ENC

BRUGSVEJLEDNING

BESKRIVELSE

RENU® Calcium Hydroxylapatit (CaHA) Soft Tissue Filler Implant er et sterilt,
halvfast, ssmmenhangende implantat. Den primzere slidstaerke komponent er
syntetisk calciumhydroxylapatit. Den halvfaste beskaffenhed tilvejebringes ved at
oplgse calciumhydroxylapatitpartiklerne i en slidsteerk tiksotropisk gel med hgj
flydestyrke. Den vandbaserede gelbzerer bestar af natriumcarboxymethylcellulose,
glycerol og fosfatbuffer. Bareren resorberer in vivo, sa calciumhydroxylapatitten
forbliver pa implantationsstedet og danner et net til lokal vaevsinfiltration. Dette
cellulzere infiltrerede hydroxyapatitnet giver langvarig ikke-permanent
genopretning og forstaerkning.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER

RENU® er indiceret til medialisering af plica vocalis, mangel pa plica vocalis,
subdermal implantation til korrektion af moderate til svaere rynker og folder i
ansigtet og til gendannelse eller korrektion af tegn pa ansigtsfedtreduktion
(lipoatrofi) hos mennesker med human immundefektvirus , der kan forbedres
ved injektion af et middel, der kan give fylde til blgddele. RENU erstatter,
udfylder og forgger stgrrelsen pa det fortraengte eller deformerede vaev, sa
det kan forbedre den struktur, der har brug for korrektion.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindiceret hos patienter med kendt overfglsomhed over for nogen

af komponenterne.

Kontraindiceret hos patienter med sveer allergi, der manifesteres af en
historik med anafylaksi, eller historik med eller tilstedevaerelsen af flere
alvorlige allergier.

Kontraindiceret i tilfselde af akut og/eller kronisk betaendelse eller

infektion, nar denne tilstand involverer det omrade, der skal behandles.
Kontraindiceret i naervaerelse af fremmedlegemer sdsom flydende silikone
eller andre partikelformige materialer.

Kontraindiceret hos patienter, der er tilbgjelige til at udvikle inflammatoriske

hudsygdomme, eller hos patienter med tendens til at udvikle hypertrofiske ar.

Kontraindiceret hos patienter med utilstraekkelig deekning af sundt og godt
karfgrende vaev.

Kontraindiceret hos patienter med systemiske lidelser, der forarsager darlig
sarheling eller vil fgre til vaevsforringelse over implantatet.

Kontraindiceret ved bilateral strubelammelse og vokale lidelser af psykogen
eller psykisk oprindelse.

ADVARSLER

Der skal udvises serlig forsigtighed, nar der indsprgjtes fyldstoffer i blgddele for at
undga injektion i blodkar/vaskulatur. Der er rapporteret om sjeeldne, men alvorlige
bivirkninger forbundet med intravaskulaer injektion af fyldstof i blgddele.
Relaterede komplikationer kan veaere alvorlige og kan veere permanente.
Komplikationer kan omfatte synsforstyrrelser/-svaekkelse, blindhed, slagtilfeelde,
midlertidige skorper, blodpladeophobning, venetrombose, infarkt, haemolyse,
embolisering, emboliske faenomener, nekrose, iskaemi, transitorisk iskeemisk attak
eller hjerneblgdning, der fgrer til slagtilfeelde, permanent ardannelse i huden og
beskadigelse af de underliggende ansigtsstrukturer. Stop straks injektionen, hvis en
patient udviser tegn pa noget af fglgende: synsforandringer, tegn pa slagtilfeelde
(herunder pludseligt opstdede talevanskeligheder, fglelseslgshed eller svaghed

i dit ansigt, arme eller ben, gangbesvaer, haengende ansigt, kraftig hovedpine,
svimmelhed, eller forvirring), hvidt udseende (blanchering) af huden eller
usaedvanlig smerte under eller kort efter behandlingen. Patienter bgr modtage
leegehjeelp gjeblikkeligt og bgr muligvis undersgges af en passende laege, hvis en
intravaskulaer injektion skulle forekomme.
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Luftvejsobstruktion kan skyldes voldsom injektion af plica vocalis,
overinjektion eller strubehovedgdem fra traumer og manipulation af
strubehovedet. Under ingen omstaendigheder bgr der anvendes
overdreven kraft til at overvinde modstanden under injektionen, da
pludselig og ukontrolleret overinjektion kan forekomme.
Luftvejsobstruktion efter injektion af plica vocalis kan forekomme straks
eller ndr som helst i op til syv (7) dage efter injektionen. Luftvejsobstruktion
kan ofte forhindres ved at minimere strubetraumer og manipulation under
injektionen og kan behandles ved at administrere intraoperativ og
postoperativ steroidbehandling.

RENU m3 ikke injiceres i luftvejene. Bekraeft placeringen af nalespidsen
visuelt, fgr du starter injektionen.

Mulige bivirkninger, der kan forekomme med ethvert implantatmateriale,
inkluderer, men er ikke begraenset til, fglgende: betaendelse, infektion,
fisteldannelse, utilstraekkelig heling, misfarvning af huden, lammelse af
plica vocalis, andedraetsbesvaer, haevelse af hals, implantatekstrudering,
darlig fonatorisk funktion efter injektion, permanent haeshed pa grund af
utilstraekkelig eller overdreven forstaerkning.

Ma ikke injiceres overfladisk. Implantation kan fgre til komplikationer sdsom
infektioner, ekstrudering, vaevserosion, dannelse af knuder og induration.
Levedygtigt vaev er pakraevet for at opna en effektiv injektion. Arvaev, brusk
og alvorligt kompromitteret vaev reagerer maske ikke pa behandlingen. Hvis
det er muligt, skal du undga at treenge gennem disse veevstyper, nar
injektionsnalen fgres frem.

Bgr ikke injiceres i organer eller andre strukturer, der kan blive beskadiget
af implantatet, der optager plads. Nogle injicerbare implantatindretninger
er blevet sat i forbindelse med hardning af vaevene pa et injektionssted,
migration fra et injektionssted til andre dele af kroppen og/eller allergiske
eller autoimmune reaktioner. Baseret pa erfaring med klinisk anvendelse,
dyreforsgg og understgttende litteratur er dette ikke blevet observeret og
forventes ikke med RENU. RENU.

Undlad at overkorrigere (overfylde) en defekt, da trykket skal forbedres
gradvist inden for flere uger, efterhanden som behandlingseffekten af RENU
indtraeder (se INDIVIDUALISERING AF BEHANDLING). Injicér produktet
langsomt, og laeg mindst muligt tryk pa.

Der er blevet offentliggjort rapporter om knuder forbundet med brugen af
CaHA-baseret injicerbart implantat injiceret i laeberne. Sikkerheden og
effektiviteten ved brug i leeberne er ikke fastlagt.

Der er offentliggjort rapporter om vaevsnekrose forbundet med brugen

af CaHA-baserede injicerbare implantater.

Reaktioner pa injiceringsproceduren er observeret og bestar primaert

af kortvarige (f.eks. < 7 dage) bla marker, redmen og havelser.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Behandlingen bgr udskydes mindst seks (6) maneder efter

begyndelsen af lammelse i plica vocalis. og/eller indtil der er opnaet

et acceptabelt resultat med stemmerehabilitering.

RENU plica vocalis-injektioner bgr kun udfgres af laeger, der har

passende uddannelse og erfaring med diagnostiske og terapeutiske
otolaryngologiske procedurer, herunder plica vocalis-injektion, har

viden om anatomien ved og omkring injekktionsstedet og efter

fuldt ud at have sat sig ind i produktet og hele indlaegssedlen.

RENU vaevsinjektioner bgr kun udfgres af sundhedspersonale, der

har passende uddannelse og erfaring med diagnostiske og terapeutiske
vaevsinjektioner, ekspertise inden for korrektion af volumenmangler hos
patienter med human immundefektvirus samt kendskab til anatomien ved
og omkring injektionsstedet og efter fuldt ud at have sat sig ind i produktet
og hele indleegssedlen.

Forseg ikke at beje eller rette en bejet 24 gauge nal ud. Kassér den, og
udskift den med en ny nal. Renu Transoral-nale har en bejelig 16G-kanyle,
men man skal passe pé ikke at leegge unedigt pres pa den eller bgje nogen
del af 24G-nalen for at undga, at nalen gar i stykker.

Indsprajt ikke for meget RENU i vaevet. RENU kan let tilfgjes i efterfglgende
injektioner, men det er ikke nemt at fjerne. Injicér produktet langsomt, og
laeg mindst muligt tryk pa, kun det, der er ngdvendigt.

I nogle tilfaelde er den indledende behandling med RENU muligvis ikke
effektiv, og yderligere injektioner kan veere indiceret.
RENU-injektionsprocedure og de tilhgrende instrumenteringsprocedurer
har sma, men iboende risici for infektion og/eller blgdning ligesom
tilsvarende minimalt invasive procedurer. Patienten kan opleve en smule
ubehag under og efter proceduren. De saedvanlige forholdsregler
forbundet med stemmelaebe- og vaevsinjektionsprocedurer skal fglges.
Som ved enhver kirurgisk eller implantationsprocedure er der risiko for
infektion med Renu. Der bgr udvises forsigtighed ved injektion af Rent for
at undga infektion.

RENU leveres sterilt i en forseglet foliepose og er kun beregnet til
engangsbrug. Opbevar ikke delvist brugte sprgijter til senere brug. Genbrug
af en sprgjte eller nal pa et senere tidspunkt eller hos flere patienter kan
veere biologisk farligt og udggre en risiko for kontaminering og infektion.
Ma ikke resteriliseres. Sikkerheden og prastationen af en resteriliseret
enhed er ikke blevet valideret.

Folieposen skal undersgges ngje for at kontrollere, at hverken posen eller
RENU-sprgjten er blevet beskadiget under forsendelsen. M4 ikke bruges,
hvis folieposen er kompromitteret, eller sprgjten er blevet beskadiget.
Sprgjten ma ikke bruges, hvis sprgjteendestykket eller sprgjtestemplet er
blevet forskudt.

Brug af nale med en nominel indre diameter, der er mindre end 0,26 mm
og/eller lengere end 1,5” (38,1 mm), gger forekomsten af nalokklusion.
Sikkerhed og virkning af Renu er ikke blevet vurderet, nar et
bedgvelsesmiddel blandes i produktet inden injektionen.

Hvis der opstar betydelig modstand nar stemplet trykkes i bund, ma der
under ingen omstandigheder anvendes overdreven kraft til at overvinde
modstanden, da injektionsnalen kan ga lgs fra Renu-sprgjten. Det kan vaere
ngdvendigt at prgve en anden nal eller erstatte bade sprgjte og nal.
CaHA-partiklerne i det injicerbare implantat er rgntgenfaste og er tydeligt
synlige pa CT-scanninger og kan vaere synlige i standard, almindelig
radiografi. | en radiografisk undersggelse af 58 patienter var der ingen
indikationer pa, at CaHA-baserede injicerbare implantater potentielt
maskerede unormale vzev eller blev fortolket som tumorer i CT-scanninger
(Carruthers, Liebeskind, et al., 2008). Patienter skal informeres om den
tgntgenfaste natur af det injicerbare CaHA-baserede implantat, sa de kan
informere deres primaere sundhedspersonale savel som radiologer.
Sikkerheden ved RENU hos patienter med gget modtagelighed for keloid
dannelse og hypertrofisk ardannelse er ikke undersggt.

Sikkerhed og virkning ved brug af RENU under graviditet og amning eller
hos patienter under 18 ar er ikke klarlagt.

Sikkerhed og effektivitet i det periorbitale omrade er ikke fastlagt.
Sikkerhed og effektivitet af Rent med samtidig hudbehandlinger sasom
epilering, UV-bestraling eller laser, mekaniske eller kemiske
peelingssprocedurer er ikke blevet evalueret.

Patienter, som tager medicin, der kan forlaenge blgdninger, sdsom aspirin
eller warfarin, kan, som ved alle former for injektioner, opleve flere bla
maerker eller blgdning pa injektionsstedet.

Almindelige forholdsregler bgr tages under injektionsproceduren.
Injektionssessionen skal udfgres med aseptisk teknik.
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e Efter brug kan behandlingssprgjter- og néle udggre potentielle biologiske
risici. Handteres og kasseres i overensstemmelse med godkendte
medicinske praksisser og geeldende lokale, statslige og fgderale krav.

e Patienten skal informeres om, at han eller hun skal minimere
eksponeringen af det behandlede omrade for omfattende sol- eller
varmeeksponering i ca. 24 timer efter behandlingen, eller indtil enhver
initial haevelse og redme har fortaget sig.

o Der er ikke udfgrt undersggelser af interaktioner mellem RENU og
laegemidler eller andre stoffer eller implantater.

e |Laeger opfordres til at diskutere alle potentielle risici ved injektion i blgdt
vaev med hver patient inden behandling for at sikre, at patienter er
opmarksomme pa tegn og symptomer pa potentielle komplikationer.

e Suboptimal RENU-injektion kan forekomme og kan kraeve kirurgisk fjernelse.
Overdreven injektion, der resulterer i vedvarende overmedialisering, kan
forekomme. Selv om det er en sjaelden komplikation, kan overfladisk injektion
i det subepiteliale rum ogsa forekomme. Delvis eller fuldstaendig fjernelse af
implantatet kan udfgres med standard kirurgiske teknikker, herunder gennem
operative teknikker for fonomikrokirurgi.

e RENU-proceduren for stemmelaebeinjektion har en lille, men iboende risiko
for infektion. Infektioner efter injektion, som ikke reagerer pa standard
medicinsk behandling, er ualmindelige. Men hvis en infektion ikke reagerer
pa behandling, og det vurderes at fjernelse af implantatet er pakraevet, kan
delvis eller total fjernelse af implantatet udfgres ved at fglge standard
kirurgiske teknikker, herunder gennem operative teknikker med
fonomikrokirurgi.

e Der eren lille, men iboende risiko for infektion ved proceduren for RENU-
astetikinjektion. Infektioner efter injektion, som ikke reagerer pa standard
medicinsk behandling, er ualmindelige. Men hvis en infektion ikke reagerer
pa behandling, og det vurderes at fjernelse af implantatet er pakraevet, kan
delvis eller total fjernelse af implantatet udfgres ved at fglge standard
kirurgiske teknikker.

e Huvis patienten bevaeger sig under RENU-injektionsproceduren, kan det
medfgre overfladisk injektion i det subepiteliale rum. Selvom det er en
sjeelden komplikation, sa kan delvis eller fuldsteendig fijernelse af implantatet
udfgres med standard kirurgiske teknikker, herunder gennem operative
teknikker for fonomikrokirurgi. Bekraeft placeringen af nalespidsen visuelt,
for du starter injektionen.

INDIVIDUALISERING AF BEHANDLING

Der bgr gennemfgres en legeundersggelse, herunder gennemgang af
sygehistorik og diagnostisk test, for at afggre, om patienten er en

passende kandidat til behandling med RENU. Resultatet af behandlingen

med calciumhydroxylapatit kan variere afhangigt af patienten. Hos nogle
patienter kan yderligere behandlinger vaere ngdvendige for at forbedre og/eller
opretholde responsniveauet. Hvis symptomerne fortszetter efter behandlingen,
kan der foretages yderligere injektioner, men fgrst efter, at der er gaet
tilstraekkelig tid til at evaluere patienten. Patienten bgr ikke injiceres hurtigere
end syv dage efter den forrige behandling. En typisk korrektion kan forventes
at vare fra 9 til 18 maneder.

MR-INFORMATION
RENU®-implantatet er MR-sikkert. Der er ingen kendte farer ved udsaettelse af
RENU-enhederne for noget MR-miljg.

BRUGSANVISNING TIL RENU SOFT TISSUE VOLUMIZING FILLER, RENU
COSMETIC, RENU LIPOATROPHY AESTHETIC CORRECTION, RENU VOLUME
FILLER, RENU VOCAL FOLD MEDIALIZATION, RENU VOICE OG RENU VOICE
INSUFFICIENCY:
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PERKUTAN STEMMELABEINJEKTION
(RENU STEMMEL/ZBEMEDIALISERING, RENU STEMME OG
RENU STEMMEINSUFFICIENS)

Fglgende er pakraevet til stemmelabeinjektionsproceduren:
o RENU®-implantatsprgjte(r)
e Nal(e) med Luerlocbeslag, < 1,5” (38,1 mm) i leengden og en nominel
indvendig diameter > 0,26 mm (f.eks. 27G tynd vaeg, 26G eller 25G)
e Nasofaryngoskop

FORSIGTIG: Almindelige forholdsregler bgr tages under injektionsproceduren.

FORSIGTIG: Injektionssessionen skal udfgres ved hjaelp af aseptisk teknik.

1. Klarggr sprgjten (sprgjterne) fra RENU®, Rend Transoral-nalen(e) og det
nasofaryngoskopiske udstyr fgr den operative injektion ved hjaelp af
institutionens medicinske praksisser for en
nasofaryngoskopundersggelse. En ny injektionsnal kan bruges til hver
sprgjte, eller den samme injektionsnal kan saettes pa hver nye sprgjte.

1 alle tilfaelde skal injektionsnalen, nar fgrst den er sat pa sprgjten,
strammes sikkert pa sprgjten (nélen skal strammes, indtil den
firkantede sektion af nalens Luerbeslag er i kontakt med sprgjten)
og forberedes med RENU®.

FORSIGTIG: Folieposen bgr omhyggeligt undersgges for at bekraefte, at

hverken posen eller RENU-sprgjten er blevet beskadiget under forsendelsen.

Ma ikke bruges, hvis folieposen er kompromitteret, eller sprgjten er blevet

beskadiget. Sprgjten ma ikke bruges, hvis sprgjteendestykket eller

sprgjtestemplet er blevet forskudt.

FORSIGTIG: RENU leveres sterilt i en forseglet foliepose og er kun beregnet

tiIENGANGSBRUG. Opbevar ikke delvist brugte sprgjter til senere brug.

Genbrug af en sprgjte eller ndl pa et senere tidspunkt eller hos flere patienter

kan vaere biologisk farligt og udggre en risiko for kontaminering og infektion.

FORSIGTIG: M3 ikke resteriliseres. Sikkerheden og praestationen for en

resteriliseret enhed er ikke blevet valideret.

2. Tagfolieposen ud af aesken. Posen kan dbnes, og RENU®-sprgjten
placeres pa det sterile omrade, nar det er ngdvendigt. BEMARK:

Der er normalt en lille mangde fugt til stede inde i folieposen til
sterilisationsformadl. Dette er ikke en indikation af, at der er et
problem med produktet.

FORSIGTIG: Laeger opfordres til at diskutere alle potentielle risici ved injektion

i blgddele med hver patient inden behandling for at sikre, at patienter er

opmarksomme pa tegn og symptomer pa potentielle komplikationer.

3. Klarggr patienten til nasofaryngoskopi, og bedgv ved hjeelp af
standardmetoder. Lokalbedgvelse er ikke pakraevet, men kan bruges pa
injektionsstedet.

4. Fjern Luersprgjtelaget fra den modsatte ende af sprgjten, inden nalen
fastggres. Hvis der er overskydende RENU® p3 overfladen af
Luerlocbeslagene, skal det tgrres af med steril gaze. Injektionsnalen kan
derefter drejes ind i Luerlockbeslaget pa RENU®-sprgjten.

FORSIGTIG: Brug af nale med en nominel indre diameter, der er mindre end

0,26 mm og/eller l&engere end 1,5” (38,1 mm) , @ger forekomsten af

nalokklusion.

5. Nalen skal fastggres stramt og sikkert pa sprgjten og forberedes med
RENU®. Skub langsomt sprgjtestemplet, indtil RENU® ekstruderer fra
enden af injektionsnalen. Hvis der konstateres leekage ved Luerbeslaget,
kan det veere ngdvendigt at fijerne nadlen og renggre overfladerne pa
Luerbeslaget eller i nogle tilfaelde udskifte bade sprgjten og
injektionsnalen.

6. Placer nasofaryngoskopet for ngjagtigt at kunne visualisere
naleplaceringen og RENU®-injektionsvolumen under forggelse.

7. RENU® skal injiceres lateralt i thyroarytenoid-musklen.

ADVARSEL: Funktionsdygtigt vaev er pakraevet til effektiv injektion. Arvaev,

brusk og alvorligt kompromitteret vaev reagerer maske ikke pa behandlingen.

Hvis det er muligt, skal du undga at traenge igennem disse vaevstyper, nar

injektionsnalen fgres frem.

8. Forlaeng patientens hals, hvis det er muligt, og identificer fglgende ydre
vartegn: skjoldbruskkirtlen og den ringere kant af skjoldbruskkirtlen og
skjoldbruskkirtlen. Fordi den foranstaende overflade af plica vocalisne
ligger ved ca. halvdelen af afstanden mellem det gverste hak og
skjoldbruskkirtelens nedre kant, placeres injektionen under dette
niveau, men over den nedre skjoldbruskkirtelmargin.
Transbruskinjektion anvendes, medmindre forkalkning af brusk
forhindrer det, i hvilket tilfaelde naleplacering sker gennem
cricothyroidmembranen.

ADVARSEL: RENU m3 ikke injiceres i luftvejene. Bekraeft placeringen af

nélespidsen visuelt, fgr du starter injektionen.

ADVARSEL: Der skal udvises serlig forsigtighed, nar der indsprgjtes fyldstoffer

i blgddele for at undga injektion i blodkar/ vaskulatur. Der er rapporteret om

sjeldne, men alvorlige bivirkninger forbundet med intravaskulzer injektion af

fyldstof i blgddele. Relaterede komplikationer kan veere alvorlige og kan veaere
permanente. Komplikationer kan omfatte synsforstyrrelser/-svaekkelse,
blindhed, slagtilfeelde, midlertidige skorper, blodpladeaggregering, vaskulaer
okklusion, infarkt, haemolyse, embolisering, emboliske fa&anomener, nekrose,
iskaemi, cerebral iskaemi eller hjerneblgdning, der fgrer til slagtilfzelde,
permanent ardannelse pa huden og skade pa den underliggende
ansigststruktur. Stop straks injektionen, hvis en patient udviser tegn pa noget
af fglgende: synsforandringer, tegn pa slagtilfeelde (herunder pludseligt
opstaede talevanskeligheder, fglelseslgshed eller svaghed i dit ansigt, arme
eller ben, gangbesvaer, haengende ansigt, kraftig hovedpine, svimmelhed, eller
forvirring), hvidt udseende (blanchering) af huden eller usaeedvanlig smerte
under eller kort efter behandlingen. Patienter bgr modtage laegehjaelp
gjeblikkeligt og bgr muligvis undersgges af en passende laege, hvis en
intravaskulzer injektion skulle forekomme.

ADVARSEL: Undlad at overkorrektere (overfylde) en mangel, da depressionen

gradvis skal forbedres inden for flere uger, efterhanden som behandlingseffekten af

RENU opstar (se INDIVIDUALISERING AF BEHANDLING). Injicér produktet langsomt,

og leeg mindst muligt tryk pa, kun det, der er ngdvendigt.

ADVARSEL: Indsprgijt ikke for meget RENU i vaevet. RENU kan let tilfgjes i

efterfglgende injektioner, men det er ikke nemt at fjerne. Injicér produktet

langsomt, og laeg mindst muligt tryk pa, kun det, der er ngdvendigt.

9. Med naleplaceringen visuelt bekraeftet ved hjzelp af nasofaryngoskopet,
skal du langsomt trykke p& RENU®-sprgjtens stempel for at starte
injektionen.
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10. Efter den f@rste injektion skal man bede patienten om at fonere og
hoste for at udsprede RENU®. Yderligere RENU® injiceres, indtil
stemmefoldene bergrer hinanden under fonering i en position midt
mellem den forreste kommission og vokalprocesserne.

ADVARSEL: Luftvejsobstruktion kan skyldes voldsom injektion af plica vocalis,

overinjektion eller strubehovedgdem fra traumer og manipulation af

strubehovedet. Under ingen omstaendigheder bgr der anvendes overdreven
kraft til at overvinde modstanden under injektionen, da pludselig og
ukontrolleret overinjektion kan forekomme. Luftvejsobstruktion efter
injektion af plica vocalis kan forekomme straks eller nar som helst i op til syv

(7) dage efter injektionen. Luftvejsobstruktion kan ofte forhindres ved at

minimere strubetraumer og manipulation under injektionen og kan

behandles ved at administrere intraoperativ og postoperativ

steroidbehandling.

FORSIGTIG: Hvis der opstar betydelig modstand nar stemplet presses i bund,

ma der under ingen omstaendigheder anvendes overdreven kraft til at

overvinde modstanden, da injektionsnalen kan ga Igs fra Renu-sprgjten. Det
kan vaere ngdvendigt at prgve en anden nal eller erstatte bade sprgjte og nal.

11. Nogle vaevsniveauer kan veere svaere at injicere. Hvis der opstar
betydelig modstand, nar du trykker stemplet ned, skal du traekke
injektionsnalen tilbage omkring en (1) til tre (3) millimeter (mens nalen
stadig er i stemmelabevavet) og langsomt trykke stemplet ned igen.
Hvis der stadig er betydelig modstand, kan det vaere ngdvendigt at
traekke nalen helt ud af injektionsstedet og prgve injektion pa et nyt
sted.

12. Antallet af injektionsforsgg er efter den behandlende laeges skgn og skal
tage hensyn til patientens tolerance over for proceduren og ubehag.

FORSIGTIG: Efter brug kan behandlingssprgjter og nale udggre en potentiel

trussel for miljget. Handteres og kasseres i overensstemmelse med godkendte

medicinske praksisser og geeldende lokale, statslige og fgéderale krav.

13. Bortskaf dbnede sprgjter og brugte injektionsnale.

14. Instruér patienten i, at han/hun ikke ma brug sin stemme i tre dage for at
minimere enhver potentiel ekstrudering af Rent-implantatet gennem
injektionsstedet.

FORSIGTIG: RENU-proceduren for stemmelaebeinjektion har en lille, men iboende

risiko for infektion. Infektioner efter injektion, som ikke reagerer pa standard

medicinsk behandling, er ualmindelige. Men hvis en infektion ikke reagerer pa
behandling, og det vurderes at fjernelse af implantatet er pakraevet, kan delvis eller
total fiernelse af implantatet udfgres ved at fglge standard kirurgiske teknikker,
herunder gennem operative teknikker med fonomikrokirurgi.

15. Et antibiotikaforlgb kan ordineres efter behov.

ORAL STEMMELZBEINJEKTION
(RENU STEMMELAZBEMEDIALISERING, RENU STEMME, OG RENU
STEMMEINSUFFICIENS)

Fglgende er pakraevet til stemmelabeinjektionsproceduren:

o RENU®-implantatsprgjte(r)

e Renu Transoral-nal eller nal(e) med Luerlocbeslag, < 1,5” (38,1 mm) i leengden og

en nominel indvendig diameter > 0,26 mm (f.eks. 27G tynd vaeg, 26G eller 25G)

o Nasofaryngoskop

FORSIGTIG: Almene forholdsregler skal tages under injektionsproceduren.

FORSIGTIG: Injektionssessionen skal udfgres ved hjaelp af aseptisk teknik.

1. Klarggr sprgjterne fra RENU®, Renui Transoral-nalen(e) og det
nasofaryngoskopiske udstyr fgr den operative injektion ved hjeelp af
institutionens medicinske praksisser for en nasofaryngoskopundersggelse. En
ny injektionsnal kan bruges til hver sprgjte, eller den samme injektionsnal kan
saettes pa hver nye sprgite. | alle tilfaelde skal injektionsnalen, nar fgrst den
er sat p RENU®-sprgjten, strammes sikkert pa sprgjten (nalen skal
strammes, indtil den firkantede sektion af nalens Luer-beslag er i kontakt
med sprgjten) og forberedes med RENU®.
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FORSIGTIG: Folieposen bgr omhyggeligt undersgges for at bekraefte, at
hverken posen eller RENU-sprgjten er blevet beskadiget under forsendelsen.
Ma ikke bruges, hvis folieposen er kompromitteret, eller sprgjten er blevet
beskadiget. Ma ikke bruges, hvis sprgjteendestykket eller sprgjtestemplet er
blevet forskudt.

FORSIGTIG: RENU leveres sterilt i en forseglet foliepose og er kun beregnet til

engangsbrug. Opbevar ikke delvist brugte sprgjter til senere brug. Genbrug af

en sprgjte eller ndl pa et senere tidspunkt eller hos flere patienter kan vaere
biologisk farligt og udggre en risiko for kontaminering og infektion.

FORSIGTIG: M3 ikke resteriliseres. Sikkerheden og praestationen for en

resteriliseret enhed er ikke blevet valideret.

2. Tagfolieposen ud af asken. Posen kan dbnes, og RENU®-sprgjten
placeres pa det sterile omrade, nar det er ngdvendigt. BEMARK:

Der er normalt en lille mangde fugt til stede inde i folieposen til
sterilisationsformal; dette er ikke en indikation af, at der er et
problem med produktet.

FORSIGTIG: Laeger opfordres til at diskutere alle potentielle risici ved injektion

i blgddele med hver patient inden behandling for at sikre, at patienter er

opmarksomme pa tegn og symptomer pa potentielle komplikationer.

3. Klarggr patienten til nasofaryngoskopi, og bedgv ved hjzelp af
standardmetoder. Lokalbedgvelse er ikke pakraevet, men kan bruges pa
RENU®-injektionsstedet.

4. Fjern Luersprgjtelaget fra den modsatte ende af sprgjten, inden nalen
fastggres. Hvis der er overskydende RENU® pa overfladen af
Luerlocbeslagene, skal det tgrres af med steril gaze. Injektionsnalen kan
derefter drejes ind i Luerlockbeslaget pa sprgjten.

FORSIGTIG: Brug af nale med en nominel indre diameter, der er mindre end

0,26 mm og/eller leengere end 1,5” (38.1 mm), gger forekomsten af nalokklusion.

FORSIGTIG: Undga at bgje eller at forsgge at rette en bgjet 24 gauge nal ud.

Smid den ud, og erstat den med en ny nal. Renu Transoral-néle har en bgjelig

16G-kanyle, men man skal passe pa ikke at laeegge ungdigt pres pa den eller

bgje nogen del af 24G-nalen for at undga, at nalen gar i stykker.

5. Nalen skal strammes sikkert pa sprgjten (indtil den firkantede sektion
af nalens Luerbeslag er i kontakt med sprgjten) og forberedes med
Rend. Skub langsomt sprgjtestemplet, indtil RENU® ekstruderer fra
enden af injektionsnalen. Hvis der konstateres leekage ved Luerbeslaget,
kan det veere ngdvendigt at fijerne nadlen og renggre overfladerne pa
Luerbeslaget eller i nogle tilfeelde udskifte bade sprgjten og
injektionsnalen.

ADVARSEL: RENU m3 ikke injiceres i luftvejene. Bekraeft placeringen af

nélespidsen visuelt, fgr du starter injektionen.

ADVARSEL: Der skal udvises szrlig forsigtighed, nar der indsprgjtes fyldstoffer

i blgddele for at undga injektion i blodkar/vaskulatur. Der er rapporteret om

sjeldne, men alvorlige bivirkninger forbundet med intravaskuleer injektion af

fyldstof i blgddele. Relaterede komplikationer kan vzere alvorlige og kan vaere
permanente. Komplikationer kan omfatte synsforstyrrelser/-svaekkelse,
blindhed, slagtilfeelde, midlertidige skorper, blodpladeaggregering, vaskulaer
okklusion, infarkt, haemolyse, embolisering, emboliske faanomener, nekrose,
iskeemi, cerebral iskaemi eller hjerneblgdning, der fgrer til slagtilfzelde,
permanent ardannelse pa huden og skade pa den underliggende
ansigststruktur. Stop straks injektionen, hvis en patient udviser tegn pa noget
af fglgende: synsforandringer, tegn pa slagtilfaelde (herunder pludseligt
opstdede talevanskeligheder, fglelseslgshed eller svaghed i dit ansigt, arme
eller ben, gangbesveer, haengende ansigt, kraftig hovedpine, svimmelhed, eller
forvirring), hvidt udseende (blanchering) af huden eller usaeedvanlig smerte
under eller kort efter behandlingen. Patienter bgr modtage laegehjeelp
gjeblikkeligt og bgr muligvis undersgges af en passende laege, hvis en
intravaskulaer injektion skulle forekomme.

ADVARSEL: Undlad at overkorrektere (overfylde) en mangel, da depressionen
gradvis skal forbedres inden for flere uger, efterhanden som behandlingseffekten af
RENU opstar (se INDIVIDUALISERING AF BEHANDLING). Injicér produktet langsomt,
og laeg mindst muligt tryk pa, kun det, der er ngdvendigt.

ADVARSEL: Indspreijt ikke for meget RENU i vaevet. RENU kan let tilfgjes

i efterfglgende injektioner, men det er ikke nemt at fjerne. Injicér produktet

langsomt, og laeg mindst muligt tryk pa, kun det, der er ngdvendigt.

ADVARSEL: Funktionsdygtigt vaev er pakraevet til effektiv injektion. Arvaev,

brusk og alvorligt kompromitteret vaev reagerer maske ikke pa behandlingen.

Hvis det er muligt, skal du undga at treenge igennem disse vaevstyper, nar

injektionsnalen fgres frem.

6. Placer nasofaryngoskopet for ngjagtigt at kunne visualisere
naleplaceringen og RENU®-injektionsvolumen under forggelse. Med
naleplaceringen visuelt bekraftet ved hjaelp af nasofaryngoskopet,
skal du langsomt trykke pa sprgjtens stempel for at starte injektionen.
RENU® skal injiceres lateralt i thyroarytenoid-musklen.

7. Efter den f@rste injektion skal man bede patienten om at fonere og
hoste for at udsprede RENU® overalt i plica vocalisne. Yderligere RENU®
injiceres, indtil stemmefoldene bergrer hinanden under fonering i en
position midt mellem den forreste kommission og vokalprocesserne.

ADVARSEL: Luftvejsobstruktion kan skyldes voldsom injektion af plica vocalis,

overinjektion eller strubehovedgdem fra traumer og manipulation af

strubehovedet. Under ingen omstaendigheder bgr der anvendes overdreven
kraft til at overvinde modstanden under injektionen, da pludselig og
ukontrolleret overinjektion kan forekomme. Luftvejsobstruktion efter
injektion af plica vocalis kan forekomme straks eller ndr som helst i op til syv

(7) dage efter injektionen. Luftvejsobstruktion kan ofte forhindres ved at

minimere strubetraumer og manipulation under injektionen og kan

behandles ved at administrere intraoperativ og postoperativ

steroidbehandling.

FORSIGTIG: Hvis der opstar betydelig modstand nar stemplet presses i bund,

ma der under ingen omstandigheder anvendes overdreven kraft til at

overvinde modstanden, da injektionsnalen kan ga lgs fra Renu-sprgjten. Det
kan vaere ngdvendigt at prgve en anden nal eller erstatte bade sprgjte og nal.

8. Nogle vaevsniveauer kan vaere svaere at injicere. Hvis der opstar
betydelig modstand, nar du trykker stemplet ned, skal du traekke
injektionsnalen tilbage omkring en (1) til tre (3) millimeter (mens nalen
stadig er i stemmelaebevaevet) og langsomt trykke stemplet ned igen.
Hvis der stadig er betydelig modstand, kan det vaere ngdvendigt at
traekke nalen helt ud af injektionsstedet og prgve igen pa et nyt sted.

9.  Antallet af injektionsforsgg er efter den behandlende laeges skgn og skal
tage hensyn til patientens tolerance over for proceduren og ubehag.

FORSIGTIG: Efter brug kan behandlingssprgjter og nale udggre en potentiel

trussel for miljget. Handteres og kasseres i overensstemmelse med godkendte

medicinske praksisser og geeldende lokale, statslige og fgderale krav.

10. Bortskaf abnede sprgjter og brugte injektionsnale.

11. Instruér patienten i at han/hun ikke ma brug sin stemme i tre dage for
at minimere enhver potentiel ekstrudering af RENU -implantatet gennem
injektionsstedet.

FORSIGTIG: RENU-proceduren for stemmelaebeinjektion har en lille, men

iboende risiko for infektion. Infektioner efter injektion, som ikke reagerer pa

standard medicinsk behandling, er ualmindelige. Men hvis en infektion ikke
reagerer pa behandling, og det vurderes at fiernelse af implantatet er
pakraevet, kan delvis eller total fiernelse af implantatet udfgres ved at fglge
standard kirurgiske teknikker, herunder gennem operative teknikker med
fonomikrokirurgi.

12. Etantibiotikaforlgb kan ordineres efter behov.
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VAVSINJEKTION
(RENU SOFT TISSUE VOLUMIZING FILLER, RENU COSMETIC, RENU
LIPOATROPHY AESTHETIC CORRECTION, RENU VOLUME FILLER)

Fglgende kraeves til den subdermale vaevsinjektionsprocedure:

e RENU implantsprgijte(r)

o Nal(e) med Luerlocbeslag, < 1,5” (38,1 mm) i leengden og en nominel

indvendig diameter > 0,26 mm (f.eks. 27G tynd vaeg, 26G eller 25G)

FORSIGTIG: Sikkerhed og effektivitet i det periorbitale omrade er ikke fastlagt.

ADVARSEL: Der er blevet offentliggjort rapporter om knuder forbundet med

brugen af CaHA-baseret injicerbart implantat injiceret i l&eberne. Sikkerheden

og effektiviteten ved brug i leeberne er ikke fastlagt.

FORSIGTIG: Almindelige forholdsregler bgr tages under injektionsproceduren.

FORSIGTIG: Injektionssessionen skal udfgres ved hjaelp af aseptisk teknik.

FORSIGTIG: Laeger opfordres til at diskutere alle potentielle risici ved injektion

i blgddele med hver patient inden behandling for at sikre, at patienter er

opmaerksomme pa tegn og symptomer pa potentielle komplikationer.

FORSIGTIG: Injektionen med RENU aestestikprocedure indebzerer en lille risiko for

infektion. Infektioner efter injektion, som ikke reagerer pa standard medicinsk

behandling, er ualmindelige. Men hvis en infektion ikke reagerer pa behandling, og
det vurderes at fjernelse af implantatet er pakraevet, kan delvis eller total fiernelse
af implantatet udfgres ved at fglge standard kirurgiske teknikker.

1. Forbered patientens injektionssted ved hjaelp af standard antiseptiske
metoder. Behandlingsinjektionsstedet skal vaere markeret. Lokal eller
topisk anaestesi bgr anvendes efter laegens skgn.

2. Umiddelbart fgr injektionen skal du forberede RENU og
injektionsnalene. Der skal anvendes en ny injektionsnal til hver sprgijte.

FORSIGTIG: Folieposen bgr omhyggeligt undersgges for at bekraefte, at

hverken posen eller RENU-sprgjten er blevet beskadiget under forsendelsen.

Ma ikke bruges, hvis folieposen er kompromitteret, eller sprgjten er blevet

beskadiget. Sprgjten ma ikke bruges, hvis sprgjteendestykket eller

sprgjtestemplet er blevet forskudt.

FORSIGTIG: RENU leveres sterilt i en forseglet foliepose og er kun beregnet til

engangsbrug. Opbevar ikke delvist brugte sprgjter til senere brug. Genbrug af

en sprgjte eller nal pa et senere tidspunkt eller hos flere patienter kan vaere
biologisk farligt og udggre en risiko for kontaminering og infektion.

FORSIGTIG: Ma ikke resteriliseres. Sikkerheden og preestationen for en

resteriliseret enhed er ikke blevet valideret.

3. Tagfolieposen ud af aesken. Abn folieposen ved at rive ved hakkene. Tag
sprgjten ud af folieposen. BEMARK: Der er normalt en lille maengde
fugt til stede inde i folieposen til sterilisationsformdl; dette er ikke en
indikation af, at der er et problem med produktet.

FORSIGTIG: Sikkerhed og virkning af Renu er ikke blevet vurderet, nar et

bedgvelsesmiddel blandes i produktet inden injektionen.

4, Fjern Luersprgjtelaget fra den modsatte ende af Renu-sprgjten.
Injektionsnalen kan derefter drejes ind i Luerlockbeslaget pd RENU-
sprajten. RENU-sprgjten kan derefter drejes ind i Luerlockbeslaget pa
injektionsnalen.

FORSIGTIG: Brug af nale med en nominel indre diameter, der er mindre end

0,26 mm og/eller leengere end 1,5” (38,1 mm), gger forekomsten af

nalokklusion.

5. Nalen skal fastggres stramt og sikkert pa sprgjten og forberedes med
RENU. Fyld langsomt nalen ved at skubbe sprgjtestemplet, indtil RENU
ekstruderer fra enden af nalen. Hvis der konstateres lekage, kan det
vare ngdvendigt at stramme nalen, eller at fierne nélen og renggre
overfladerne pa Luerbeslaget eller i nogle tilfelde udskifte bade sprgjten
og injektionsnalen.

6. RENU skal injiceres i modtagende blgddele. Den injicerede maengde vil
variere afhangigt af stedet, omfanget af den gnskede restaurering eller
augmentation og er efter den behandlende lzege skgn.

ADVARSEL: Undlad at overkorrektere (overfylde) en mangel, da

depressionen gradvis skal forbedres inden for flere uger, efterhanden

som behandlingseffekten af RENU opstar (se INDIVIDUALISERING AF

BEHANDLING). Injicér produktet langsomt, og laeg mindst muligt tryk p3,

kun det, der er ngdvendigt.
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ADVARSEL: Indsprgijt ikke for meget RENU i vaevet. RENU kan let tilfgjes

i efterfglgende injektioner, men det er ikke nemt at fjerne. Injicér produktet

langsomt, og laeg mindst muligt tryk pa, kun det, der er ngdvendigt.

7. Der er ikke behov for overkorrektion. Der forventes en
nominel 1:1 korrektionsfaktor.

ADVARSEL: Der skal udvises sarlig forsigtighed, nar der indsprgjtes fyldstoffer

i blgddele for at undga injektion i blodkar/vaskulatur. Der er rapporteret om

sjeldne, men alvorlige bivirkninger forbundet med intravaskuleer injektion af

fyldstof i blgddele. Relaterede komplikationer kan vaere alvorlige og kan veere
permanente. Komplikationer kan omfatte synsforstyrrelser/-svaekkelse,
blindhed, slagtilfeelde, midlertidige skorper, blodpladeaggregering, vaskulaer
okklusion, infarkt, ha&molyse, embolisering, emboliske faanomener, nekrose,
iskaemi, cerebral iskeemi eller hjerneblgdning, der fgrer til slagtilfeelde,
permanent ardannelse pa huden og skade pa den underliggende
ansigststruktur. Stop straks injektionen, hvis en patient udviser tegn pa noget
af fglgende: synsforandringer, tegn pa slagtilfeelde (herunder pludseligt
opstdede talevanskeligheder, fglelseslgshed eller svaghed i dit ansigt, arme
eller ben, gangbesvaer, haengende ansigt, kraftig hovedpine, svimmelhed, eller
forvirring), hvidt udseende (blanchering) af huden eller usaedvanlig smerte
under eller kort efter behandlingen. Patienter bgr modtage laegehjaelp
gjeblikkeligt og bgr muligvis undersgges af en passende laege, hvis en
intravaskulaer injektion skulle forekomme.

ADVARSEL: Funktionsdygtigt vaev er pakraevet til effektiv injektion. Arvaev,

brusk og alvorligt kompromitteret vaev reagerer maske ikke pa behandlingen.

Hvis det er muligt, skal du undga at treenge igennem disse vaevstyper, nar

injektionsnalen fgres frem.

8.  Indszt nalen skrat nedad i en vinkel pa ca. 30° i forhold til vaevet. Find
det punkt, hvor du gnsker at starte injektionen. Dette skal ske let
handgribeligt med den ikke-dominerende hand.

FORSIGTIG: Hvis der opstar betydelig modstand nar stemplet presses i bund,

ma der under ingen omstandigheder anvendes overdreven kraft til at

overvinde modstanden, da injektionsnalen kan ga lgs fra Renu-sprgjten. Det
kan vaere ngdvendigt at prgve en anden nal eller erstatte bade sprgjte og nal.

9. Nogle vaevsniveauer kan vare sveere at injicere. Hvis der opstar
betydelig modstand, nar du trykker stemplet ned, skal du traekke
injektionsnalen tilbage omkring en (1) til tre (3) millimeter (mens nalen
stadig er i vaevet) og langsomt trykke stemplet ned igen. Hvis der stadig
er betydelig modstand, kan injektionsnalen flyttes let for at muligggre
lettere placering af materialet, eller det kan vaere ngdvendigt at udskifte
injektionsnalen. Tilstopning af nalen er mere sandsynligt ved brug af
nale med en nominel indre diameter, der er mindre end 0,26 mm
og/eller lengere end 1,5” (38,1 mm).

10. Fgr nalen til startstedet. Skub forsigtigt stemplet i RENU-sprgjten for
at starte injektionen og indsprgjt langsomt implantatmaterialet, mens
nalen traekkes ud. Fortseet med at placere yderligere materiale, indtil
det gnskede korrektionsniveau er opnaet.

11.  Anvend et langsomt, jeevnt tryk pa sprgjtestemplet for at injicere implantatet,
nar du treekker nalen ud uden at efterlade kugleformede aflejringer. Baseret
pa den kraevede procedure og effekt kan injektionsomradet masseres efter
behov for at opna en jeevn fordeling af implantatet.

FORSIGTIG: Efter brug kan behandlingssprgjter og nale udggre en potentiel

trussel for miljget. Handteres og kasseres i overensstemmelse med godkendte

medicinske praksisser og geeldende lokale, statslige og fgderale krav.

12. Bortskaf abnede sprgjter og brugte injektionsnale.

RENU® Calciumhydroxylapatit (CaHA) Soft Tissue Filler Implant
Generelle oplysninger

SADAN LEVERES DEN

RENU leveres i en foliepose, der indeholder en steril 1,5 cc sprgjte, der pa
forhand er fyldt med RENU-implantat. Ved modtagelse af forsendelsen skal du
undersgge indpakningen for at sikre, at emballagen er intakt, og at der ikke er
opstaet skade under forsendelsen.Ma ikke bruges hvis emballagen og/eller
sprgjten er beskadiget, eller hvis sprgjteendens lag eller sprgjtestemplet er
blevet forskudt. Sprgjtens indhold er kun beregnet til engangsbrug og kan ikke
resteriliseres.

OPBEVARING OG HOLDBARHED

RENU skal opbevares ved en kontrolleret stuetemperatur mellem 15° C og
30° C(59° F og 86° F). Nar den opbevares korrekt, er udlgbsdatoen to ar fra
fremstillingsdatoen. Ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

GARANTI
Cytophil Inc. garanterer, at der er udvist rimelig omhu ved design og fremstilling
af dette produkt.

DENNE GARANTI HAR FORTRINSRET OG EKSKLUDERER ALLE ANDRE GARANTIER, DER
IKKE EXPLICIT ER UDTRYKT HERI, UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET AF LOVGIVNING
ELLER ANDET, HERUNDER, MEN IKKE BEGRZNSET TIL ENHVER UNDERFORSTAET
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL DET S/RLIGE FORMAL.

Handtering og opbevaring af dette produkt savel som faktorer relateret til
patienten, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer og andre forhold, som er
uden for Cytophil’s kontrol har direkte indflydelse pa produktet og de resultater, der
opnas ved brugen heraf. Cytophil, Inc.'s forpligtelse i henhold til denne garanti er
begraenset til erstatning af dette produkt, og Cytophil, Inc. er ikke ansvarlig for
tilfeeldige tab, skader eller udgifter eller fglgeskader, -tab eller -udgifter, der direkte
eller indirekte opstar som fglge af brugen af dette produkt. Cytophil patager sig ikke
og bemyndiger ikke nogen person til at patage sig noget andet eller yderligere
ansvar for Cytophil, Inc. i forbindelse med dette produkt.
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