ENC

NAVOD K POUZITI
POPIS
Mékkotkanovy vypliovy implantét s hydroxylapatitem vapenatym (CaHA)
RENU® je sterilni polopevny kohezivni implantat. Hlavni odolnou slozkou je
synteticky hydroxylapatit vapenaty. Polopevny charakter je ziskan rozpusténim
Castecek hydroxylapatitu vdpenatého v odolném vysoce pevném thixotropnim
gelu. Vodni gelovy nosic¢ sestava z karboxymetylcelulézy sodné, glycerinu
a fosfatového pufru. Nosic se resorbuje in vivo a hydroxylapatit vapenaty
zAstava v misté implantace, ¢imz vytvari strukturu pro mistni tkariovou
infiltraci. Buné¢na infiltrovana hydroxylapatitova struktura zajituje
dlouhodobou nepermanentni nahradu a augmentaci.

ZAMYSLENE POUZITi / INDIKACE

RENU® je indikovan k medializaci hlasivek, u insuficience hlasivek, subdermalni
implantace za Ucelem korekce stfednich az tézkych obli¢ejovych vrasek

a zahybU a k obnové nebo korekci zndmek ztraty obli¢ejového tuku
(lipoatrofie) u osob s virem lidské imunodeficience, které Ize zlepsit injek¢ni
aplikaci mékkotkanového objemového piipravku. RENU nahrazuje, vypliiuje

a augmentuje velikost dislokované nebo deformované tkdné s cilem zlepsit
strukturu vyZadujici korekei.

KONTRAINDIKACE

e Kontraindikovano u pacientll se znamou precitlivélosti na kteroukoli
ze slozek.

e Kontraindikovano u pacientd se zavaznymi alergiemi manifestovanymi jako
anamnéza anafylaxe nebo anamnéza ¢i pfitomnost nékolika zavaznych
alergii.

e Kontraindikovéano pfi pfitomnosti akutniho nebo chronického zanétu
Ci infekce, pokud postihuji oSetfovanou oblast.

e Kontraindikovano pfi pfitomnosti cizich téles, jako napf. tekuty silikon
Ci jiné casteckové materidly.

e Kontraindikovano u pacientli nachylnych na rozvoj zanétlivych koZznich
stavll nebo pacient s tendenci pro vznik hypertrofickych jizev.

e Kontraindikovano u pacientd s inadekvatnim krytim zdravé, dobfe
vaskularizované tkané.

e Kontraindikovano u pacientd se systémovymi poruchami, které vedou
ke Spatnému hojeni ran nebo poskozeni tkdné nad implantatem.

e Kontraindikovano u bilateralni laryngedini paralyzy a poruch hlasivek
psychogenniho nebo emoc¢niho pivodu.

VAROVANI

e Priinjekéni aplikaci mékkotkanovych vyplni je tieba zabranit aplikaci
pfipravku do krevnich cév. Byly hlaseny vzacné, ale zavazné nezadouci
prihody spojené s intravaskuldrni injekéni aplikaci mékkotkanovych vyplni.
Spojené komplikace mohou byt zdvazné a trvalé. Komplikace mohou
zahrnovat abnormity/poruseni zraku, slepotu, iktus, do¢asné strupy,
agregaci trombocytd, cévni okluzi, infarkt, hemolyzu, embolizaci, embolické
fenomeny, nekrézu, ischemii, mozkovou ischemii a mozkové krvaceni
vedouci k iktu, permanentni zjizveni kiiZe a poskozeni hloubéji leZicich
obli¢ejovych struktur. OkamZité zastavte injekci, pokud se u pacienta objevi
kterékoli z nasledujicich: zmény zraku, znamky iktu (véetné nahlych potizi
s mluvenim, necitlivosti nebo slabosti obliceje, rukou nebo nohou, potizi s
chuzi, oslabeni poloviny obliceje, zavazné bolesti hlavy, zavrati nebo
zmatenosti) zblednuti (blanching) kiize nebo neobvykla bolest béhem
oSetreni nebo kratce poté. V pfipadé intravaskularni injekce by pacienti
méli vyhledat okamZitou lékafskou pomoc a potencialné vysetieni
prislusnym Iékarem.

RM 08-008 Rev. 04 Datum platnosti: 06/2021

o K obstrukci dychacich cest mudze dojit v disledku agresivni injekéni aplikace
do hlasivek, aplikace nadmérného mnozstvi nebo laryngeélniho edému
v dUsledku traumatu a manipulace s laryngem. Za zadnych okolnosti
neprekonavejte ptipadny odpor pfi injekéni aplikaci silou, mGze dojit
k nahlé a nekontrolované aplikaci nadmérného mnozstvi. K obstrukci
dychacich cest po injekéni aplikaci do hlasivek maze dojit okam?Zité nebo az
sedm (7) dni po injek¢ni aplikaci. Obstrukci dychacich cest Ize ¢asto zabrénit
minimalizaci laryngedlniho traumatu a manipulace béhem injekéni aplikace
a lze ji 1éCit peroperaéni nebo pooperacni steroidni lécbou.
PFipravek RENU neaplikujte do dychacich cest. Pfed zahdjenim injekéni
aplikace vizualné zkontrolujte polohu jehly.
U jakychkoli implantaénich materidld se mohou, mimo jiné, vyskytnout
nasledujici mozné nezadouci reakce: zanét, infekce, vznik fistuly,
inadekvatni hojeni, odbarveni kize, paralyza hlasivek, potiZe s dychanim,
otok hrdla, extruze implantatu, Spatna fonacni funkce po injekéni aplikaci,
trvalé chropténi kvlli inadekvatni nebo nadmérné augmentaci.
Neaplikujte povrchové. Implantace muze vést ke komplikacim jako infekce,
extruze, tkanova eroze, vznik noduld a zdufeni.
Pro efektivni injekéni aplikaci je nutna viabilni tkan. Jizevnata tkan, chrupavka
a vyznamné narusena tkan nemusi na Ié¢bu odpovidat. Pokud mozno,
neprochazejte pfi zavadéni injekcni jehly pres tyto typy tkani.
Neni vhodné k injekéni aplikaci do organd nebo jinych struktur, které by mohly
byt poskozeny implantatem zabirajicim prostor. Nékteré injek¢né
implantované prostredky byly spojeny s tuhnutim tkani v misté injekéni
aplikace, migraci z mista aplikace do jinych ¢asti téla anebo alergickymi nebo
autoimunitnimi reakcemi. U pfipravku RENU toto nebylo pozorovano a ani to
dle klinického pouziti, studii u zvifat a relevantni literatury neni o¢ekavano.
Neprovadéjte nadmérnou korekci (preplnéni) defektu, protoze deprese se
miZe béhem nékolika tydn{ a rozvoje efektu piipravku RENU postupné
zlep$ovat (viz ¢4st INDIVIDUALIZACE LECBY). Aplikujte pFipravek pomalu
a s minimalnim potfebnym tlakem.
Existuji publikované zpravy vzniku uzlikd spojenych s pouzitim injekéniho
implantatu na bazi CaHA aplikovaného do rtli. Bezpecnost a Ucinnost pouZziti
ve rtech nebyla stanovena.
Existuji publikované zpravy vzniku tkariové nekrézy spojené s pouzitim
injek¢niho implantatu na bazi CaHA.
e Pozorované reakce na injekéni postupy byly vétsinou kratkodobé

(tzn. < 7 dni), napf. hematomy, zarudnuti a otok.

BEZPECNOSTNi OPATRENI{

® Terapii je nutné odloZit minimalné Sest (6) mésicd po rozvoji parézy hlasivek
nebo do adekvatni hlasové rehabilitace.

e Injekci ptipravku RENU do hlasivek smi provadét pouze lékati, ktefi maji

odpovidajici skoleni, zkusenosti s diagnostikou a terapeutickymi

otolaryngologickymi postupy, véetné injek¢ni aplikace do hlasivek, znaji

anatomii kolem mista injekce a pIné se sezndmili s produkem a celou

ptibalovou informaci.

Injekce pfipravku RENU do tkani smi provadét pouze zdravotnici, ktefi maji

odpovidajici skoleni, zkuSenosti s diagnostikou a terapeutickymi tkanovymi

injek¢nimi aplikacemi, expertizu v korekci objemovych deficienci u pacientl

s lidskym virem imunodeficience, znaji anatomii kolem mista injekce a pIné

se seznamili s produktem a celou pfibalovou informaci.

Neohybejte ani se nesnazte narovnat ohnutou 24G jehlu; zlikvidujte ji

a nahradte ji za novou. Transoralni jehly Rend maji tvarovatelnou 16G

kanylu, Zadnou ¢ast 24G jehly vSak nevystavujte nevhodnému tlaku ani ji

neohybejte, hrozi zlomeni.

Neprovadéjte nadmérnou injekci pfipravku RENU do tkani. RENU Ize

jednoduse pridat v naslednych injekénich aplikacich, ale nelze jej jednoduse

odstranit. Aplikujte pfipravek pomalu a s minimalnim potifebnym tlakem.

V nékterych ptipadech nemusi byt Gvodni injekéni lé¢ba pripravkem RENU
efektivni a mohou byt indikovany dalsi injekéni aplikace.

Injekéni postup pripravkem RENU a spojené instrumentaéni zakroky majf
malé, ale inherentni riziko infekce nebo krvaceni jako podobné minimalné
invazivni zakroky. U pacienta se mizZe objevit béhem zakroku a po ném
mirny diskomfort. Dodrzujte obvykla bezpeénostni opatfeni spojena se
zakroky na hlasivkach a s tkariovymi injekcemi.

Podobné jako u vSech chirurgickych nebo implantacnich zakrokd je
pripravek Renu spojen s rizikem infekce. BEhem injekéni aplikace pripravku
Renu dévejte pozor, aby nedoslo k infekci.

RENU se dodava sterilni v uzavieném féliovém pouzdre a je uréen vyhradné
k jednorazovému pouZiti. Neuchovdvejte ¢astecné pouzité stiikacky

k pozdéjSimu pouziti. Opakované pozdéjsi poufziti stiikacky nebo jehly nebo
poufZiti u vice pacientdl mdZze predstavovat biologické nebezpeci a byt
spojeno s rizikem kontaminace a infekce.

Neresterilizujte, bezpecnost a funkéni charakteristiky resterilizovaného
prostfedku nebyly validovany.

Pectlivé zkontrolujte foliovy obal a ovéite, 7e obal ani stiikatka RENU nebyly
béhem prepravy poskozeny. NepouZivejte, pokud je féliové pouzdro
naruseno nebo byla poskozena stfikacka. NepouZivejte v pripadé dislokace
koncového uzavéru stiikacky nebo pistu stfikacky.

Poutziti jehel s nominalnim vnitfnim primérem mensim nez 0,26 mm anebo
del$im neZ 1,5" (38,1 mm) zvysi incidenci pfipad( okluze jehly.

Bezpecnost a ucinnost pfipravku Renu nebyly hodnoceny v pfipadé
smichani anestetika s produktem pred injek¢ni aplikaci.

V ptipadé vyznamného odporu vici tlaku na pist nepouZivejte za Zadnych
okolnosti nadmérnou silu ve snaze odpor prekonat, jelikoz injekéni jehla se
muzZe od stfikacky Renu odpojit. MUzZe byt nutné vyzkouset odlisnou jehlu
nebo vyménit stiikacku i jehlu.

Castecky CaHA injekéniho implantatu jsou rentgenkontrastni a jasné
viditelné na CT skenech. Mohou byt viditelné na standardnim jednoduchém
rentgenovém snimku. V radiografické studii 58 pacientl nebyly zjistény
Zadné indikace, Ze injek¢ni implantaty na bazi CaHA mohou maskovat
abnormalni tkané nebo byt intepretovany na CT skenech jako tumory
(Carruthers, Liebeskind, et al., 2008). Pacienty je nutné informovat

o rentgenkontrastnim charakteru injekénich implantatd na bazi CaHA,

aby mohli informovat své primarni Iékare i radiology.

Bezpeénost pFipravku Renu u pacientl se zvySenou citlivosti na vznik
keloidu a hypertrofickych jizev nebyly studovany.

Bezpe&nost a udinnost pripravku RENU béhem téhotenstvi, kojeni nebo

u kojicich Zen ¢&i pacientd mladsich 18 let nebyly stanoveny.

Bezpecnost a ucinnost v periorbitalni oblasti nebyly stanoveny.

Bezpecnost a ucinnost pfipravku Renu s konkomitantnimi dermalnimi
terapiemi, jako napf. epilace, UV zafeni nebo laserovy, mechanicky i
chemicky peeling, nebyly hodnoceny.

U pacientt pouZzivajicich Iéky, které mohou prodluzovat krvaceni, jako napt.
aspirin nebo warfarin, mlze byt pfitomno, jako u vsech injek¢nich aplikaci,
vys$i riziko vzniku hematomu nebo krvaceni v misté injekéni aplikace.
Béhem injekéniho postupu dodrzujte univerzalni bezpecnostni opatieni.
Injekéni aplikaci je nutné provést aseptickou technikou.

Po pouZiti mohou byt terapeutické stiikacky a jehly potencialnimi
biologickymi riziky. Manipulujte s nimi a likvidujte je dle zavedenych
zdravotnich protokolu a pfislusnych mistnich, statnich a federalnich
predpisd.

Pacienta informuijte, Ze by mél minimalizovat expozici osetfené oblasti
nadmérnému slune¢nimu zareni ¢i horku pfiblizné 24 hodin od osetfeni
nebo do ustupu jakéhokoli Gvodniho zarudnuti.
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e Nebyly provedeny 7adné studie interakci pripravku RENU s lé¢ivy &i jinymi
latkami nebo implantaty.

e Zdravotnikim doporucujeme prodiskutovat viechna potencidlni rizika
injek¢ni aplikace do mékkych tkani s kazdym pacientem pfed osetfenim
s cilem ujistit se, Ze pacienti jsou znali znamek a ptiznakl potencialnich
komplikaci.

e Mioze dojit k suboptimalni injekci pripravku RENU s potencialni nutnosti
chirurgického odstranéni. MGze dojit k injek¢ni aplikaci nadmérného
mnozstvi vedouci k perzistentni nadmérné medializaci. | kdyZ se jedna

o vzacnou komplikaci, hrozi povrchova injekce do subepitelidlniho prostoru.

Castecné nebo celkové odstranéni implantatu Ize provést standardnimi
chirurgickymi technikami v¢. fonomikrochirurgickych operacnich technik.

o Injekéni aplikace pripravku RENU do hlasivek ma malé, ale inherentni riziko
infekce. Infekce po injekéni aplikaci, které nereaguji na standardni 1éCbu,
jsou méné Casté. Pokud vsak infekce nereaguje na IéCbu a je indikovano
odstranéni implantatu, Ize provést castecné nebo celkové odstranéni
implantdtu standardnimi chirurgickymi technikami v¢.
fonomikrochirurgickych operacnich technik.

e Estetické injekéni zakroky s pripravkem RENU maji malé, ale inherentni
riziko infekce. Infekce po injek¢ni aplikaci, které nereaguji na standardni
1é¢bu, jsou méné Casté. Pokud vsak infekce nereaguje na lécbu a je
indikovano odstranéni implantatu, Ize provést ¢astecné nebo celkové
odstranéni implantatu standardnimi chirurgickymi technikami.

e Pohyb pacienta béhem injekéni aplikace pfipravku RENU mze vést
k povrchové aplikaci do subepitelidlniho prostoru. | kdyzZ se jednd o vzacnou
komplikaci, Ize provést ¢astecné nebo celkové odstranéni implantatu
standardnimi chirurgickymi technikami v¢. fonomikrochirurgickych
operacnich technik. Pfed zahajenim injekéni aplikace vizualné zkontrolujte
polohu jehly.

INDIVIDUALIZACE LECBY

Je nutné provést vySetreni vetné anamnézy a diagnostického testovani a urcit,
jestli je pacient vhodnym kandidatem na lé¢bu pripravkem RENU. Vysledek Ié¢by
hydroxylapatitem vapenatym se miize mezi pacienty lisit. U nékterych pacient(
mohou byt nutné dalsi terapie s cilem zlepsit nebo udrzet Urover reakce. Pokud
pfiznaky pretrvaji po 1é¢bé, Ize provést dalsi injekcni aplikace, ale pouze po
uplynuti dostatecné doby k vyhodnoceni pacienta. Opétovné injekcni aplikace
neprovadéjte u pacienta drive nez sedm dni po predchozi Ié¢bé. U typické
korekce Ize efekt ocekavat v délce 9 az 18 mésicl.

INFORMACE O MRI

Implantat RENU® je bezpeény v prostiedi magnetické rezonance (MR).
Neexistuji Zadnd znama rizika v disledku expozice prostredk RENU
jakémukoli prostfedi MR.

POKYNY K POUZITi MEKKOTKANOVEHO VOLUMIZACNIHO FILLERU RENU,
KOSMETIKY RENU, LIPOATROFICKE ESTETICKE KOREKCE RENU,
OBJEMOVEHO FILLERU RENU, MEDIALIZACE HLASIVEK RENU, HLASOVE
TERAPIE RENU A HLASOVE INSUFICIENCE RENU:

PERKUTANNI INJEKENI APLIKACE DO HLASIVEK
(MEDIALIZACE HLASIVEK RENU, HLASOVA TERAPIE RENU A HLASOVA
INSUFICIENCE RENU)

K injekéni aplikaci do hlasivek jsou nutné nasledujici produkty:
e Stiikacky implantatu RENU®
e Jehly s konektory Luer-loc, délka < 1,5" (38,1 mm) a nominalni vnitfni
prdmér 2 0,26 mm (napf. 27G tenkosténna, 26G nebo 25G)
e Nasofaryngoskop
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UPOZORNENI: Béhem injekéniho postupu dodrzujte univerzalni bezpe¢nostni

opatreni.

UPOZORNEN:I: Injekéni aplikaci je nutné provést aseptickou technikou.

1. Pripravte stiikacky RENU®, injekéni jehly a nasofaryngealni vybaveni
pred chirurgickou injekéni aplikaci postupy zdravotnického pracovisté
pro nasofaryngedlni vysetieni. Pro kazdou stfikacku mazete pouZit
novou injekéni jehlu nebo pfipojit stejnou injekéni jehlu ke kazdé nové
stiikacce. Ve vsech pfipadech, kdy je injekéni jehla pFipojena ke
stiikaéce, je jehlu ke stfikaéce nutné bezpeéné utahnout (jehla musi
byt utazena, dokud nebude ¢tvercova cast konektoru Luer jehly
v kontaktu se st¥ikackou) a predplnit pFipravkem RENU®.

UPOZORNENI: Peclivé zkontrolujte féliovy obal a ovétte, Ze obal ani stfikacka

RENU nebyly béhem prepravy poskozeny. NepouZivejte, pokud je féliové

pouzdro naruseno nebo byla poskozena stfikacka. NepouZivejte v pfipadé

dislokace koncového uzdvéru stiikacky nebo pistu strikacky.

UPOZORNENI: RENU se dodava sterilni v uzavieném féliovém pouzdie a je

urcen vyhradné k jednorazovému pouziti. Neuchovavejte ¢astecné pouzité

stiikacky k pozdéjSimu pouZiti. Opakované pozdéjsi poutZiti strikacky nebo
jehly nebo poufZiti u vice pacientli miZe predstavovat biologické nebezpeci

a byt spojeno s rizikem kontaminace a infekce.

UPOZORNENI: Neresterilizujte, bezpegnost a funkéni charakteristiky

resterilizovaného prostiedku nebyly validovany.

2. Vytahnéte z krabice féliovy pytlik. Pytlik Ize oteviit a stiikatku RENU®
vloZit v pfipadé potieby do sterilniho pole. POZNAMKA: Uvnit¥
féliového pytliku se nachdzi malé mnoZstvi vihkosti ke sterilizacnim
uéeliim, nejednd se o problém s produktem.

UPOZORNENI: Zdravotnikiim doporugujeme prodiskutovat viechna

potencidlni rizika injekéni aplikace do mékkych tkani s kazdym pacientem pted

osetfenim, a ujistit se tak, Ze pacienti jsou znali znamek a pf¥iznakd
potencialnich komplikaci.

3. Pripravte pacienta k nasofaryngoskopii a zajistéte anestezii standardnimi
metodami. Lokdlni anestezie neni nutn3, ale lze ji pouZit v misté injekéni
aplikace.

4. Odstrarite krytku sttikacky Luer z distalniho konce stfikacky pred
pfipojenim stfikacky. Pokud bude na povrchu konektord Luer-loc
prebytek pripravku RENU®, bude je nutné otfit docista sterilni gdzou.
Injekéni jehlu Ize naSroubovat na konektor Luer-loc st¥ikacky RENU®.

UPOZORNENI: Pouziti jehel s nominalnim vnitinim primérem mensim nez

0,26 mm anebo del$im neZ 1,5" (38,1 mm) zvysi incidenci pfipadl okluze jehly.

5. Jehlu je nutné bezpecné utahnout na stiikacku a predplnit pfipravkem
RENU®. Pomalu zatlacte pist stiikacky, dokud nezaéne pfipravek RENU®
vytékat z konce injekéni jehly. V pfipadé netésnosti konektoru Luer mlze
byt nutné odpojit jehlu a vycistit povrchy konektoru Luer nebo
v nékterych pfipadech vyménit stfikacku a injekéni jehlu.

6.  Zavedte nasofaryngoskop za Ucelem presné vizualizace polohy jehly
a injekéniho objemu pFipravku RENU® béhem augmentace.

7.  Pripravek RENU® aplikujte laterdiné od m. thyroarytenoideus.
VAROVANI: Pro efektivni injekéni aplikaci je nutna viabilni tkri. Jizevnata tkar,
chrupavka a vyznamné narusena tkar nemusi na Ié¢bu odpovidat. Pokud
mozno, neprochdzejte pfi zavadéni injekéni jehly pres tyto typy tkani.

8. Natahnéte krk pacienta, je-li to mozné, a identifikujte nasledujici externi
orientacni prvek: krikoidea a spodni okraj Stitné chrupavky a stitného
zarezu. JelikoZ lezi horni okraj hlasivek pfiblizné v poloviné vzdalenosti
mezi hornim a spodnim okrajem $titné chrupavky, injekce se provadi pod
touto urovni, ale nad spodnim okrajem stitné chrupavky. Injekéni aplikace
pres chrupavku se pouziva, pokud ji nebrani kalcifikace chrupavky.

V takovém pripadé se jehla zavadi pfes membrana cricothyroidea.
VAROVANI: Pripravek RENU neaplikujte do dychacich cest. P¥ed zahajenim
injekéni aplikace vizualné zkontrolujte polohu jehly.

VAROVANI: P¥i injekéni aplikaci mékkotkariovych vyplni je tieba zabranit

aplikaci pfipravku do krevnich cév. Byly hlaseny vzacné, ale zavazné nezadouci

prihody spojené s intravaskularni injekéni aplikaci mékkotkanovych vyplini.

Spojené komplikace mohou byt zavazné a trvalé. Komplikace mohou

zahrnovat abnormity/poruseni zraku, slepotu, iktus, do¢asné strupy, agregaci

trombocytl, cévni okluzi, infarkt, hemolyzu, embolizaci, embolické fenomeny,
nekrozu, ischemii, mozkovou ischemii a mozkové krvaceni vedouci k iktu,
permanentni zjizveni klize a poskozeni hloubéji leZicich obli¢ejovych struktur.

Okam?ité zastavte injekci, pokud se u pacienta objevi kterékoli z nasledujicich:

zmény zraku, zndmky iktu (véetné nahlych potizi s mluvenim, necitlivost nebo

slabost obliceje, rukou nebo nohou, potize s chlzi, oslabeni poloviny obliceje,
zdvazné bolesti hlavy, zavraté nebo zmatenost), zblednuti (blanching) kiize
nebo neobvykld bolest béhem osetfeni nebo kratce poté. V pfipadé
intravaskuldrni injekce by pacienti méli vyhledat okam?Zitou lékafskou pomoc

a potencialné vysetfeni pfislusnym Iékafem.

VAROVANI: Neprovadéjte nadmérnou korekeci (preplnéni) defektu, protoze

deprese se mize béhem nékolika tydn a rozvoje efektu pripravku RENU

postupné zlepsovat (viz ¢ast INDIVIDUALIZACE LECBY). Aplikujte pripravek
pomalu a s minimalnim potfebnym tlakem.

UPOZORNENI: Neprovadéjte nadmérnou injekci ptipravku RENU do tkéni.

RENU Ize jednoduse pridat v naslednych injekénich aplikacich, ale nelze jej

jednoduse odstranit. Aplikujte pfipravek pomalu a s minimalnim potfebnym

tlakem.

9. Po vizualnim ovéreni polohy jehly pfes nasofaryngoskop pomalu zatlacte
drik pistu stiikacky RENU® a zahajte tak injekéni aplikaci.

10. Po uvodniinjekéni aplikaci poZadejte pacienta o fonaci a zakaslani, aby
se pripravek RENU® rozdistribuoval. Aplikujte dal$i pFipravek RENU®,
dokud se hlasivky nedotknou béhem fonace uprostfed mezi predni
komisurou a processus vocales.

VAROVANI: K obstrukci dychacich cest méze dojit v ddisledku agresivni injekéni

aplikace do hlasivek, aplikace nadmérného mnozstvi nebo laryngealniho

edému v dusledku traumatu a manipulace s laryngem. Za zadnych okolnosti

nepiekonavejte pfipadny odpor pfi injekéni aplikaci silou, mize dojit k nahlé

a nekontrolované aplikaci nadmérného mnozstvi. K obstrukci dychacich cest po

injekéni aplikaci do hlasivek muze dojit okamzZité nebo az sedm (7) dni po

injek¢ni aplikaci. Obstrukci dychacich cest Ize ¢asto zabranit minimalizaci
laryngedlniho traumatu a manipulace béhem injekéni aplikace a Ize ji [éCit
peroperacni nebo pooperacni steroidni lécbou.
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UPOZORNENI: V pripadé vyznamného odporu viici tlaku na pist nepouzivejte
za Zzadnych okolnosti nadmérnou silu ve snaze odpor prekonat, jelikoz injek¢ni
jehla se mGze od stfikacky Renu odpojit. MiiZe byt nutné vyzkouset odlisnou
jehlu nebo vymeénit strikacku i jehlu.

11. Injekéni aplikace do nékterych tkani maze byt narocna. V pfipadé
vyznamného odporu pfi tlaku do pistu povytahnéte injekcni jehlu asi
jeden (1) az tfi (3) milimetry (s jehlou porad ve tkani hlasivek) a znovu
zatlacte pist. Pokud narazite na vyznamny odpor, mize byt nutné
vytdhnout celou jehlu z injekéniho mista a aplikovat do nové pozice.

12. Pocet injekénich pokusu je na zvazeni oSettujiciho Iékafe a musi vychazet
z tolerance pacienta vici postupu a diskomfortu.

UPOZORNENI: Po pouZiti mohou byt terapeutické st¥ikacky a jehly

potencialnimi biologickymi riziky. Manipulujte s nimi a likvidujte je dle

zavedenych zdravotnich protokold a pfislusnych mistnich, statnich

a federdlnich pfedpisd.

13.  Zlikvidujte oteviené stiikacky i pouzité injekeni jehly.

14. Poucte pacienta, aby hlas tfi dny nepouzival a minimalizoval tak riziko
extruze implantatu Renu pres injek¢ni vstup.

UPOZORNENI: Injekéni aplikace p¥ipravku RENU do hlasivek ma malé, ale

inherentni riziko infekce. Infekce po injek¢ni aplikaci, které nereaguji na

standardni |écbu, jsou méné Casté. Pokud vsak infekce nereaguje na lécbu a je
indikovano odstranéni implantétu, Ize provést ¢aste¢né nebo celkové
odstranéni implantatu standardnimi chirurgickymi technikami v¢.
fonomikrochirurgickych operacnich technik.

15. Vrelevantnich pfipadech Ize pfedepsat antibiotickou lécbu.

ORALNI INJEKENI APLIKACE DO HLASIVEK
(MEDIALIZACE HLASIVEK RENU, HLASOVA TERAPIE RENU A HLASOVA
INSUFICIENCE RENU)

K injek¢ni aplikaci do hlasivek jsou nutné nasledujici produkty:

o Stiikacky implantatu RENU®

e Transoralni jehly Renu nebo jehly s konektory Luer-loc, délka < 1,5"

(38,1 mm) a nominalni vnitini prdmér 2 0,26 mm (napf. 27G tenkosténna,
26G nebo 25G)

e Nasofaryngoskop

UPOZORNENI: Béhem injekéniho postupu dodriujte univerzalni bezpe¢nostni

opatreni.

UPOZORNENI: Injekéni aplikaci je nutné provést aseptickou technikou.

1. Pripravte stiikacky RENU®, injekéni jehly a nasofaryngealni vybaveni
pred chirurgickou injekéni aplikaci postupy zdravotnického pracovisté
pro nasofaryngedlni vy3etieni. Pro kazdou stfikatku mazZete pouZit
novou injekéni jehlu nebo pfipojit stejnou injekéni jehlu ke kazdé nové
stfikacce. Ve vSech pfipadech, kdy je injekéni jehla pfipojena ke
stfikacce RENU®, je jehlu ke st¥ikacdce nutné bezpeéné utdhnout
(jehla musi byt utazena, dokud nebude ¢tvercova ¢ast konektoru Luer
jehly v kontaktu se st¥ikackou) a predplnit pfipravkem RENU®.

UPOZORNENI: Petlivé zkontrolujte féliovy obal a ovétte, ze obal ani stiikacka

RENU nebyly béhem pFepravy poskozeny. NepouZivejte, pokud je féliové

pouzdro naruseno nebo byla poskozena stfikacka. NepouZivejte v pripadé

dislokace koncového uzavéru stiikacky nebo pistu stfikacky.

UPOZORNENI: RENU se dodava sterilni v uzavieném féliovém pouzdre a je

urcen vyhradné k jednorazovému pouziti. Neuchovavejte ¢astecné pouzité

stiikacky k pozdéjsimu pouziti. Opakované pozdéjsi poutziti stfikacky nebo
jehly nebo poufZiti u vice pacientli miZe predstavovat biologické nebezpeci

a byt spojeno s rizikem kontaminace a infekce.

UPOZORNENI: Neresterilizujte, bezpegnost a funkéni charakteristiky

resterilizovaného prostiredku nebyly validovany.

2. Vytahnéte z krabice féliovy pytlik. Pytlik Ize otevfit a stiikacku RENU®
vloZit v pfipadé potieby do sterilniho pole. POZNAMKA: UvnitF#

RM 08-008 Rev. 04 Datum platnosti: 06/2021

fdliového pytliku se nachdzi malé mnoZstvi vlhkosti ke sterilizacnim
uéelim, nejednd se o problém s produktem.

UPOZORNENI: Zdravotnikiim doporucujeme prodiskutovat véechna

potencialni rizika injekéni aplikace do mékkych tkani s kazdym pacientem pred

osetrenim, a ujistit se tak, Ze pacienti jsou znali znamek a pfiznakd
potencialnich komplikaci.

3. Pfipravte pacienta k nasofaryngoskopii a zajistéte anestezii standardnimi
metodami. LokaIni anestezie neni nutng, ale Ize ji pouZit v misté injekéni
aplikace RENU®.

4, Odstrarite krytku sttikacky Luer z distalniho konce stfikacky pred
pripojenim stfikacky. Pokud bude na povrchu konektora Luer-loc
prebytek pripravku RENU®, bude je nutné otfit docista sterilni gazou.
Injekéni jehlu Ize nasroubovat na konektor Luer-loc stFikacky.

UPOZORNENI: Pouziti jehel s nominalnim vnitfnim primérem mensim nez

0,26 mm anebo del$im nez 1,5" (38,1 mm) zvysi incidenci pfipadd okluze jehly.

UPOZORNENI: Neohybejte ani se nesnazte narovnat ohnutou 24G jehlu;

zlikvidujte ji a nahradte ji za novou. Transoralni jehly Reni maji tvarovatelnou

16G kanylu, Zadnou ¢ast 24G jehly vsak nevystavujte nevhodnému tlaku ani ji
neohybejte, hrozi zlomeni.

5. Jehlu je nutné bezpecné utahnout ke stfikacce (dokud ¢tvercova cast
konektoru Luer jehly nebude v kontaktu se stfikackou) a predplnit
pfipravkem Renu. Pomalu zatlacte pist stfikacky, dokud nezacne pripravek
RENU® vytékat z konce injekéni jehly. V p¥ipadé netésnosti konektoru Luer
muzZe byt nutné odpojit jehlu a vycistit povrchy konektoru Luer nebo
v nékterych pfipadech vyménit strikacku a injekéni jehlu.

VAROVANI: Pripravek RENU neaplikujte do dychacich cest. Pfed zahajenim

injekéni aplikace vizualné zkontrolujte polohu jehly.

VAROVANI: P¥i injekéni aplikaci mékkotkariovych vyplni je tieba zabranit

aplikaci pfipravku do krevnich cév. Byly hldseny vzacné, ale zdvazné nezadouci

prihody spojené s intravaskularni injekéni aplikaci mékkotkanovych vyplini.

Spojené komplikace mohou byt zavazné a trvalé. Komplikace mohou

zahrnovat abnormity/poruseni zraku, slepotu, iktus, do¢asné strupy, agregaci

trombocytd, cévni okluzi, infarkt, hemolyzu, embolizaci, embolické fenomeny,
nekrdzu, ischemii, mozkovou ischemii a mozkové krvéaceni vedouci k iktu,
permanentni zjizveni kiiZze a poSkozeni hloubéji leZicich obli¢ejovych struktur.

Okam?zité zastavte injekci, pokud se u pacienta objevi kterékoli z ndsledujicich:

zmény zraku, znamky iktu (véetné nahlych potizi s mluvenim, necitlivost nebo

slabost obli¢eje, rukou nebo nohou, potize s chiizi, oslabeni poloviny obliceje,
zavazné bolesti hlavy, zavraté nebo zmatenost), zblednuti (blanching) kize
nebo neobvykld bolest béhem osetfeni nebo kratce poté. V pripadé
intravaskuldrni injekce by pacienti méli vyhledat okamZitou lékafskou pomoc

a potencialné vysetfeni pfislusnym Iékafem.

VAROVANI: Neprovadéjte nadmérnou korekci (pFeplnéni) defektu, protoze

deprese se mize béhem nékolika tydnt a rozvoje efektu pripravku RENU

postupné zlepsovat (viz ¢ast INDIVIDUALIZACE LECBY). Aplikujte pripravek
pomalu a s minimalnim potfebnym tlakem.

UPOZORNENI: Neprovadéjte nadmérnou injekci pripravku RENU do tkéni. RENU

Ize jednoduse pridat v naslednych injek¢nich aplikacich, ale nelze jej jednoduse

odstranit. Aplikujte pfipravek pomalu a s minimalnim potiebnym tlakem.

VAROVANI: Pro efektivni injekéni aplikaci je nutnd viabilni tkari. Jizevnata tkar,

chrupavka a vyznamné narusena tkan nemusi na Ié¢bu odpovidat. Pokud

mozno, neprochazejte pfi zavadéni injekéni jehly pres tyto typy tkani.

6.  Zavedte nasofaryngoskop za Ucelem presné vizualizace polohy jehly
a injekéniho objemu pipravku RENU® bé&hem augmentace. Po vizualnim
ovéreni polohy jehly pfes nasofaryngoskop pomalu zatlacte d¥ik pistu
stfikacky a zahajte tak injekéni aplikaci. P¥ipravek RENU® aplikujte
lateralné od m. thyroarytenoideus.

7. Po uvodni injekéni aplikaci poZadejte pacienta o fonaci a zakaslani, aby
se pripravek RENU® rozdistribuoval v hlasivce. Aplikujte dal3i pripravek
RENU®, dokud se hlasivky nedotknou béhem fonace uprostied mezi
predni komisurou a processus vocales.

VAROVANI: K obstrukci dychacich cest mize dojit v diisledku agresivni injekéni
aplikace do hlasivek, aplikace nadmérného mnozstvi nebo laryngeainiho
edému v dUsledku traumatu a manipulace s laryngem. Za Zadnych okolnosti
neprekonavejte pripadny odpor pfi injekéni aplikaci silou, miZe dojit k ndhlé
a nekontrolované aplikaci nadmérného mnoZstvi. K obstrukci dychacich cest
po injekeni aplikaci do hlasivek mizZe dojit okamZité nebo az sedm (7) dni po
injek¢ni aplikaci. Obstrukci dychacich cest Ize ¢asto zabranit minimalizaci
laryngealniho traumatu a manipulace béhem injekéni aplikace a Ize ji [é¢it
peroperaéni nebo pooperacni steroidni lé¢bou.

UPOZORNENI: V pfipadé vyznamného odporu viici tlaku na pist nepouzivejte

za zadnych okolnosti nadmérnou silu ve snaze odpor prekonat, jelikoz injekéni

jehla se muze od stfikacky Renu odpojit. MliZe byt nutné vyzkouset odlisnou
jehlu nebo vyménit strikacku i jehlu.

8.  Injekéni aplikace do nékterych tkani mize byt narocna. V ptipadé
vyznamného odporu pfi tlaku do pistu povytahnéte injekéni jehlu asi
jeden (1) aZ tfi (3) milimetry (s jehlou porad ve tkani hlasivek) a znovu
zatlacte pist. Pokud narazite na vyznamny odpor, mize byt nutné
vytdhnout celou jehlu z injekéniho mista a aplikovat do nové pozice.

9. Pocet injekénich pokusu je na zvazeni oSettujiciho Iékafe a musi vychazet
z tolerance pacienta vici postupu a diskomfortu.

UPOZORNENI: Po pouZiti mohou byt terapeutické st¥ikacky a jehly

potencialnimi biologickymi riziky. Manipulujte s nimi a likvidujte je dle

zavedenych zdravotnich protokold a pfislusnych mistnich, statnich

a federdlnich pfedpisd.

10. Zlikvidujte oteviené strikacky i pouZité injekéni jehly.

11. Poucte pacienta, aby hlas tfi dny nepouzival a minimalizoval tak riziko
extruze implantatu RENU pres injekéni vstup.

UPOZORNENI: Injekéni aplikace piipravku RENU do hlasivek ma malé, ale

inherentni riziko infekce. Infekce po injekéni aplikaci, které nereaguji na

standardni [écbu, jsou méné Casté. Pokud vsak infekce nereaguje na lécbu

a je indikovano odstranéni implantatu, lze provést ¢aste¢né nebo celkové

odstranéni implantatu standardnimi chirurgickymi technikami v¢.

fonomikrochirurgickych operacnich technik.

12. Vrelevantnich pfipadech lIze pfedepsat antibiotickou lécbu.

TKANOVA INJEKCE
(MEKKOTKANOVY VOLUMIZACNI FILLER RENU, KOSMETIKA RENU,
LIPOATROFICKA ESTETICKA KOREKCE RENU, OBJEMOVY FILLER RENU)

K subdermalni injekéni aplikaci jsou nutné nasledujici produkty:

o Stiikacky implantatu RENU

o Jehly s konektory Luer-loc, délka < 1,5" (38,1 mm) a nominalni vnitfni
primér > 0,26 mm (napf. 27G tenkosténna, 26G nebo 25G)

UPOZORNENI: Bezpe&nost a Gginnost v periorbitalni oblasti nebyly stanoveny.

VAROVANI: Existuji publikované zpravy vzniku uzlikl spojenych s pouzitim

injekéniho implantatu na bazi CaHA aplikovaného do rt(. Bezpec¢nost

a ucinnost poutZiti ve rtech nebyla stanovena.

UPOZORNENI: Béhem injekéniho postupu dodriujte univerzalni bezpe¢nostni

opatreni.

UPOZORNENI: Injekéni aplikaci je nutné provést aseptickou technikou.

UPOZORNENI: Zdravotnikiim doporuéujeme prodiskutovat viechna

potencialni rizika injek¢ni aplikace do mékkych tkani s kazdym pacientem pred

oSetfenim, a ujistit se tak, Ze pacienti jsou znali znamek a pfiznakd

potencialnich komplikaci.

UPOZORNENI: Estetické injekéni zakroky s pFipravkem RENU maji malé, ale

inherentni riziko infekce. Infekce po injekéni aplikaci, které nereaguji na

standardni lé¢bu, jsou méné casté. Pokud vsak infekce nereaguje na lécbu

a je indikovano odstranéni implantatu, Ize provést ¢aste¢né nebo celkové

odstranéni implantdtu standardnimi chirurgickymi technikami.
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1. Ptipravte misto injek¢ni aplikace pacienta standardnimi antiseptickymi
metodami. Oznacte misto lIécebné injekce. Dle uvazeni lékare Ize pouZit
mistni nebo topickou anestezii.

2. lhned pied injekéni aplikaci pFipravte RENU a injekéni jehly. Pro kazdou
stfikacku pouZijte novou injekéni jehlu.

UPOZORNENI: Peclivé zkontrolujte féliovy obal a ovétte, 7e obal ani stfikacka

RENU nebyly béhem prepravy poskozeny. Nepouzivejte, pokud je féliové

pouzdro naruseno nebo byla poskozena stfikacka. NepouZivejte v ptipadé

dislokace koncového uzdvéru stiikacky nebo pistu strikacky.

UPOZORNENI: RENU se dodava sterilni v uzavieném féliovém pouzdre a je

urcen vyhradné k jednorazovému poutziti. Neuchovavejte ¢astecné pouzité

stiikacky k pozdéjSimu pouziti. Opakované pozdéjsi pouZiti strikacky nebo
jehly nebo poufZiti u vice pacientli miZe predstavovat biologické nebezpeci

a byt spojeno s rizikem kontaminace a infekce.

UPOZORNENI: Neresterilizujte, bezpegnost a funkéni charakteristiky

resterilizovaného prostiedku nebyly validovany.

3. Vytahnéte z krabice féliovy pytlik. Otevrete féliovy pytlik natrzenim na
zatezu. Vytahnéte stiikacku z foliového pytliku. POZNAMKA: UvnitF
féliového pytliku se nachdzi malé mnoZstvi vlhkosti ke sterilizacnim
ucéeliim, nejednd se o problém s produktem.

UPOZORNENI: Bezpe¢nost a Gcinnost pripravku Rent nebyly hodnoceny

v pfipadé smichdani anestetika s produktem pred injek¢ni aplikaci.

4.  Odstranite krytku stiikacky Luer z distalniho konce stfikacky. Pokud bude
na povrchu konektor@ Luer-loc prebytek ptipravku RENU, bude je nutné
ot¥it docista sterilni gazou. Stiikacku RENU Ize nasroubovat na konektor
Luer-loc jehly.

UPOZORNENI: Pouziti jehel s nominalnim vnitfnim primérem mensim ne?

0,26 mm anebo del$im nez 1,5" (38,1 mm) zvysi incidenci pfipadd okluze jehly.

5. Jehlu je nutné bezpecné utahnout na stfikacku a predplnit pfipravkem
RENU. Pomalu napliite jehlu zatladenim pistu stiikacky, dokud neza¢ne
pripravek RENU vytékat z konce injekéni jehly. V pFipadé netésnosti
muZe byt nutné odpojit jehlu a vycistit povrchy konektoru Luer nebo
v nékterych pfipadech vyménit stfikacku a jehlu.

6. P¥ipravek RENU aplikujte do mékkych tkani schopnych jej pfijmout.
MnoZstvi se bude lisit podle velikosti, rozsahu poZzadované obnovy nebo
augmentace a je na uvazeni osetfujiciho lékare.

VAROVANI: Neprovadéjte nadmérnou korekci (pfeplnéni) defektu, protoze

deprese se mlize b&hem nékolika tydnd a rozvoje efektu pripravku RENU

postupné zlep$ovat (viz ¢ast INDIVIDUALIZACE LECBY). Aplikujte pFipravek
pomalu a s minimalnim potfebnym tlakem.

UPOZORNENI: Neprovadéjte nadmérnou injekci pripravku RENU do tkani.

RENU Ize jednoduse pfidat v naslednych injekénich aplikacich, ale nelze jej

jednoduse odstranit. Aplikujte pfipravek pomalu a s minimalnim potfebnym

tlakem.

7. Neni nutné prekorigovani. O¢ekava se korekcni faktor 1 : 1.

VAROVAN:I: Pi injekéni aplikaci mékkotkariovych vyplni je tieba zabranit

aplikaci pfipravku do krevnich cév. Byly hldSeny vzacné, ale zdvazné nezddouci

prihody spojené s intravaskuldrni injekéni aplikaci mékkotkanovych vyplni.

Spojené komplikace mohou byt zdvazné a trvalé. Komplikace mohou

zahrnovat abnormity/poruseni zraku, slepotu, iktus, docasné strupy, agregaci

trombocytd, cévni okluzi, infarkt, hemolyzu, embolizaci, embolické fenomeny,
nekrdzu, ischemii, mozkovou ischemii a mozkové krvaceni vedouci k iktu,
permanentni zjizveni kiZe a poskozeni hloubéji leZicich obli¢ejovych struktur.

Okam#zité zastavte injekci, pokud se u pacienta objevi kterékoli z nasledujicich:

zmény zraku, zndmky iktu (v€etné nahlych potizi s mluvenim, necitlivost nebo

slabost obli¢eje, rukou nebo nohou, potize s chiizi, oslabeni poloviny obliceje,
zdvazné bolesti hlavy, zavraté nebo zmatenost), zblednuti (blanching) kiize
nebo neobvykld bolest béhem osetreni nebo kratce poté. V pfipadé
intravaskularni injekce by pacienti méli vyhledat okamZitou Iékafskou pomoc

a potencialné vysetreni prislusnym lékarem.
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VAROVANI: Pro efektivni injekéni aplikaci je nutna viabilni tkari. Jizevnata tkar,
chrupavka a vyznamné narusena tkari nemusi na lIé¢bu odpovidat. Pokud
mozno, neprochazejte pfi zavadéni injekéni jehly pres tyto typy tkani.

8.  VlozZte jehlu zizenim dol(i pod Ghlem pfiblizné 30° v(ci tkani.
Identifikujte bod, kde chcete s injekci zacit. Mél by byt dobre
palpovatelny nedominantni rukou.

UPOZORNENI: V piipadé vyznamného odporu vi¢i tlaku na pist nepouzivejte

za zadnych okolnosti nadmérnou silu ve snaze odpor pfekonat, jelikoz injekéni

jehla se muze od stfikacky Rent odpojit. MliZze byt nutné vyzkouset odlisSnou
jehlu nebo vyménit stiikacku i jehlu.

9. Injekéni aplikace do nékterych tkani maze byt ndrocna. V pripadé
vyznamného odporu pfi tlaku do pistu povytahnéte injekéni jehlu asi
jeden (1) aZ tfi (3) milimetry (s jehlou porad ve tkani) a znovu zatlacte
pist. Pokud bude nadale pretrvavat vyznamny odpor, injekéni jehlu Ize
lehce pfesunout a umoznit tak jednodussi umisténi materidlu nebo
muizZe byt nutné vyménit injekéni jehlu. Okluze jehly je pravdépodobné;jsi
u jehel s nomindlnim vnitfnim prdmérem mensim nez 0,26 mm anebo
del$im nez 1,5" (38,1 mm).

10. Zavedte jehlu do pocateéni polohy. Opatrné zatlacte pist stiikacky RENU
a zacnéte tak s injek¢ni aplikaci. Pomalu aplikujte injekéni material za
soucasného vytahovani jehly. Pokracujte v aplikaci dalSiho materiélu,
dokud nedosahnete poZadované Urovné korekce.

11.  Pomalym kontinualnim rovhomérnym tlakem na pist stfikacky injikujte
implantat za soucasného vytahovani jehly. Nezanechévejte globuldrni
depozita. Na zdkladé postupu a pozadovaného efektu muaze byt injekéni
oblast oznacena jako vyZadujici rovnomérnou distribuci implantatu.

UPOZORNENI: Po pouziti mohou byt terapeutické st¥ikacky a jehly

potencialnimi biologickymi riziky. Manipulujte s nimi a likvidujte je dle

zavedenych zdravotnich protokold a pfislusnych mistnich, statnich

a federdélnich pfedpisd.

12. Zlikvidujte oteviené strikacky i pouZité injekcni jehly.

Mékkotkariovy vypliiovy implantat s hydroxylapatitem vapenatym (CaHA)
RENU®
Obecné informace

zpUSOB DODAN{

RENU se dodava ve féliovém pytliku obsahujicim jednu sterilni 1,5ml st¥ikacku
predem naplnénou implantatem RENU. P¥i pFevzeti zasilky zkontrolujte obal

a ujistéte se, Ze je intaktni a zasilka neni poskozena. NepouZivejte v pfipadé
poskozeni baleni ¢i stfikacky nebo dislokace koncového uzavéru strikacky &i
pistu stfikacky. Obsah stfikacky je urcen pro jednoho pacienta a je zakazano jej
resterilizovat.

SKLADOVANI A EXPIRACE

RENU uchovavejte pii kontrolované pokojové teploté v rozmezi 15 °C a 30 °C
(59 °F aZ 86 °F). Datum spotfeby pfi spravném skladovéni je dva roky od data
vyroby. NepouzZivejte po uplynuti data spotieby.

ZARUKA
Spolec¢nost Cytophil, Inc. prohlasuje, Ze byla pfi navrhu a vyrobé tohoto
produktu vynaloZena rozumna péce.

TATO ZARUKA NAHRAZUJE A VYLUCUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, KTERE
ZDE NEJSOU VYSLOVNE UVEDENY, A TO VYSLOVNE NEBO IMPLIKOVANE
ZAKONEM Cl JINAK, VCETNE MIMOJINE VESKERYCH IMPLIKOVANYCH ZARUK
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY SPECIFICKY UCEL.

Manipulace a skladovani tohoto produktu a faktory spojené s pacientem,
diagndzou, l1é¢bou, chirurgickymi zakroky a jiné faktory mimo kontrolu
spolecnosti Cytophil pfimo ovliviiuji produkt a vysledky ziskané jeho pouZitim.

Povinnost spole¢nosti Cytophil, Inc. je dle této zaruky omezena na vyménu
tohoto produktu a spole¢nost Cytophil, Inc. neponese zodpovédnost za Zadné
nahodné nebo nasledné ztraty, Skody nebo naklady, pfimo nebo nepfimo
vznikajici z pouZiti tohoto produktu. Spole¢nost Cytophil neprebira ani
nezmocriuje Zadnou osobu prebirat jménem spolecnosti Cytophil, Inc. jakékoli
jiné nebo dalsi zaruky nebo zodpovédnost ve spojeni s timto produktem.
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	 Neohýbejte ani se nesnažte narovnat ohnutou 24G jehlu; zlikvidujte ji a nahraďte ji za novou. Transorální jehly Renú mají tvarovatelnou 16G kanylu, žádnou část 24G jehly však nevystavujte nevhodnému tlaku ani ji neohýbejte, hrozí zlomení.

