU)

DESCRIERE

Acul transoral Renu este alcatuit dintr-un ac
din otel inoxidabil 304 24 ga x 0,398 inch
(0,6 x 10 mm) cu varf de ac de 17 grade,

o canuld din otel inoxidabil 304

16 ga (1,7 mm) si un hub Luer mama din
alama placat cu nichel.

UTILIZARE PREVAZUTA/INDICATII
Acul transoral Renl® este un dispozitiv
steril, de unicd folosintd, destinat utilizarii
ca accesoriu la familia de produse
Cytophil Rent. Acul transoral Rend este
indicat pentru a ajuta la medializarea
minima invazivd a corzilor vocale si
insuficienta corzilor vocale, care poate fi
imbunatatitd prin injectarea unui agent
de ingrosare a tesuturilor moi. Acul
transoral Renu trebuie utilizat
numai impreund cu produsele
Cytophil, Inc.

Ac transoral RENU®
Informatii generale

CUM ESTE FURNIZAT

Acul transoral Rent este un dispozitiv
steril, de unica folosintd furnizat intr-o
punga Tyvek® care contine un ac
transoral Renu cu o teacd protectoare
care este continutd intr-un tub secundar
de protectie cu capace de capat. La
primirea expedierii, verificati ambalajul
pentru a vd asigura ca ambalajul este
intact si cd nu au existat deteriordri in
urma expedierii. A nu se utiliza daca
ambalajul si/sau acul sunt deteriorate.
Acul transoral Rent este destinat numai
pentru un singur pacient si nu poate fi
resterilizat.

EXPIRARE

Data de expirare atunci cand este
depozitat in mod corespunzator, este de
doi ani de la data fabricdrii. A nu se
utiliza daca data de expirare a fost
depasita.

CONTRAINDICATII

o Contraindicat in prezenta inflamatiei
sau infectiei acute si/sau cronice
atunci cand acestea implicd zona care
urmeaza sé fie tratata.

o Contraindicat la pacientii cu acoperire
inadecvatd a tesutului séndtos, bine
vascularizat.

o Consultati IFU Renu pentru
contraindicatii suplimentare asociate
implantului Renu si/sau procedurii de
injectare.

AVERTISMENTE

« RENU nu trebuie injectat in ciile
respiratorii. Confirmati vizual
amplasarea varfului acului inainte de

a incepe injectarea.

Pentru injectarea eficace este necesar
tesut viabil. Tesutul cicatricial, cartilajul
si tesutul semnificativ compromis pot sa
nu raspunda la tratament. Daca este
posibil, evitati trecerea prin aceste

tipuri de tesuturi la avansarea acului
pentru injectare..
o Au fost observate reactii legate de
procedura de injectare, constand in
principal in vanatai, roseatd si
umfldturi pe termen scurt (de exemplu
< 7 Zile).
Consultati IFU Renu pentru
avertismente suplimentare asociate
implantului Renu si/sau procedurii de
injectare.

PRECAUTII

® Injectiile in corzile vocale utilizand acul
transoral Renu trebuie efectuate numai
de medici care au pregatire adecvatd,
experientd in procedurile de
diagnosticare si otolaringologie
terapeuticd, inclusiv injectarea in
corzile vocale, care cunosc anatomia la
locul injectarii si in jurul acesteia si
dupd ce s-au familiarizat pe deplin cu
produsul si cu intregul prospect.

® Nu indoiti si nu incercati sa indreptati

un ac de calibrul 24 indoit; aruncati-l si
inlocuiti-l cu un ac nou. Acele
transorale Renu au o canuld maleabild
de 16 G; cu toate acestea, trebuie
evitatd apdsarea sau indoirea excesivd
a oricarei portiuni a acului de 24 G
pentru a evita ruperea acului.

® Procedura de injectare si procedurile de
instrumentatie asociate prezinta riscuri
mici, dar inerente de infectie si/sau
sangerare, cum ar fi proceduri similare
minim invazive. Pacientul poate prezenta
un usor disconfort in timpul si in urma
procedurii. Trebuie respectate precautiile
uzuale asociate cu procedurile de
injectare a corzilor vocale.

® Acul transoral RenU este livrat steril
intr-o pungd sigilatd Tyvek® si este
destinat unei unei singure utilizari.
Nu depozitati acele folosite pentru o
utilizare ulterioard. Reutilizarea
ulterioard a unui ac sau la mai multi
pacienti poate fi periculoasa din punct
de vedere biologic si poate prezenta
un risc de contaminare si infectie.

® Nu resterilizati; siguranta si
performanta dispozitivului resterilizat
nu au fost validate.

® Punga Tyvek® trebuie examinata cu
atentie pentru a verifica dacd nici
punga, nici acul transoral Rent nu au
fost deteriorate in timpul transportului.
Nu utilizati dacd punga Tyvek® este
compromisa sau acul a fost deteriorat.

® Dacé se intalneste o rezistentd
semnificativé in timpul amorsarii
acului sau in timpul procedurii de
injectare, in niciun caz nu trebuie
utilizatd o fortd excesiva pentru a
depdsi rezistenta, deoarece acul de
injectare se poate deconecta de la
seringa Renu si/sau poate aparea o
suprainjectare a implantului. Poate fi
necesar sa incercati un ac diferit sau
sd inlocuiti atat seringa, cat si acul.

® Pacientii care utilizeaza medicamente

care pot prelungi sangerarea, cum
sunt aspirina sau warfarina, pot
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prezenta, ca in cazul oricarei injectdri,
o crestere a vandtailor sau sangerari
la locul injectdrii.

® Trebuie respectate precautiile
universale in timpul procedurii de
injectare.

® Sesiunea de injectare trebuie
efectuatd cu o tehnica aseptica.

® Dupad utilizare, seringile si acele
pentru tratament pot prezenta riscuri
biologice potentiale. Manipulati si
eliminati in conformitate cu practica
medicala acceptatd si cu cerintele
locale, statale si federale aplicabile.

® Consultati IFU Renl pentru precautii
suplimentare asociate implantului
Ren si/sau procedurii de injectare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
PENTRU INJECTAREA ORALA A
CORZILOR VOCALE

Pentru procedura de injectare a corzilor

vocale sunt necesare urmatoarele:

o Seringd (seringi) pentru implant

RENU®

e Ac transoral Rent

« Nasofaringoscop

1. Consultati IFU Renl pentru
informatii privind implantul Rent
asociat si/sau instructiunile privind
procedura de injectare.

ATENTIE: trebuie respectate precautiile

universale in timpul procedurii de

injectare.

ATENTIE: sesiunea de injectare trebuie

efectuatd cu tehnica aseptica.

2. Preggdtiti seringa (seringile) cu
RENU®, ace transorale Ren si
echipament nazofaringoscop
inainte de injectarea chirurgicald,
utilizand practicile medicale ale
unitatii pentru o examinare
nazofaringoscopica. Pentru fiecare
seringa poate fi utilizat un ac de
injectare nou sau acelasi ac de
injectare poate fi conectat la
fiecare sering nous. in toate
cazurile, cand acul de
injectare este atasat la
seringa RENU®, acul trebuie
strans bine de seringa (acul
trebuie strans pana cand
sectiunea patrata a fitingurilor
Luer ale acului intra in contact
cu seringa) si amorsat cu
RENU®.

ATENTIE: punga Tyvek® trebuie

examinata cu atentie pentru a verifica

dacé nici punga, nici acul transoral Rent
nu au fost deteriorate in timpul
transportului. Nu utilizati daca punga

Tyvek® este compromisa sau acul a fost

deteriorat.

ATENTIE: acul transoral Rend este livrat

steril intr-o pungd sigilatd Tyvek® si este

destinat unei singure utilizari. Nu
depozitati acele folosite pentru o utilizare
ulterioard. Reutilizarea ulterioard a unui
ac sau la mai multi pacienti poate fi
periculoasa din punct de vedere biologic
si poate prezenta un risc de contaminare
si infectie.

ATENTIE: nu resterilizati; siguranta si
performanta dispozitivului resterilizat nu
au fost validate.

3. Scoateti punga de Tyvek din cutie.
Deschideti punga si scoateti tubul
de plastic care contine acul.
fndepértati capacul de capét cel
mai apropiat de fitingul luer al
acului si scoateti acul din tub. fn
final, scoateti acul din teaca
protectoare. Asezati acul pe un
camp steril, atunci cand este
necesar.

4, Portiunea de calibru 16 a acului
transoral Renu poate fi indoita
pentru a corespunde nevoilor de
injectare.

ATENTIE: nu indoiti si nu incercati sa

indreptati un ac indoit de calibrul 24;

aruncati-l si inlocuiti-l cu un ac nou. Acele

transorale Renu au o canuld maleabild de

16 G; cu toate acestea, trebuie evitatd

apédsarea sau indoirea excesiva a oricarei

portiuni a acului de 24 G pentru a evita
ruperea acului.

5. Pregatiti pacientul pentru
rinofaringoscopie si anesteziati-l
folosind metode standard.
Anestezia locald nu este necesara,
dar poate fi utilizata la locul de
injectare RENU®.

6. Indepértati capacul seringii Luer
de la capatul distal al seringii
Rend. Dacé exista exces de
RENU® pe suprafata fitingurilor
Luer-loc, acesta va trebui sters cu
tifon steril.

Rasuciti acul transoral Rent pe dispozitivul

Luer-loc al seringii Rent. Acul trebuie

strans bine de seringa (pana cand

sectiunea patrata a fitingului Luer al
acului intrd in contact cu seringa) si
amorsat cu Rent.

AVERTISMENT: RENU nu trebuie

injectat in cdile respiratorii. Confirmati

vizual amplasarea varfului acului inainte
de a incepe injectarea.

AVERTISMENT: pentru injectarea

eficace este necesar tesut viabil. Tesutul

cicatricial, cartilajul si tesutul semnificativ
compromis pot sd nu raspunda la
tratament. Daca este posibil, evitati
trecerea prin aceste tipuri de tesuturi la
avansarea acului pentru injectare.

7. Asezati nazofaringoscopul pentru a
vizualiza cu precizie pozitia acului
si volumul de injectare RENU® in
timpul augmentarii. Cu localizarea
acului confirmata vizual prin
rinofaringoscop, impingeti incet
axul pistonului seringii pentru a
incepe injectarea. RENU® trebuie
injectat lateral pe muschiul
tiroaritenoid.

ATENTIE: dacé se intdmpind o

rezistentd semnificativa in timpul

amorsdrii acului sau in timpul procedurii
de injectare, in niciun caz nu trebuie
utilizatd o fortd excesiva pentru a depasi
rezistenta, deoarece acul de injectare se
poate deconecta de la seringa Renu

si/sau poate apdrea o suprainjectare a

implantului. Poate fi necesar sa incercati

un ac diferit sau sa inlocuiti atat seringa,
cat si acul.

8. Unele planuri tisulare pot fi dificil
de injectat. Dacd intdmpinati o
rezistentd semnificativd la
impingerea pistonului, trageti
inapoi acul pentru injectie de
aproximativ un milimetru (1) pand
la trei milimetri (cu acul incd in
tesutul corzilor vocale) si impingeti
pistonul incet din nou. Daca
intdmpinati in continuare o
rezistentd semnificativa, poate fi
necesar sa scoateti acul in
intregime din locul de injectare si
sd incercati din nou intr-o noud
pozitie.

9. Numdrul de incercari de injectare
este la latitudinea medicului curant
si trebuie sa ia in considerare
toleranta pacientului la procedura
si disconfort.

ATENTIE: dupd utilizare, seringile si

acele pentru tratament pot prezenta

riscuri biologice potentiale. Manipulati si
eliminati in conformitate cu practica
medicald acceptata si cu cerintele locale,
de stat si federale aplicabile.

10.  Aruncati acul transoral Renl
utilizat si seringile deschise.

11.  Se poate prescrie un tratament cu
antibiotice, dupd caz.

GARANTIE

Cytophil, Inc. garanteaza ca a fost
acordatd o atentie rezonabild in
proiectarea si fabricarea acestui produs.

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE SI
EXCLUDE TOATE CELELALTE GARANTII
CARE NU SUNT PREVAZUTE IN MOD
EXPRES IN PREZENTUL DOCUMENT,
INDIFERENT DACA SUNT EXPRIMATE
SAU IMPLICITE PRIN APLICAREA LEGII
SAU IN ALT MOD, INCLUSIV, DAR FARA
A SE LIMITA LA, ORICE GARANTII
IMPLICITE DE VANDABILITATE SAU
ADECVARE PENTRU SCOPUL SAU
SPECIAL.

Manipularea si depozitarea acestui
produs, precum si factorii legati de
pacient, diagnostic, tratament, proceduri
chirurgicale si alte aspecte care nu pot fi
controlate de Cytophil, afecteaza in mod
direct produsul si rezultatele obtinute in
urma utilizarii sale. Obligatia Cytophil,
Inc. in temeiul acestei garantii se
limiteaza la inlocuirea acestui produs, iar
Cytophil, Inc. nu va fi rdspunzatoare
pentru nicio pierdere, dauna sau
cheltuiald accidentala sau pe cale de
consecintd, care rezultd direct sau
indirect din utilizarea acestui produs.
Cytophil nu isi asuma si nu autorizeaza
nicio persoand s isi asume pentru
Cytophil, Inc., nicio altd raspundere sau
responsabilitate suplimentard in legatura
cu acest produs.

J Cytophil, Inc.

2485 Corporate Circle, Suite 2
East Troy, WI 53120 S.U.A.
Telefon: +1-262-642-2765
Fax: +1-262-642-2745
E-mail: info@cytophil.com
Site web: www.cytophil.com
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