RENU TRANSORAL NAL
BRUKSANVISNING (BA)

BESKRIVNING
Ren transoral ndl bestar av en 24 G x °
0,398"-n8l (0,6 x 10 mm) av rostfritt stal

304 med en 17 graders nélspets, en

16 G-kanyl (1,7 mm) av rostfritt st&l 304

och en nickelpléterad méssingsfattning

med honluer.

AVSEDD
ANVANDNING/INDIKATIONER
RenU® transoral ndl &r en steril enhet for
engdngsbruk som &r avsedd att anvéndas
som tillbehér till produkterna i Cytophil
Renu-serien. Rend transoral ndl indiceras
som hjalpmedel vid minimalt invasiv
medialisering av stambanden och
stémbandsinsufficiens som kan forbattras
genom injektion av ett volymgivande
medel for mjukvévnad. Renu transoral
ndl far endast anvindas med
produkter fran Cytophil, Inc.

RENU® transoral ndl
Allmén information

LEVERANSSKICK

Ren transoral ndl &r en steril enhet for
engdngsbruk som levereras i en foliepdse
som innehéller en Rend transoral ndl med
skyddshylsa som i sin tur ligger i ett
skyddsror med andlock. Kontrollera
forpackningen vid leverans for att se till
att den &r hel och inte har skadats under
transporten. F&r ej anvdndas om
férpackningen och/eller ndlen &r skadad.
RenU transoral ndl &r endast avsedd for
anvéndning pd en patient och kan inte
steriliseras om.

UTGANGSDATUM

Utg&ngsdatum vid korrekt forvaring &r

tv8 8r frén tillverkningsdatum. Fér ej hd
anvéandas om utgéngsdatumet har

passerats.

KONTRAINDIKATIONER

« Kontraindiceras vid forekomst av akut
och/eller kronisk inflammation eller
infektion nar detta involverar omré&det
som ska behandlas.

o Kontraindiceras for patienter med
otillrécklig tackning av frisk,
vélvaskulariserad vavnad.

e Se RenUs bruksanvisning for
produkten for ytterligare
kontraindikationer kopplade till
Renu-implantatet och/eller
injektionsingreppet.

VARNINGAR
o RENU ska inte injiceras i luftvagarna.
Bekrafta placeringen av ndlspetsen hd
visuellt innan injektionen pabdrjas.
Frisk vavnad kréavs for effektiv injektion.
Arrvévnad, brosk och allvarligt skadad
vévnad kanske inte svarar pd
behandlingen. Undvik om mdjligt att
féra fram injektionsndlen genom dessa °
typer av vévnad.
Reaktioner vid injektionsingreppet som
har observerats bestdr huvudsakligen
av kortvarig (dvs < 7 dagar) bldnad,
rodnad och svullnad. i
o Se Renus bruksanvisning for

produkten for ytterligare varningar
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kopplade till Rend-implantatet
och/eller injektionsingreppet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Injektioner av stdémband med Rend
transoral ndl ska endast utforas av
lakare som har lémplig utbildning,
erfarenhet av diagnostiska och
terapeutiska otolaryngologiska
ingrepp, inklusive stémbandsinjektion,
ar kunniga géllande anatomin vid och
runt injektionsstallet samt &r val
fértrogna med produkten och hela
bipacksedeln.

Boj eller forsok inte rata ut en bojd

24 G-ndl, utan kassera den och byt ut
den mot en ny. Ren transorala nélar
har en formbar 16 G-kanyl. Forsiktighet
bor dock iakttas for att undvika onddig
belastning p& 24 G-nélen eller att den
bojs eftersom det d& finns risk for att
nélen gér av.

Injektionsingreppet och tillhérande
instrumentingrepp medfér smd, men
latenta risker for infektion och/eller
blédning som vid liknande
minimalinvasiva ingrepp. Patienten
kan uppleva lite obehag under och
efter ingreppet. De vanliga
férsiktighetsdtgarderna som &r
associerade med injektionsingreppen
pd stdmband bér foljas.

RENU transoral ndl levereras
steriliserad i en férseglad foliepése
och ar endast avsedd for
engdngsanvandning. Forvara inte
anvanda sprutor for senare
anvandning. Ateranvandning av en
ndl vid ett senare tilifalle eller p flera
patienter kan utgora en biologisk fara
samt risk for kontaminering och
infektion.

Sterilisera inte om. Sékerhet och
prestanda for omsteriliserade enheter
har inte validerats.

Foliep8sen ska undersokas noggrant

for att verifiera att varken pésen eller
RENU transoral ndl har skadats under
transport. Anvand inte om foliep&sen

eller ndlen har skadats.

Om betydande motst&nd patréffas nar
ndlen fylls eller under
injektionsingreppet ska du under inga
omstandigheter anvénda éverdriven
kraft for att Gvervinna motst&ndet
eftersom det kan resultera i att
injektionsndlen lossnar frdn Rend-
sprutan och/eller att for mycket av
implantatet injiceras. Det kan vara
nodvéndigt att prova en annan nél
eller byta ut b&de sprutan och ndlen.

Patienter som anvander lakemedel
som kan fordréja koagulering vid
blédning, sdsom aspirin eller warfarin,
kan uppleva 6kad bl&nad eller
blddning vid injektionsstallet (precis
som vid alla injektioner).

Allménna forsiktighetsdtgérder méste
foljas under injektionsingreppet.
Injektionsproceduren méste
genomforas med aseptisk teknik.

Efter anvandning kan sprutor och
ndlar utgora potentiella biologiska
faror. Hantera och kassera i enlighet
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med vedertagen medicinsk praxis och
tillampliga lokala, regionala och
nationella krav.

® Se Renls bruksanvisning for
produkten for ytterligare
forsiktighetsdtgarder kopplade till
Renu-implantatet och/eller
injektionsingreppet.

ORAL STAMBANDSINJEKTION
BRUKSANVISNING

Foljande kravs for

stémbandsinjektionsingreppet:

« RENU® implantatspruta/

implantatsprutor

e Ren transoral ndl

e Nasofaryngoskop
Se Rens bruksanvisning for
produkten for ytterligare
instruktioner kopplade till
RenU-implantatet och/eller
injektionsgreppet.

FORSIKTIGHET! Allménna

forsiktighetsdtgarder méste foljas under

injektionsingreppet.

FORSIKTIGHET! Injektionsproceduren

méste genomfdras med aseptisk teknik.

2. Forbered RENU®-sprutorna med
Ren transoral nél och
nasofaryngoskopet innan injektionen
enligt klinikens medicinska praxis for
en undersokning med
nasofaryngoskop. En ny injektionsndl
kan anvandas for varje spruta eller
samma injektionsndl anslutas till varje
ny spruta. I samtliga fall maste
ndlen dras &t ordentligt p&
sprutan nér injektionsnélen &r
fast i RENU®-sprutan (nlen
madste dras &t tills den fyrkantiga
delen av nélens luerfasten
kommer i kontakt med sprutan)

. och fyllas med RENU®.

FORSIKTIGHET! Foliep&sen ska

undersokas noggrant for att verifiera att

varken pdsen eller RENU transoral ndl har
skadats under transport. Anvand inte om
foliepdsen eller ndlen har skadats.

FORSIKTIGHET! RENU transoral nél

levereras sterilt i en forseglad foliepdse

och &r endast avsedd fér engdngsbruk.

Forvara inte anvanda sprutor for senare

anvandning. Ateranvandning av en nél

vid ett senare tillfélle eller pa flera

patienter kan utgora en biologisk fara

samt risk for kontaminering och infektion.

FORSIKTIGHET! Sterilisera inte om.

Séakerhet och prestanda for

omsteriliserade enheter har inte

validerats.

3. Ta ut foliep8sen ur kartongen.
Oppna p&sen och ta ut plastréret
som innehdller ndlen. Ta av
andlocket narmast ndlens
luerfattning och ta ut ndlen ur
réret. Ta slutligen ut ndlen ur den
skyddshylsan. Placera vid behov
ndlen i det sterila faltet.

4. Renu-transoralndlens 16 G-del kan
bojas for att passa behoven vid

. injektion.

FORSIKTIGHET! Bgj inte och forsck

inte réta ut en bojd 24 G-nél, utan

kassera den och byt ut den mot en ny.

Ren transorala nélar har en formbar

16 G-kanyl. Forsiktighet bor dock iakttas

fér att undvika onddig belastning p&

24 G-ndlen eller att den bojs eftersom

det d8 finns risk for att ndlen gar av.

5. Forbered patienten for
nasofaryngoskopi och bedéva med
standardmetoder. Lokalbed6vning
ar inte nédvandig, men kan
anvéandas vid stéllet for RENU®-
injektionen.

6. Ta bort luer-sprutlocket fr&n Renu-
sprutans distala &nde. Om
6verflodig RENU® finns p&
luerlockfastenas yta maste den
torkas av med steril gasvav.

Skruva fast Rend transoral ndl p& Renu-
sprutans luerlockfaste. N&len méste
dras at ordentligt pa sprutan (tills
den fyrkantiga delen av ndlens
luerfasten kommer i kontakt med
sprutan) och fyllas med RENU®.
VARNING! RENU f&r inte injiceras i
luftvagarna. Bekréfta placeringen av
ndlspetsen visuellt innan injektionen
péborjas.
VARNING! Frisk vavnad krévs for
effektiv injektion. Arrvévnad, brosk och
allvarligt skadad vavnad kanske inte
svarar pd behandlingen. Undvik om
mdjligt att féra fram injektionsndlen
genom dessa typer av vavnad.

7. Placera nasofaryngoskopet for att
exakt kunna se nélens position och
RENU®-injektionsvolym under
forstoring. Nar ndlen har
bekraftats visuellt med hjélp av
nasofaryngoskopet trycker du
Idngsamt ner kolven p& sprutan
for att starta injektionen. RENU®
ska injiceras lateralt i forh&llande
till tyroarytenoidmuskeln.

FORSIKTIGHET! Om betydande

motstdnd uppstér nar ndlen fylls eller

under injektionsingreppet ska du under
inga omstandigheter anvénda 6verdriven
kraft for att dvervinna motst&ndet
eftersom det kan resultera i att
injektionsnélen lossnar fr&n Renu-sprutan
och/eller att for mycket av implantatet
injiceras. Det kan vara nddvandigt att
prova en annan ndl eller byta ut b&de
sprutan och ndlen.

8. Vissa vévnadsplan kan vara svara
att utfora injektioner i. Om
betydande motst&nd pétréffas nar
du trycker ner kolven ska du dra
tillbaka injektionsndlen cirka en (1)
till tre (3) millimeter (med nélen
kvar i stdmbandens vavnad) och
skjuta in kolven 1&ngsamt igen.
Om det fortfarande férekommer
betydande motst&nd kan det vara
nodvandigt att dra ut nélen helt ur
injektionsstallet och injicera pd ett
nytt stélle.

9. Den behandlande I&karen avgér
sjdlv antalet injektionsforsok med
hénsyn till hur patienten tolererar
ingreppet och obehaget.

FORSIKTIGHET! Efter anvandning kan

sprutor och ndlar utgéra potentiella

biologiska faror. Hantera och kassera i

enlighet med vedertagen medicinsk

praxis och tilldmpliga lokala, regionala
och nationella krav.

10.  Kassera anvand Renu transoral ndl
samt 6ppnade sprutor.

11.  En antibiotikakur kan ordineras
efter behov.

GARANTI

Cytophil, Inc. garanterar att rimlig
omsorg har iakttagits vid utformningen
och tillverkningen av denna produkt.

DENNA GARANTI LAMNAS ISTALLET
FOR OCH UTESLUTER ALLA ANDRA
GARANTIER SOM INTE UTTRYCKLIGEN
FRAMSTALLS HARI, OAVSETT OM
SADANA GARANTIER AR UTTRYCKLIGA
ELLER UNDERFORSTADDA PA GRUND
AV LAGSTIFTNING ELLER ANNAT,
INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT TILL
ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER
OM KURANS ELLER
ANDAMALSENLIGHET.

Hantering, forvaring, rengéring och
sterilisering av enheten samt faktorer
relaterade till patient, diagnos,
behandling, kirurgiskt ingrepp och andra
faktorer bortom Cytophils kontroll
pdverkar produkten direkt och de resultat
som erhdlls genom dess anvandning.
Cytophil, Inc:s forpliktelse under denna
garanti begransas till reparation eller
utbyte av denna enhet och Cytophil, Inc.
ska inte hdllas ansvarigt for tillfalliga eller
efterfoljande forluster, skador eller
utgifter som direkt eller indirekt uppstér
genom anvandningen av denna produkt.
Cytophil varken &tar sig eller bemyndigar
ndgon annan att & Cytophil, Inc:s vagnar
3ta sig annat eller ytterligare ansvar eller
forpliktelse i samband med denna
produkt.

“ Cytophil, Inc.

2485 Corporate Circle, Suite 2
East Troy, WI 53120 USA.
Telefon: +1 262 642 2765

Fax: +1 262 642 2745
E-postadress: info@cytophil.com
Webbplats: www.cytophil.com
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