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® 

 تعلیمات الاستخدام
 الوصف 

من الغرسات   ®RENÚ) من CaHAتعُد غرسة الأنسجة الرخوة من ھیدروكسیلاباتیت الكالسیوم (
المعقمة وشبھ الصلبة والمتماسكة. ویبقى المكون الأساسي الدائم لھا ھو ھیدروكسیلاباتیت الكالسیوم  
الاصطناعي. وتنتج الطبیعة شبھ الصلبة عن طریق تعلیق جزیئات ھیدروكسیلاباتیت الكالسیوم في  

الحامل الھلامي المائي من محلول  ھلام متغیر الانسیابیة یتمیز بالمتانة وقوة التحمل العالیة. ویتكون 
كربومیثول الصودیوم، والجلسرین، ومحلول الفوسفات المنظم. یُمتص الحامل في الجسم الحي بحیث  

توفر سقالة   یبقى ھیدروكسیلاباتیت الكالسیوم في موقع الانغراس، لیوفر سقالة لتسلل الأنسجة المحلیة. 
 المتسلَّلة استعادة واستطالة طویلة المدى وغیر مستدامة. الھیدروكسیباتیت الخلویة 

 
 الاستخدام المقصود/دواعي الاستعمال 

في علاج الطیات الصوتیة، وقصور الطیات الصوتیة، وللغرس تحت الجلد    ®RENÚیستخدم منتج 
حیح  لتصحیح التجاعید والطیات المتوسطة إلى الشدیدة، ولاستعادة الدھون المفقودة في الوجھ أو تص

علامات فقدانھا (ضمور الشحوم) لدى الأشخاص المصابین بفیروس نقص المناعة البشریة الذین یمكن  
محل حجم النسیج المفقود   RENÚأن یتحسنوا عن طریق حقن عامل مكثف للأنسجة الرخوة. یحل منتج 

 .  أو المشوه ویملأه ویزیده بحیث یتسنى لھ تعزیز البنیة التي تحتاج إلى التصحیح 
 
 وانع الاستخدام م
 یُمنع الاستخدام للمرضى الذین یعانون من فرط الحساسیة لأي من مكونات المنتج.   •
یمنع الاستخدام للمرضى الذین یعانون من الحساسیة الشدیدة التي یسُتدل علیھا من التاریخ المرضي   •

 دھا.للحساسیة المفرطة، أو التاریخ المرضي لأنواع عدیدة من الحساسیة الشدیدة أو وجو
 یُمنع الاستخدام في حالة وجود التھاب أو عدوى حادین و/أو مزمنین بالمنطقة المراد علاجھا.  •
 یمنع الاستخدام مع وجود أجسام غریبة، مثل: السیلیكون السائل أو المواد الجسیمیة الأخرى.  •
دیھم میل  یمنع الاستخدام للمرضى المعرضین للإصابة بأمراض الجلد الالتھابیة أو المرضى الذین ل •

 إلى الإصابة بالندوب الضخامیة. 
یُمنع الاستخدام للمرضى المصابین بتغطیة غیر كافیة لأنسجة صحیة جیدة التكوین للأوعیة   •

 الدمویة. 
یمنع الاستخدام للمرضى الذین یعانون من اضطرابات جھازیة تؤدي إلى ضعف التئام الجروح أو   •

 إلى تدھور الأنسجة التي تعلو الغرسة. 
یُمنع الاستخدام في حالات الشلل الحنجري الثنائي والاضطرابات الصوتیة الناجمة عن مسبب نفسي أو   •

 عاطفي. 
 

 التحذیرات 
یلزم توخي الحذر بصورة خاصة عند حقن حشوات الأنسجة الرخوة لتجنب الحقن في الأوعیة   •

وات الأنسجة  تم رصد أحداث سلبیة نادرة الحدوث ولكنھا خطیرة مرتبطة بحقن حش الدمویة. 
الرخوة داخل الأوعیة. قد تنطوي المضاعفات المصاحبة على خطورة، وقد تكون دائمة. ویمكن أن  
تشمل المضاعفات تشوھات الإبصار/ضعف الرؤیة، والعمى، والسكتة الدماغیة، والجلبة المؤقتة،  

الانصمام،  وتكدس الصفائح الدمویة، وانسداد الأوعیة الدمویة، والاحتشاء، وانحلال الدم، و
والظواھر الصمیة، والنخر، ونقص الترویة، ونقص الترویة الدماغیة أو النزیف الدماغي المؤدي  

وتندب دائم للجلد، وتلف في بنیة الوجھ الأساسیة. توقف عن الحقن فورًا إذا   إلى السكتة الدماغیة،
الدماغیة (ومن   ظھر على المریض أي من الأعراض الآتیة: تغیرات في الرؤیة، علامات السكتة 

بینھا صعوبة التحدث المفاجئة، أو تنمیل أو ضعف في الوجھ أو الذراعین أو الساقین، أو صعوبة  
في المشي، أو تدلي الوجھ، أو الصداع الشدید، أو الدوار، أو الارتباك)، أو ظھور اللون الأبیض  

یجب أن یتلقى   فترة قصیرة.(الابیضاض) بالجلد، أو الشعور بألم غیر عادي أثناء العلاج أو بعده ب
المرضى عنایة طبیة فوریة وربما تقییمًا من قبل ممارس رعایة صحیة مناسب في حال حدوث  

 حقن داخل الأوعیة الدمویة. 
قد ینتج انسداد مجرى الھواء عن الحقن العنیف في الطیات الصوتیة، أو الحقن المفرط، أو الوذمة   •

لا ینبغي استخدام القوة المفرطة تحت أي  والتناول الیدوي للحنجرة.الحنجریة الناجمة عن الصدمة 
قد    ظرف من الظروف لكبت المقاومة أثناء الحقن، فقد یحدث حقن مفرط مفاجئ وغیر منضبط. 
)  7یحدث انسداد مجرى الھواء بعد حقن الطیات الصوتیة على الفور، أو في أي وقت حتى سبعة ( 
أیام بعد الحقن. یمكن غالباً منع انسداد مجرى الھواء عن طریق تقلیل صدمة الحنجرة والتناول  

العملیة   الیدوي أثناء الحقن ویمكن علاجھ عن طریق إعطاء العلاج بالستیروید أثناء العملیة وبعد 
 الجراحیة.  

 في مجرى الھواء. تأكد من وضع طرف الإبرة بصریاً قبل بدء الحقن   RENÚلا ینبغي حقن   •
مع أي مواد للزرع، تشمل التفاعلات العكسیة التي قد تحدث ما یأتي، على سبیل المثال لا   •

الطیات   الحصر: الالتھاب، العدوى، تكون الناسور، عدم كفایة الشفاء، تغیر لون الجلد، شلل 
الصوتیة، صعوبة التنفس، تورم الحلق، بثق الغرسة، ضعف وظیفة النطق بعد الحقن، بحة دائمة  

 في الصوت بسبب الاستطالة غیر الكافیة أو المفرطة. 
 

قد تترتب على الغرس مضاعفات مثل: الالتھابات والبثق وتآكل   لا تقم بالحقن بشكل سطحي.  •
 الأنسجة وتكون العقیَدات والتصلب. 

 بد من وجود أنسجة حیویة لإجراء الحقن الفعال. فقد لا تستجیب الأنسجة الندبیة والغضاریف  لا •
والأنسجة المعرضة للخطر بشكل كبیر للعلاج. وإذا أمكن، فتجنب المرور عبر ھذه الأنواع من  

 . الأنسجة عند إعطاء إبرة الحقن
ن تتلف بسبب الغرسة التي تشغل  ینبغي عدم الحقن في الأعضاء أو الھیاكل الأخرى التي یمكن أ •

حیزًا. ارتبطت بعض أجھزة الغرس القابلة للحقن بتصلب الأنسجة في موقع الحقن، و/أو الانتقال من  
موقع الحقن إلى أجزاء أخرى من الجسم، و/أو تفاعلات الحساسیة أو المناعة الذاتیة. بناءً على  

رات الداعمة، لم تتم ملاحظة ذلك ولیس  الاستخدام السریري والدراسات على الحیوانات والمنشو
 . RENÚمتوقعاً مع منتج 

لا تفرط في تصحیح الاختلال (فرط الملء)؛ لأن التضاؤل یجب أن یتحسن تدریجیاً في غضون عدة   •
(انظر تفرید العلاج). احقن المنتج ببطء واستخدم أقل قدر    RENÚأسابیع حین حدوث تأثیر علاج 

 من الضغط اللازم. 
مدة على  توجد تقاریر منشورة عن وجود عقُیدات مرتبطة باستخدام غرسات الحقن المعت  •

لم یتم إثبات مدى سلامة الاستخدام   ) التي یتم حقنھا في الشفاه. CaHAھیدروكسیلاباتیت الكالسیوم (
 في الشفاه ومدى فعالیتھ. 

توجد تقاریر منشورة عن نخر الأنسجة المرتبط باستخدام غرسات الحقن المعتمدة على   •
 ). CaHAھیدروكسیلاباتیت الكالسیوم (

ت بعد إجراء الحقن مثل كدمات واحمرار وتورم قصیر المدى (لمدة أقل  تمت ملاحظة ظھور تفاعلا  •
 أیام).  7من 

 
 الاحتیاطات 

) أشھر على الأقل بعد ظھور شلل الطیات الصوتیة و/أو حتى  6یجب أن یتأخر العلاج لمدة ستة (  •
 یتم إجراء تجارب كافیة لإعادة تأھیل الصوت. 

فقط من قبل الأطباء الذین حصلوا على تدریب   RENÚیجب إجراء حقن الطیات الصوتیة لمنتج  •
مناسب، ولدیھم خبرة في الإجراءات التشخیصیة والعلاجیة لطب الأنف والأذن والحنجرة، ومن  
بینھا حقن الطیات الصوتیة، ویكونون على درایة بالتركیب التشریحي لموضع الحقن وما حولھ،  

 العبوة بالكامل.  وبعد اكتساب الدرایة التامة بالمنتج وملحقات 
فقط من قبل ممارسي الرعایة الصحیة الذین   RENÚیجب إجراء حقن الأنسجة الخاصة بمنتج  •

حصلوا على التدریب المناسب، ولدیھم خبرة في حقن الأنسجة التشخیصیة والعلاجیة، والخبرة في  
تصحیح نقص الحجم لدى مرضى فیروس نقص المناعة البشریة، ویكونون على درایة بالتركیب  

 التامة بالمنتج وملحقات العبوة بالكامل. التشریحي لموضع الحقن وما حولھ، وبعد اكتساب الدرایة 
أو محاولة فردھا؛ إذ إنھ یجب التخلص منھا واستبدالھا بإبرة   24یجب عدم ثني الإبرة المثنیة مقاس  •

، ولكن ینبغي توخي  16للاستخدام عبر الفم على قنُیّة مرنة مقاس  Renúجدیدة. وتحتوي إبر 
 أو ثنیھ لتجنب كسر الإبرة.   24الإبرة مقاس   الحذر لتجنب الضغط غیر المبرر على أي جزء من

بسھولة في عملیات   RENÚفي الأنسجة. فمن الممكن إضافة منتج   RENÚلا تفرط في حقن منتج  •
الحقن اللاحقة، ولكن لا یمكن إزالتھ بسھولة. احقن المنتج ببطء واستخدم أقل قدر من الضغط  

 اللازم. 
فعالاً ویمكن التوصیة بعملیات   RENÚي باستخدام منتج في بعض الحالات، قد لا یكون العلاج الأول •

 حَقن إضافیة. 
والإجراءات المرتبطة بھ على أخطار بسیطة ولكنھا كامنة   RENÚتنطوي إجراءات حقن منتج   •

وتشمل العدوى و/أو النزیف مثل الإجراءات طفیفة التوغل المماثلة. وقد یعاني المریض من  
عده. لذا ینبغي اتباع الاحتیاطات المعتادة المرتبطة بإجراءات  انزعاج طفیف في أثناء الإجراء وب

 حقن الطیات الصوتیة والأنسجة. 
على خطر الإصابة   Renúكما ھو الحال مع أي إجراء جراحي أو إجراء غرس، ینطوي منتج  •

 لتجنب العدوى.   Renúیجب توخي الحذر أثناء حقن منتج  بالعدوى.
للاستخدام الفردي  معقمًا في حقیبة من القصدیر محكمة الغلق ومخصصة    RENÚیتم توفیر منتج  •

فقد تشكل إعادة استخدام المحقنة أو   لا تقم بتخزین المحاقن المستخدمة جزئیاً لاستخدامھا لاحقاً  فقط.
 الإبرة في وقت لاحق، أو على عدة مرضى، خطورة بیولوجیة فضلاً عن خطر التلوث والعدوى. 

   ؛ إذ إنھ لم یتم التحقق من سلامة الجھاز المعاد تعقیمھ وأدائھ.لتعقیمیجب عدم إعادة ا  •
للتلف في   RENÚینبغي فحص حقیبة القصدیر بعنایة للتحقق من عدم تعرضھا أو تعرض محقنة  •

أثناء الشحن. ویجب عدم الاستخدام عند الشك في عدم سلامة حقیبة القصدیر أو تعرض المحقنة  
 إذا تمت إزالة غطاء نھایة المحقنة أو مكبس المحقنة. للتلف. لا تستخدم المنتج 

بوصة   1.5مم و/أو الأطول من    0.26یزید استخدام الإبر ذات القطر الداخلي الاسمي الأصغر من  •
 مم) من حدوث انسداد الإبرة.  38.1(
 وفعالیتھ عند خلط المخدر بالمنتج قبل إجراء الحقن.  Renúلم یتم تقییم مدى سلامة منتج  •
في حالة مواجھة مقاومة كبیرة عند الضغط على المكبس، لا ینبغي تحت أي ظرف من الظروف   •

. وقد  Renúاستخدام القوة المفرطة للتغلب على المقاومة؛ لأن إبرة الحقن قد تنفصل عن محقنة 
 ستبدال كل من المحقنة والإبرة. یكون من الضروري استخدام إبرة مختلفة أو ا

 

 ) في الغرسة القابلة للحقن شفافة للأشعة ویمكن CaHAتعُد جسیمات ھیدروكسیلاباتیت الكالسیوم (  •
 رؤیتھا بوضوح في التصویر المقطعي المحوسب، وقد تكون مرئیة في التصویر الشعاعي القیاسي

 كن ھناك ما یشیر إلى احتمالیة حجب مریضًا، لم ی   58العادي. في دراسة شعاعیة تم إجراؤھا على  
أو  للأنسجة غیر الطبیعیة   ) CaHA(   الغرسات القابلة للحقن المعتمدة على ھیدروكسیلاباتیت الكالسیوم 

  Liebeskindو   Carruthersإلى أنھ قد تم تفسیرھا على أنھا أورام في التصویر المقطعي المحوسب ( 
المعتمدة   ). یحتاج المرضى إلى إعلامھم بالطبیعة الإشعاعیة للغرسات القابلة للحقن 2008وآخرون،  

الصحیة الأولیة   ) حتى یتمكنوا من إبلاغ اختصاصیي الرعایة CaHAعلى ھیدروكسیلاباتیت الكالسیوم ( 
 وكذلك اختصاصیي الأشعة. 

من زیادة التعرض لتشكیل الجدرة   على المرضى الذین یعانون RENÚلم تتم دراسة سلامة منتج   •
 والتندب الضخامي. 

وفعالیتھ في أثناء الحمل أو الرضاعة أو على المرضعات أو   RENÚلم یتم إثبات مدى سلامة منتج  •
 عامًا.  18المرضى الذین تقل أعمارھم عن 

 لم یتم إثبات مدى السلامة والفعالیة في منطقة محیط الحجاج. •
وفعالیتھ مع الإجراءات العلاجیة الجلدیة المصاحبة مثل   Renúج لم یتم تقییم مدى سلامة منت •

إجراءات إزالة الشعر أو الأشعة فوق البنفسجیة أو اللیزر أو إجراءات التقشیر المیكانیكیة أو  
 الكیمیائیة. 

قد یعاني المرضى الذین یستخدمون الأدویة التي یمكن أن تطیل النزیف، مثل الأسبرین أو   •
 الوارفارین، من زیادة ظھور الكدمات أو النزیف في موضع الحقن، كما ھو الحال مع أي حقن. 

 تجب مراعاة الاحتیاطات العامة في أثناء إجراء الحقن.   •
 یجب إجراء جلسة الحقن مع الالتزام بتقنیة التعقیم.  •
بیولوجیة محتملة. فیجب  بعد الاستخدام، قد تشكل المحاقن والإبر المستخدمة في العلاج مخاطر  •

التعامل معھا والتخلص منھا وفقاً للممارسات الطبیة المقبولة والمتطلبات الفیدرالیة والمحلیة  
 المعمول بھا. 

یجب إخبار المریض بأن علیھ تقلیل تعرض منطقة المعالجة لأشعة الشمس الشدیدة أو التعرض   •
 معالجة أي تورم أو احمرار أولي.  ساعة تقریباً بعد العلاج أو حتى تتم 24للحرارة لمدة  

 مع الأدویة أو المواد أو الغرسات الأخرى.  RENÚلم یتم إجراء أي دراسات حول تفاعلات منتج  •
یتم تشجیع ممارسي الرعایة الصحیة على مناقشة كل الأخطار المحتملة لحقن الأنسجة الرخوة مع   •

مات المضاعفات وأعراضھا  كل مریض قبل العلاج للتأكد من أن المرضى على درایة بعلا
 المحتملة.  

دون المستوى الأمثل وقد یتطلب عملیة إزالة جراحیة. وقد   RENÚقد یحدث إجراء حقن منتج  •
یحدث الحقن المفرط الذي یؤدي إلى استمرار الإفراط في التوسیط. على الرغم من حدوث  

یمكن أن یحدث أیضًا.  مضاعفات نادرة، فإن الحقن السطحي في المساحة الفارغة تحت الظھارة 
یمكن إجراء الإزالة الجزئیة أو الكلیة للغرسة باتباع التقنیات الجراحیة القیاسیة، ومن بینھا استخدام  

 تقنیات الجراحة التجمیلیة. 
على أخطار بسیطة ولكنھا كامنة وتتمثل في    RENÚتنطوي عملیة حقن الطیات الصوتیة بمنتج  •

د الحقن التي لا تستجیب للعلاج الطبي القیاسي غیر شائعة.  الإصابة بالعدوى. تبقى عدوى ما بع
لكن، إذا كانت العدوى لا تستجیب للعلاج وتقرر أن إزالة الغرسة أمر ضروري، فیمكن إجراء  

الإزالة الجزئیة أو الكلیة للغرسة باتباع الأسالیب الجراحیة القیاسیة، والتي من بینھا استخدام تقنیات  
  الجراحة التجمیلیة. 

على أخطار بسیطة ولكنھا كامنة وتتمثل في الإصابة   RENÚتنطوي عملیة الحقن التجمیلي بمنتج  •
بالعدوى. تبقى عدوى ما بعد الحقن التي لا تستجیب للعلاج الطبي القیاسي غیر شائعة. لكن، إذا  

كانت العدوى لا تستجیب للعلاج وتقرر أن إزالة الغرسة أمر ضروري، فیمكن إجراء الإزالة  
  لجزئیة أو الكلیة للغرسة باتباع التقنیات الجراحیة القیاسیة.ا
إلى حقن سطحي في المساحة الفارغة تحت    RENÚقد تؤدي حركة المریض أثناء إجراء حقن منتج   •

الظھارة. على الرغم من المضاعفات النادرة، یمكن إجراء الإزالة الجزئیة أو الكلیة للغرسة باتباع  
التقنیات الجراحیة القیاسیة، والتي من بینھا استخدام تقنیات الجراحة التجمیلیة. تأكد من وضع طرف  

 الإبرة بصریاً قبل بدء الحقن 
 
 العلاج  تفرید

یلزم إجراء الفحص الطبي، بما في ذلك استخدام التاریخ الطبي والاختبارات التشخیصیة، لتحدید ما إذا  
أم لا. قد تختلف نتیجة العلاج بھیدروكسیلاباتیت   RENÚكان المریض مرشحًا مناسباً للعلاج بمنتج 

روریة لتحسین مستوى  الكالسیوم بین المرضى. في بعض المرضى، قد تكون العلاجات الإضافیة ض 
الاستجابة و/أو الحفاظ علیھ. في حال استمرار ظھور الأعراض بعد العلاج، یمكن إجراء عملیات حقن  
إضافیة، شریطة مرور الوقت الكافي لتقییم المریض. ینبغي تجنب إعادة حقن المریض قبل مرور سبعة  

 شھرًا.   18إلى   9جي من  أیام من العلاج السابق. من المتوقع أن یستغرق التصحیح النموذ
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 معلومات التصویر بالرنین المغناطیسي 
). لا توجد أخطار معروفة ناتجة عن  MRآمنة للتعرض للرنین المغناطیسي (  ®RENÚتعُد غرسة 

 لأي بیئة رنین مغناطیسي.  RENÚتعرض أجھزة 
 

، العلاج التجمیلي من  RENÚالإرشادات الخاصة بالاستخدام للحشو المكثف للأنسجة الرخوة من  
RENÚ  التصحیح التجمیلي لضمور الشحوم من ،RENÚ  الحشو المكثف من ،RENÚ  المعالجة ،

 : RENÚ، وقصور الطیات الصوتیة من  RENÚالطبیة للطیات الصوتیة، والطیات الصوتیة من  
 

 ة عن طریق الجلد حقن الطیات الصوتی
، وقصور الطیات  RENÚ، والطیات الصوتیة من RENÚ(المعالجة الطبیة للطیات الصوتیة من 

 ) RENÚالصوتیة من 
 

 یلزم اتباع ما یأتي لإجراء حقن الطیات الصوتیة: 
  للغرسة  ®RENÚمحقنة (محاقن)  •
مم    0.26بطول مم) فأكثر، وقطر داخلي اسمي   38.1بوصة ( 1.5إبر بتركیبات لور، بطول  •

 ) 25، أو مقاس 26رقیقة الجدار، أو مقاس    27فأكثر (مثل الإبر مقاس  
 منظار البلعوم الأنفي  •

   : تجب مراعاة الاحتیاطات العامة في أثناء إجراء الحقن. تنبیھ
 : یجب إجراء جلسة الحقن مع الالتزام بتقنیة التعقیم. تنبیھ

الحقن، ومعدات منظار البلعوم الأنفي قبل الحقن  ، وإبرة (إبر) ®RENÚجھز محقنة (محاقن)  .1
الجراحي باستخدام الممارسات الطبیة للمرفق لإجراء فحص منظار البلعوم الأنفي. ویمكن  
في   استخدام إبرة حقن جدیدة لكل محقنة أو قد یتم توصیل إبرة الحقن نفسھا بكل محقنة جدیدة.

  یجبتثبیت الإبرة بإحكام في المحقنة ( ب یجكل الحالات، عند توصیل إبرة الحقن بالمحقنة، 
تثبیت الإبرة جیدًا حتى یتصل الجزء المربع من تركیبات لور الخاصة بالإبرة بالمحقنة) ویتم  

 . ®RENÚتحضیرھا باستخدام منتج  
للتلف في   RENÚ: ینبغي فحص حقیبة القصدیر بعنایة للتحقق من عدم تعرضھا أو تعرض محقنة تنبیھ

أثناء الشحن. ویجب عدم الاستخدام عند الشك في عدم سلامة حقیبة القصدیر أو تعرض المحقنة للتلف.  
 لا تستخدم المنتج إذا تمت إزالة غطاء نھایة المحقنة أو مكبس المحقنة. 

ي  للاستخدام الفردمعقمًا في حقیبة من القصدیر محكمة الغلق ومخصصة  RENÚ: یتم توفیر منتج تنبیھ
فقد تشكل إعادة استخدام المحقنة أو   . لا تقم بتخزین المحاقن المستخدمة جزئیاً لاستخدامھا لاحقاً فقط

 الإبرة في وقت لاحق، أو على عدة مرضى، خطورة بیولوجیة فضلاً عن خطر التلوث والعدوى. 
   یمھ وأدائھ. ؛ إذ إنھ لم یتم التحقق من سلامة الجھاز المعاد تعقتنبیھ: یجب عدم إعادة التعقیم

في الحقل المعقم    ®RENÚأخرج حقیبة القصدیر من العلبة. یمكن فتح الحقیبة ووضع محقنة  .2
توجد كمیة رطوبة قلیلة عادة داخل حقیبة القصدیر لأغراض التعقیم؛  : ملحوظةعند الحاجة. 

 وھذا لیس دلالة على وجود مشكلة بالمنتج. 
الصحیة على مناقشة كل الأخطار المحتملة لحقن الأنسجة الرخوة  : یتم تشجیع ممارسي الرعایة تنبیھ

مع كل مریض قبل العلاج للتأكد من أن المرضى على درایة بعلامات المضاعفات وأعراضھا  
 المحتملة. 

یجب تحضیر المریض لإجراء تنظیر البلعوم الأنفي والتخدیر بالطرق القیاسیة. ولا یتطلب   .3
 مكن استخدامھ على موضع الحقن. إجراء التخدیر الموضعي ولكن ی

أزِل غطاء محقنة لور من الطرف البعید للمحقنة قبل توصیل الإبرة. وفي حال وجود مادة زائدة   .4
على سطح قفل تركیبات لور، سیلزم مسحھا جیدًا بشاش معقم. یمكن بعد ذلك لف   ®RENÚمن 

 .  ®RENÚإبرة الحقن على تركیبة لور لحقنة  
بوصة    1.5مم و/أو الأطول من    0.26بر ذات القطر الداخلي الاسمي الأصغر من  : یزید استخدام الإ تنبیھ 

 مم) من حدوث انسداد الإبرة.   38.1( 
ادفع مكبس المحقنة ببطء   . ®RENÚشد الإبرة بإحكام على المحقنة وتجھیزھا بمنتج   یجب .5

من نھایة إبرة الحقن. إذا لوحظ وجود تسرب في تركیبة لور، فقد    ®RENÚحتى ینبثق منتج 
استبدال كل من المحقنة   -في بعض الحالات-تلزم إزالة الإبرة وتنظیف أسطح تركیبة لور أو  

 وإبرة الحقن. 
 بدقة في أثناء الاستطالة.   ®RENÚضع منظار البلعوم الأنفي لرؤیة موضع الإبرة وحجم حقن  .6

             
   

       
 بشكل جانبي في عضلة الغدة الدرقیة.  ®RENÚوینبغي حقن  .7

لا بد من وجود أنسجة حیویة لإجراء الحقن الفعال. فقد لا تستجیب الأنسجة الندبیة والغضاریف  :  تنبیھ
والأنسجة المعرضة للخطر بشكل كبیر للعلاج. وإذا أمكن، فتجنب المرور عبر ھذه الأنواع من الأنسجة  

 برة الحقن. عند إعطاء إ 
د رقبة المریض إن أمكن وحدد المعلم الخارجي الآتي: الحافة الحلقیة والسفلیة للغضروف   .8 مدِّ

الدرقي والشق الدرقي. نظرًا إلى أن السطح العلوي للطیات الصوتیة یقع على نصف المسافة  
ذا  تقریباً بین الشق العلوي والحد السفلي للغضروف الدرقي، فإنھ یتم وضع الحقن أسفل ھ

المستوى ولكن فوق ھامش الغضروف الدرقي السفلي. یتم استخدام الحقن عبر الغضروف ما لم  
 یمنعھ تكلس الغضاریف، وفي ھذه الحالة، یكون وضع الإبرة من خلال الغشاء الحلقي الدرقي. 

 في مجرى الھواء. تأكد من وضع طرف الإبرة بصریاً قبل بدء الحقن   RENÚ: ینبغي عدم حقن  تنبیھ
: یلزم توخي الحذر بصورة خاصة عند حقن حشوات الأنسجة الرخوة لتجنب الحقن في الأوعیة  تنبیھ

الدمویة. تم رصد أحداث سلبیة نادرة الحدوث ولكنھا خطیرة مرتبطة بحقن حشوات الأنسجة الرخوة  
داخل الأوعیة. قد تنطوي المضاعفات المصاحبة على خطورة، وقد تكون دائمة. ویمكن أن تشمل  

المضاعفات تشوھات الإبصار/ضعف الرؤیة، والعمى، والسكتة الدماغیة، والجلبة المؤقتة، وتكدس  
الصفائح الدمویة، وانسداد الأوعیة الدمویة، والاحتشاء، وانحلال الدم، والانصمام، والظواھر الصمیة،  

سكتة الدماغیة،  والنخر، ونقص الترویة، ونقص الترویة الدماغیة أو النزیف الدماغي المؤدي إلى ال
وتندب دائم للجلد، وتلف في بنیة الوجھ الأساسیة. توقف عن الحقن فورًا إذا ظھر على المریض أي من  
الأعراض الآتیة: تغیرات في الرؤیة، علامات السكتة الدماغیة (ومن بینھا صعوبة التحدث المفاجئة، أو  

في المشي، أو تدلي الوجھ، أو الصداع  تنمیل أو ضعف في الوجھ أو الذراعین أو الساقین، أو صعوبة 
الشدید، أو الدوار، أو الارتباك)، أو ظھور اللون الأبیض (الابیضاض) بالجلد، أو الشعور بألم غیر  

یجب أن یتلقى المرضى عنایة طبیة فوریة وربما تقییمًا من   عادي أثناء العلاج أو بعده بفترة قصیرة.
 وث حقن داخل الأوعیة الدمویة. قبل ممارس رعایة صحیة مناسب في حال حد

: لا تفرط في تصحیح الاختلال (فرط الملء)؛ لأن التضاؤل یجب أن یتحسن تدریجیاً في غضون  تنبیھ
(انظر تفرید العلاج). احقن المنتج ببطء واستخدم أقل قدر    RENÚعدة أسابیع حین حدوث تأثیر علاج 

 من الضغط اللازم. 
بسھولة في   RENÚفي الأنسجة. فمن الممكن إضافة منتج  RENÚ: لا تفرط في حقن منتج تنبیھ

عملیات الحقن اللاحقة، ولكن لا یمكن إزالتھ بسھولة. احقن المنتج ببطء واستخدم أقل قدر من الضغط  
 اللازم. 

مع تأكید موضع الإبرة بصریاً من خلال منظار البلعوم الأنفي، ادفع ببطء عمود المكبس في   .9
 لبدء الحقن.  ®RENÚمحقنة 

بعد الحقن الأولي، تلزم مطالبة المریض بالتحدث بصوت عالٍ والسعال حتى یتم نشر منتج   .10
RENÚ® یتم حقن منتج .RENÚ®   نطقفي أثناء ال-إضافي حتى تلامس الطیات الصوتیة-  

 موضعاً في منتصف المسافة بین المفصل الأمامي والناتئات الصوتیة. 
قد ینتج انسداد مجرى الھواء عن الحقن العنیف في الطیات الصوتیة، أو الحقن المفرط، أو  :  تنبیھ

لا ینبغي استخدام القوة المفرطة تحت   الوذمة الحنجریة الناجمة عن الصدمة والتناول الیدوي للحنجرة. 
قد  من الظروف لكبت المقاومة أثناء الحقن، فقد یحدث حقن مفرط مفاجئ وغیر منضبط.   أي ظرف

) أیام  7یحدث انسداد مجرى الھواء بعد حقن الطیات الصوتیة على الفور، أو في أي وقت حتى سبعة ( 
ناء  بعد الحقن. یمكن غالباً منع انسداد مجرى الھواء عن طریق تقلیل صدمة الحنجرة والتناول الیدوي أث

   الحقن ویمكن علاجھ عن طریق إعطاء العلاج بالستیروید أثناء العملیة وبعد العملیة الجراحیة.
في حالة مواجھة مقاومة كبیرة عند الضغط على المكبس، لا ینبغي تحت أي ظرف من الظروف  تنبیھ: 

. وقد یكون من  Renúاستخدام القوة المفرطة للتغلب على المقاومة؛ لأن إبرة الحقن قد تنفصل عن حقنة 
 الضروري استخدام إبرة مختلفة أو استبدال كل من المحقنة والإبرة. 

قد یكون من الصعب حقن بعض طبقات الأنسجة. وفي حالة مواجھة مقاومة كبیرة عند دفع   .11
) مللیمترات (مع بقاء الإبرة  3) إلى ثلاثة ( 1المكبس، اسحب إبرة الحقن للخلف بمقدار واحد ( 

الصوتیة) وادفع المكبس مرة أخرى ببطء. وفي حالة استمرار مواجھة مقاومة   في نسیج الطیة 
 كبیرة، قد یكون من الضروري سحب الإبرة بالكامل من موقع الحقن والحقن في موضع جدید.  

یحدد الطبیب المعالج عدد محاولات الحقن ویجب أن یأخذ في حسبانھ مستوى تحمل المریض   .12
 الإجراء وعدم الراحة. 

 
 
 

: بعد الاستخدام، قد تشكل المحاقن والإبر المستخدمة في العلاج مخاطر بیولوجیة محتملة. فیجب  یھتنب
التعامل معھا والتخلص منھا وفقاً للممارسات الطبیة المقبولة والمتطلبات الفیدرالیة والمحلیة المعمول  

 بھا.
 تخلص من المحاقن المفتوحة وكذلك الإبر المستخدمة.  .13
من   Renúعدم استخدام صوتھ لمدة ثلاثة أیام لتقلیل أي قذف محتمل لغرسة وجھ المریض إلى    .14

 موضع الحقن. 
على أخطار بسیطة ولكنھا كامنة وتتمثل في   RENÚ: تنطوي عملیة حقن الطیات الصوتیة بمنتج  تنبیھ

الإصابة بالعدوى. تبقى عدوى ما بعد الحقن التي لا تستجیب للعلاج الطبي القیاسي غیر شائعة. لكن،  
إذا كانت العدوى لا تستجیب للعلاج وتقرر أن إزالة الغرسة أمر ضروري، فیمكن إجراء الإزالة  

یب الجراحیة القیاسیة، والتي من بینھا استخدام تقنیات الجراحة  الجزئیة أو الكلیة للغرسة باتباع الأسال
 التجمیلیة. 

 قد یتم وصف جرعات من المضادات الحیویة، حسب الاقتضاء.   .15
 

 حقن الطیات الصوتیة عن طریق الفم 
، وقصور الطیات  RENÚ، والطیات الصوتیة من RENÚ(المعالجة الطبیة للطیات الصوتیة من 

 ) RENÚالصوتیة من 
 

 یلزم اتباع ما یأتي لإجراء حقن الطیات الصوتیة: 
 للغرسة  ®RENÚمحقنة (محاقن)  •
مم) فأكثر،    38.1بوصة (  1.5للاستخدام عبر الفم أو إبرة (إبر) بتركیبات لور، بطول  Renúإبرة  •

، أو  26رقیقة الجدار، أو مقاس    27مم فأكثر (مثل: الإبر مقاس  0.26وقطر داخلي اسمي بطول  
 ) 25مقاس 

 منظار البلعوم الأنفي  •
   : تجب مراعاة الاحتیاطات العامة في أثناء إجراء الحقن. تنبیھ
 : یجب إجراء جلسة الحقن مع الالتزام بتقنیة التعقیم. تنبیھ

، وإبرة (إبر) الحقن، ومعدات منظار البلعوم الأنفي قبل الحقن الجراحي  ®RENÚجھز محاقن  .1
باستخدام الممارسات الطبیة للمرفق لإجراء فحص منظار البلعوم الأنفي. ویمكن استخدام إبرة  

في كل الحالات،   یل إبرة الحقن نفسھا بكل محقنة جدیدة. حقن جدیدة لكل محقنة أو قد یتم توص
تثبیت   یجب تثبیت الإبرة بإحكام في المحقنة ( یجب، RENÚ®عند توصیل إبرة الحقن بمحقنة 

الإبرة جیدًا حتى یتصل الجزء المربع من تركیبات لور الخاصة بالإبرة بالمحقنة) ویتم  
 . ®RENÚتحضیرھا باستخدام 

للتلف في   RENÚ: ینبغي فحص حقیبة القصدیر بعنایة للتحقق من عدم تعرضھا أو تعرض محقنة تنبیھ
ة القصدیر أو تعرض المحقنة للتلف.  أثناء الشحن. ویجب عدم الاستخدام عند الشك في عدم سلامة حقیب

 لا تستخدم المنتج إذا تمت إزالة غطاء نھایة المحقنة أو مكبس المحقنة. 
للاستخدام الفردي  معقمًا في حقیبة من القصدیر محكمة الغلق ومخصصة  RENÚ: یتم توفیر منتج تنبیھ
تشكل إعادة استخدام المحقنة أو  فقد  . لا تقم بتخزین المحاقن المستخدمة جزئیاً لاستخدامھا لاحقاً فقط

 الإبرة في وقت لاحق، أو على عدة مرضى، خطورة بیولوجیة فضلاً عن خطر التلوث والعدوى. 
   ؛ إذ إنھ لم یتم التحقق من سلامة الجھاز المعاد تعقیمھ وأدائھ. تنبیھ: یجب عدم إعادة التعقیم

في الحقل المعقم    ®RENÚأخرج حقیبة القصدیر من العلبة. یمكن فتح الحقیبة ووضع محقنة  .2
توجد كمیة رطوبة قلیلة عادة داخل حقیبة القصدیر لأغراض التعقیم؛  : ملحوظةعند الحاجة. 

 وھذا لیس دلالة على وجود مشكلة بالمنتج. 
خطار المحتملة لحقن الأنسجة الرخوة  : یتم تشجیع ممارسي الرعایة الصحیة على مناقشة كل الأتنبیھ

مع كل مریض قبل العلاج للتأكد من أن المرضى على درایة بعلامات المضاعفات وأعراضھا  
 المحتملة. 

یجب تحضیر المریض لإجراء تنظیر البلعوم الأنفي والتخدیر بالطرق القیاسیة. ولا یتطلب   .3
 . ®RENÚقن إجراء التخدیر الموضعي ولكن یمكن استخدامھ على موضع ح

أزِل غطاء محقنة لور من الطرف البعید للمحقنة قبل توصیل الإبرة. وفي حال وجود مادة زائدة   .4
على سطح قفل تركیبات لور، سیلزم مسحھا جیدًا بشاش معقم. یمكن بعد ذلك لف   ®RENÚمن 

 إبرة الحقن على تركیبة لور للمحقنة. 
مم و/أو الأطول من    0.26الداخلي الاسمي الأصغر من  : یزید استخدام الإبر ذات القطر  تنبیھ 
 مم) من حدوث انسداد الإبرة.   38.1بوصة (   1.5
أو محاولة فردھا؛ إذ إنھ یجب التخلص منھا واستبدالھا   24: یجب عدم ثني الإبرة المثنیة مقاس تنبیھ

، ولكن ینبغي توخي  16للاستخدام عبر الفم على قنُیّة مرنة مقاس   Renúبإبرة جدیدة. وتحتوي إبر 
   برة.أو ثنیھ لتجنب كسر الإ 24الحذر لتجنب الضغط غیر المبرر على أي جزء من الإبرة مقاس 

تثبیت الإبرة بإحكام في المحقنة (حتى یتصل الجزء المربع من تركیبات لور الخاصة   یجب .5
ادفع مكبس المحقنة ببطء حتى ینبثق   . Renúبالإبرة بالمحقنة) ویتم تحضیرھا باستخدام منتج  

من نھایة إبرة الحقن. إذا لوحظ وجود تسرب في تركیبة لور، فقد تلزم إزالة   ®RENÚمنتج 
   استبدال كل من المحقنة وإبرة الحقن. -في بعض الحالات-الإبرة وتنظیف أسطح تركیبة لور أو 
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 في مجرى الھواء. تأكد من وضع طرف الإبرة بصریاً قبل بدء الحقن   RENÚ: ینبغي عدم حقن  تنبیھ
لزم توخي الحذر بصورة خاصة عند حقن حشوات الأنسجة الرخوة لتجنب الحقن في الأوعیة  : یتنبیھ

الدمویة. تم رصد أحداث سلبیة نادرة الحدوث ولكنھا خطیرة مرتبطة بحقن حشوات الأنسجة الرخوة  
داخل الأوعیة. قد تنطوي المضاعفات المصاحبة على خطورة، وقد تكون دائمة. ویمكن أن تشمل  

ت تشوھات الإبصار/ضعف الرؤیة، والعمى، والسكتة الدماغیة، والجلبة المؤقتة، وتكدس  المضاعفا
الصفائح الدمویة، وانسداد الأوعیة الدمویة، والاحتشاء، وانحلال الدم، والانصمام، والظواھر الصمیة،  

ماغیة،  والنخر، ونقص الترویة، ونقص الترویة الدماغیة أو النزیف الدماغي المؤدي إلى السكتة الد
وتندب دائم للجلد، وتلف في بنیة الوجھ الأساسیة. توقف عن الحقن فورًا إذا ظھر على المریض أي من  
الأعراض الآتیة: تغیرات في الرؤیة، علامات السكتة الدماغیة (ومن بینھا صعوبة التحدث المفاجئة، أو  

، أو تدلي الوجھ، أو الصداع  تنمیل أو ضعف في الوجھ أو الذراعین أو الساقین، أو صعوبة في المشي
الشدید، أو الدوار، أو الارتباك)، أو ظھور اللون الأبیض (الابیضاض) بالجلد، أو الشعور بألم غیر  

یجب أن یتلقى المرضى عنایة طبیة فوریة وربما تقییمًا من   عادي أثناء العلاج أو بعده بفترة قصیرة.
 حقن داخل الأوعیة الدمویة. قبل ممارس رعایة صحیة مناسب في حال حدوث 

: لا تفرط في تصحیح الاختلال (فرط الملء)؛ لأن التضاؤل یجب أن یتحسن تدریجیاً في غضون  تنبیھ
(انظر تفرید العلاج). احقن المنتج ببطء واستخدم أقل قدر    RENÚعدة أسابیع حین حدوث تأثیر علاج 

 من الضغط اللازم. 
بسھولة في   RENÚالأنسجة. فمن الممكن إضافة منتج في  RENÚ: لا تفرط في حقن منتج تنبیھ

عملیات الحقن اللاحقة، ولكن لا یمكن إزالتھ بسھولة. احقن المنتج ببطء واستخدم أقل قدر من الضغط  
 اللازم. 

لا بد من وجود أنسجة حیویة لإجراء الحقن الفعال. فقد لا تستجیب الأنسجة الندبیة والغضاریف  :  تنبیھ
للخطر بشكل كبیر للعلاج. وإذا أمكن، فتجنب المرور عبر ھذه الأنواع من الأنسجة   والأنسجة المعرضة 

 عند إعطاء إبرة الحقن. 
بدقة في أثناء الاستطالة.   ®RENÚضع منظار البلعوم الأنفي لرؤیة موضع الإبرة وحجم حقن  .6

مع تأكید موضع الإبرة بصریاً من خلال منظار البلعوم الأنفي، ادفع ببطء عمود المكبس في  
 بشكل جانبي في عضلة الغدة الدرقیة.  ®RENÚالمحقنة لبدء الحقن. وینبغي حقن 

نتج  بعد الحقن الأولي، تلزم مطالبة المریض بالتحدث بصوت عالٍ والسعال حتى یتم نشر م .7
RENÚ®  عبر الطیات الصوتیة. یتم حقن منتجRENÚ®   إضافي حتى تلامس الطیات الصوتیة

 موضعاً في منتصف المسافة بین المفصل الأمامي والناتئات الصوتیة.   -في أثناء النطق-
قد ینتج انسداد مجرى الھواء عن الحقن العنیف في الطیات الصوتیة، أو الحقن المفرط، أو  :  تنبیھ

لا ینبغي استخدام القوة المفرطة تحت   لحنجریة الناجمة عن الصدمة والتناول الیدوي للحنجرة. الوذمة ا
قد  أي ظرف من الظروف لكبت المقاومة أثناء الحقن، فقد یحدث حقن مفرط مفاجئ وغیر منضبط. 

  ) أیام 7یحدث انسداد مجرى الھواء بعد حقن الطیات الصوتیة على الفور، أو في أي وقت حتى سبعة ( 
بعد الحقن. یمكن غالباً منع انسداد مجرى الھواء عن طریق تقلیل صدمة الحنجرة والتناول الیدوي أثناء  

   الحقن ویمكن علاجھ عن طریق إعطاء العلاج بالستیروید أثناء العملیة وبعد العملیة الجراحیة.
ظرف من الظروف    في حالة مواجھة مقاومة كبیرة عند الضغط على المكبس، لا ینبغي تحت أي تنبیھ:

. وقد یكون من  Renúاستخدام القوة المفرطة للتغلب على المقاومة؛ لأن إبرة الحقن قد تنفصل عن حقنة 
 الضروري استخدام إبرة مختلفة أو استبدال كل من المحقنة والإبرة. 

قد یكون من الصعب حقن بعض طبقات الأنسجة. وفي حالة مواجھة مقاومة كبیرة عند دفع   .8
) مللیمترات (مع بقاء الإبرة  3) إلى ثلاثة ( 1المكبس، اسحب إبرة الحقن للخلف بمقدار واحد ( 

في نسیج الطیة الصوتیة) وادفع المكبس ببطء مرة أخرى. وفي حالة استمرار مواجھة مقاومة  
كون من الضروري سحب الإبرة بالكامل من موقع الحقن والمحاولة مرة أخرى في  كبیرة، قد ی

 موضع جدید.  
یحدد الطبیب المعالج عدد محاولات الحقن ویجب أن یأخذ في حسبانھ مستوى تحمل المریض   .9

 الإجراء وعدم الراحة. 
لوجیة محتملة. فیجب  : بعد الاستخدام، قد تشكل المحاقن والإبر المستخدمة في العلاج مخاطر بیوتنبیھ

التعامل معھا والتخلص منھا وفقاً للممارسات الطبیة المقبولة والمتطلبات الفیدرالیة والمحلیة المعمول  
 بھا.
 تخلص من المحاقن المفتوحة وكذلك الإبر المستخدمة.  .10
من    RENÚوجّھ المریض إلى عدم استخدام صوتھ لمدة ثلاثة أیام لتقلیل أي قذف محتمل لمنتج  .11

 موضع الحقن. 
على أخطار بسیطة ولكنھا كامنة وتتمثل في   RENÚ: تنطوي عملیة حقن الطیات الصوتیة بمنتج  تنبیھ

الإصابة بالعدوى. تبقى عدوى ما بعد الحقن التي لا تستجیب للعلاج الطبي القیاسي غیر شائعة. لكن،  
إذا كانت العدوى لا تستجیب للعلاج وتقرر أن إزالة الغرسة أمر ضروري، فیمكن إجراء الإزالة  

یب الجراحیة القیاسیة، والتي من بینھا استخدام تقنیات الجراحة  الجزئیة أو الكلیة للغرسة باتباع الأسال
 التجمیلیة. 

 قد یتم وصف جرعات من المضادات الحیویة، حسب الاقتضاء.   .12
 
 
 
 
 
 
 
 

 حقن الأنسجة 
، التصحیح التجمیلي لضمور  RENÚ، العلاج التجمیلي من RENÚ(الحشو المكثف للأنسجة الرخوة من 

 ) RENÚ، الحشو المكثف من RENÚالشحوم من  
 
 یلزم اتباع ما یأتي لإجراء حقن الأنسجة تحت الجلد: 

 للغرسة  RENÚمحقنة (محاقن)  •
مم    0.26مم) فأكثر، وقطر داخلي اسمي بطول    38.1بوصة (   1.5إبرة (إبر) بتركیبات لور، بطول   •

 ) 25، أو مقاس  26لجدار، أو مقاس  رقیقة ا   27فأكثر (مثل الإبر مقاس  
 : لم یتم إثبات مدى السلامة والفعالیة في منطقة محیط الحجاج. تنبیھ
: توجد تقاریر منشورة عن وجود عُقیدات مرتبطة باستخدام غرسات الحقن المعتمدة على  تنبیھ

سلامة الاستخدام في  لم یتم إثبات مدى  ) التي یتم حقنھا في الشفاه. CaHAھیدروكسیلاباتیت الكالسیوم (
 الشفاه ومدى فعالیتھ. 

   : تجب مراعاة الاحتیاطات العامة في أثناء إجراء الحقن. تنبیھ
 : یجب إجراء جلسة الحقن مع الالتزام بتقنیة التعقیم. تنبیھ
: یتم تشجیع ممارسي الرعایة الصحیة على مناقشة كل الأخطار المحتملة لحقن الأنسجة الرخوة  تنبیھ

قبل العلاج للتأكد من أن المرضى على درایة بعلامات المضاعفات وأعراضھا  مع كل مریض 
   المحتملة.

على أخطار بسیطة ولكنھا كامنة وتتمثل في    RENÚ: تنطوي عملیة الحقن التجمیلي بمنتج تنبیھ
الإصابة بالعدوى. تبقى عدوى ما بعد الحقن التي لا تستجیب للعلاج الطبي القیاسي غیر شائعة. لكن،  

إذا كانت العدوى لا تستجیب للعلاج وتقرر أن إزالة الغرسة أمر ضروري، فیمكن إجراء الإزالة  
  ات الجراحیة القیاسیة.الجزئیة أو الكلیة للغرسة باتباع التقنی

قم بتحضیر موضع الحقن لدى المریض باستخدام طرق التطھیر القیاسیة. یجب تمییز موضع   .1
 حقن العلاج. یجب استخدام التخدیر المكاني أو الموضعي حسب تقدیر الطبیب. 

وإبرة (إبر) الحقن. یجب استخدام إبرة حقن جدیدة   RENÚقبل الحقن مباشرة، قم بتحضیر منتج  .2
 ل محقنة. لك

للتلف في   RENÚ: ینبغي فحص حقیبة القصدیر بعنایة للتحقق من عدم تعرضھا أو تعرض محقنة تنبیھ
أثناء الشحن. ویجب عدم الاستخدام عند الشك في عدم سلامة حقیبة القصدیر أو تعرض المحقنة للتلف.  

 لا تستخدم المنتج إذا تمت إزالة غطاء نھایة المحقنة أو مكبس المحقنة. 
للاستخدام الفردي  معقمًا في حقیبة من القصدیر محكمة الغلق ومخصصة  RENÚ: یتم توفیر منتج بیھتن

فقد تشكل إعادة استخدام المحقنة أو   . لا تقم بتخزین المحاقن المستخدمة جزئیاً لاستخدامھا لاحقاً فقط
 التلوث والعدوى. الإبرة في وقت لاحق، أو على عدة مرضى، خطورة بیولوجیة فضلاً عن خطر 

   ؛ إذ إنھ لم یتم التحقق من سلامة الجھاز المعاد تعقیمھ وأدائھ. تنبیھ: یجب عدم إعادة التعقیم
أخرج المحقنة   أخرج حقیبة القصدیر من العلبة. افتح حقیبة القصدیر عن طریق تمزیق الشقوق.  .3

قصدیر لأغراض  توجد كمیة رطوبة قلیلة عادة داخل حقیبة ال: ملحوظة من حقیبة القصدیر.  
 التعقیم؛ وھذا لیس دلالة على وجود مشكلة بالمنتج. 

 وفعالیتھ عند خلط المخدر بالمنتج قبل إجراء الحقن.  Renú: لم یتم تقییم مدى سلامة منتج تنبیھ
على   RENÚوفي حال وجود مادة زائدة من  أزل غطاء محقنة لور من الطرف البعید للمحقنة. .4

  RENÚسطح قفل تركیبات لور، سیلزم مسحھا جیدًا بشاش معقم. یمكن بعد ذلك لف محقنة 
 على تركیبة لور للإبرة.  

مم و/أو الأطول من    0.26: یزید استخدام الإبر ذات القطر الداخلي الاسمي الأصغر من  تنبیھ 
 مم) من حدوث انسداد الإبرة.   38.1بوصة (   1.5

أدخل الإبرة ببطء عن طریق  . RENÚشد الإبرة بإحكام على المحقنة وتجھیزھا بمنتج   یجب .5
من نھایة الإبرة. إذا لوحظ وجود تسرب، فقد    RENÚدفع مكبس المحقنة ببطء حتى ینبثق منتج 

  -في بعض الحالات-یلزم إحكام تثبیت الإبرة، أو إزالة الإبرة وتنظیف أسطح تركیبة لور أو  
 المحقنة وإبرة الحقن.  استبدال كل من 

ستختلف الكمیة المحقونة حسب   في الأنسجة الرخوة المتقبلة للحقن.   RENÚیجب حقن منتج  .6
 الموضع ومدى الاستعادة أو الاستطالة المرغوبة، وتخضع كذلك لتقدیر الطبیب المعالج.  

جیاً في غضون  : لا تفرط في تصحیح الاختلال (فرط الملء)؛ لأن التضاؤل یجب أن یتحسن تدریتنبیھ
(انظر تفرید العلاج). احقن المنتج ببطء واستخدم أقل قدر    RENÚعدة أسابیع حین حدوث تأثیر علاج 

 من الضغط اللازم. 
بسھولة في   RENÚفي الأنسجة. فمن الممكن إضافة منتج  RENÚ: لا تفرط في حقن منتج تنبیھ

عملیات الحقن اللاحقة، ولكن لا یمكن إزالتھ بسھولة. احقن المنتج ببطء واستخدم أقل قدر من الضغط  
 اللازم. 

 1:1لا داعي للإفراط في التصحیح. عامل التصحیح الاسمي المتوقع ھو  .7
 
 
 
 
 
 
 
 

الحقن في الأوعیة  : یلزم توخي الحذر بصورة خاصة عند حقن حشوات الأنسجة الرخوة لتجنب تنبیھ
الدمویة. تم رصد أحداث سلبیة نادرة الحدوث ولكنھا خطیرة مرتبطة بحقن حشوات الأنسجة الرخوة  

داخل الأوعیة. قد تنطوي المضاعفات المصاحبة على خطورة، وقد تكون دائمة. ویمكن أن تشمل  
ة المؤقتة، وتكدس  المضاعفات تشوھات الإبصار/ضعف الرؤیة، والعمى، والسكتة الدماغیة، والجلب 

الصفائح الدمویة، وانسداد الأوعیة الدمویة، والاحتشاء، وانحلال الدم، والانصمام، والظواھر الصمیة،  
والنخر، ونقص الترویة، ونقص الترویة الدماغیة أو النزیف الدماغي المؤدي إلى السكتة الدماغیة،  

الحقن فورًا إذا ظھر على المریض أي من   وتندب دائم للجلد، وتلف في بنیة الوجھ الأساسیة. توقف عن 
الأعراض الآتیة: تغیرات في الرؤیة، علامات السكتة الدماغیة (ومن بینھا صعوبة التحدث المفاجئة، أو  

تنمیل أو ضعف في الوجھ أو الذراعین أو الساقین، أو صعوبة في المشي، أو تدلي الوجھ، أو الصداع  
و ظھور اللون الأبیض (الابیضاض) بالجلد، أو الشعور بألم غیر  الشدید، أو الدوار، أو الارتباك)، أ

یجب أن یتلقى المرضى عنایة طبیة فوریة وربما تقییمًا من   عادي أثناء العلاج أو بعده بفترة قصیرة.
 قبل ممارس رعایة صحیة مناسب في حال حدوث حقن داخل الأوعیة الدمویة. 

لإجراء الحقن الفعال. فقد لا تستجیب الأنسجة الندبیة والغضاریف  لا بد من وجود أنسجة حیویة :  تنبیھ
والأنسجة المعرضة للخطر بشكل كبیر للعلاج. وإذا أمكن، فتجنب المرور عبر ھذه الأنواع من الأنسجة  

 عند إعطاء إبرة الحقن. 
غب في  درجة تقریباً مع النسیج. حدد النقطة التي تر  30أدخل الإبرة مع شطفة إلى أسفل بزاویة  .8

 یجب أن تكون ھذه النقطة ملموسة بوضوح بالنسبة إلى الید العكسیة.  بدء الحقن بھا. 
في حالة مواجھة مقاومة كبیرة عند الضغط على المكبس، لا ینبغي تحت أي ظرف من الظروف   تنبیھ:

كون من  . وقد یRenúاستخدام القوة المفرطة للتغلب على المقاومة؛ لأن إبرة الحقن قد تنفصل عن حقنة 
 الضروري استخدام إبرة مختلفة أو استبدال كل من المحقنة والإبرة. 

قد یكون من الصعب حقن بعض طبقات الأنسجة. وفي حالة مواجھة مقاومة كبیرة عند دفع   .9
) مللیمترات (مع بقاء الإبرة في  3) إلى ثلاثة ( 1المكبس، اسحب إبرة الحقن للخلف بمقدار واحد ( 

المكبس ببطء مرة أخرى. في حالة استمرار مواجھة مقاومة كبیرة، قد یتم تحریك  النسیج) وادفع  
إبرة الحقن قلیلاً للسماح بوضع المادة بصورة أسھل أو ربما یلزم تغییر إبرة الحقن. تزداد احتمالیة  

مم و/أو أطول من    0.26حدوث انحشار للإبر عند استخدام إبر ذات قطر داخلي اسمي أصغر من  
 مم).   38.1(   بوصة   1.5

بعنایة لبدء الحقن وحقن مادة الغرسة   RENÚادفع الإبرة إلى موضع البدایة. ادفع مكبس محقنة  .10
ببطء في أثناء سحب الإبرة. استمر في وضع مادة إضافیة حتى الوصول إلى مستوى التصحیح  

 المطلوب. 
ء سحب الإبرة من  طبّق ضغطًا مستمرًا متساویاً ببطء على مكبس المحقنة لحقن الغرسة في أثنا .11

بناءً على الإجراء والتأثیر المطلوبین، قد یتم تدلیك منطقة الحقن   دون ترك رواسب كرویة. 
 حسب الحاجة لتحقیق التوزیع المتساوي للغرسة. 

: بعد الاستخدام، قد تشكل المحاقن والإبر المستخدمة في العلاج مخاطر بیولوجیة محتملة. فیجب  تنبیھ
منھا وفقاً للممارسات الطبیة المقبولة والمتطلبات الفیدرالیة والمحلیة المعمول    التعامل معھا والتخلص

 بھا.
 تخلص من المحاقن المفتوحة وكذلك الإبر المستخدمة.  .12

 
   ®RENÚ) من CaHAغرسة الأنسجة الرخوة من ھیدروكسیلاباتیت الكالسیوم (

 معلومات عامة 
 

 طریقة توفیر المنتج 
سم مكعب ومعبأة   1.5في حقیبة من القصدیر تحتوي على محقنة واحدة معقمة سعة  RENÚیتم توفیر 

. وعند استلام الشحنة، تحقق من سلامة العبوة وتأكد من عدم وجود أي تلف بھا  RENÚسلفاً بغرسة 
 بسبب عملیة الشحن. 

لمحقنة أو مكبس  لا تستخدم المنتج في حالة تلف العبوة و/أو المحقنة أو إذا تمت إزالة غطاء نھایة ا
المحقنة. وتعُد محتویات المحقنة مخصصة للاستخدام من جانب مریض واحد فقط ولا یمكن إعادة  

 تعقیمھا. 
 

 التخزین وانتھاء الصلاحیة 
درجة مئویة   30درجة مئویة و 15في درجة حرارة غرفة مضبوطة بین  RENÚیجب تخزین منتج 

انتھاء الصلاحیة عند التخزین بشكل صحیح ھو   درجة فھرنھایت). تاریخ 86درجة فھرنھایت و 59(
 سنتان من تاریخ التصنیع. ویجب عدم الاستخدام إذا تم تجاوز تاریخ انتھاء الصلاحیة. 
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 الضمان 
 أنھ قد تم بذل العنایة المعقولة في تصمیم ھذا المنتج وتصنیعھ.  .Cytophil Incتضمن شركة 

 
ھذا الضمان یحل محل كل الضمانات الأخرى غیر المنصوص علیھا صراحةً ھنا ویستثنیھا، سواء 

كانت صریحة أو ضمنیة من خلال تطبیق القانون أو غیر ذلك، بما في ذلك، على سبیل المثال لا  
 لق بالتسویق أو الملاءمة للغرض المخصص. الحصر، أي ضمانات ضمنیة تتع

 
فالتعامل مع ھذا المنتج وتخزینھ، بالإضافة إلى التعامل مع العوامل المتعلقة بالمریض والتشخیص  

، كل ھذا  Cytophilوالعلاج والإجراءات الجراحیة وغیرھا من الأمور الخارجة عن سیطرة شركة  
صول علیھا بسبب استخدامھ. یقتصر التزام شركة  یؤثر مباشرة في المنتج والنتائج التي یتم الح

Cytophil, Inc.  بموجب ھذا الضمان على استبدال ھذا المنتج ولن تكون شركةCytophil, Inc.  
مسؤولة عن أي خسارة عرضیة أو تبعیة أو تلف أو مصاریف تنشأ بشكل مباشر أو غیر مباشر عن  

أي التزام أو   -ولا تسمح لأي شخص بتحمل  - Cytophilاستخدام ھذا المنتج. لا تتحمل شركة  
 مسؤولیة أخرى أو إضافیة فیما یتعلق بھذا المنتج.  

 

  Cytophil, Inc.  
2485 Corporate Circle, Suite 2 

East Troy, WI 53120 U.S.A. 
 2765-642-262-1+الھاتف: 
 2745-642-262-1+الفاكس: 

 info@cytophil.comالبرید الإلكتروني:  
 www.cytophil.comالموقع الإلكتروني:  
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