KASUTUSJUHEN
KIRJELDUS
RENU® kaltsiumhiidroksiitilapatiidist (CaHA) pehmekoe taiteimplantaat on
steriilne poolkdva Uihtne implantaat. Peamine vastupidav komponent on
stinteetiline kaltsiumhuidrokstulapatiit. Poolkdva olek tekitatakse
katsiumhudroksiitlapatiidi osakeste hdljutamisel vastupidavas kdrge
voolavuspiiriga tiksotoopses geelis. Veepdhine geelist kandja koosneb
naatriumkarbokstimettltselluloosist, gliitseroolist ja fosfaatpuhvrist. Kandja
imendub in vivo nii, et kaltsiumhtidrokstitlapatiit jaab implanteerimiskohta,
vdimaldades lokaalse koe infiltratsiooni jaoks karkassi. See poorne imenduv
hudroksuapatiidi karkass tagab pikaajalise ajutisetaastamise ja juurdekasvu.

KASUTUSOTSTARVE/NAIDUSTUSED

RENU® on ette nahtud haglekurdude medialiseerimiseks, haglekurdude
puudulikkuse korral, nahaaluse implanteerimise jaoks, et korrigeerida
md&ddukaid kuni tugevaid ndokortse ja kurde, v&i korrigeerida ndo rasvkoe
kadumise néhtusid (lipoatroofia) inimestel, kellel on inimese
immuunpuudulikkuse viirus, mida v&ib parandada pehmekoe voltimi
suurendava aine sistimisega. RENU asendab, tiidab ja suurendab nihkunud
voi deformeerunud kude, nii et see vGib parandada korrigeerimist vajavat
struktuuri.

VASTUNAIDUSTUSED

e Vastundidustatud patsientidele, kellel on mis tahes komponentide suhtes
teadaolevalt dlitundlikkus.

e Vastundidustatud patsientidele, kellel on anafiilaksia ndol avaldunud tdsine
allergia vdi kunagi esinenud mitu rasket allergiat.

e Vastunaidustatud dgeda ja/vdi kroonilise pdletiku vdi infektsiooni korral,
kui need hélmavat ravitavat piirkonda.

e Vastundidustatud vodrkehade, naiteks vedelate silikoonide vdi muude
osakeste olemasolu korral.

e Vastundidustatud patsientidele, kellel on eelsoodumus pdletikuliste

nahahaiguste tekkeks voi kellel on kalduvus hiipertroofiliste armide tekkeks.

e Vastundidustatud patsientidele, kellel kaetus terve hea vaskularisatsiooniga
koega ei ole piisav.

e Vastundidustatud patsientidele, kellel on stisteemsed héired, mis
p&hjustavad haava kehva paranemist vGi viivad implantaadi kohal kudede
halvenemiseni.

e Vastundidustatud kahepoolse kori paraliilisi ja psiihhogeense vai
emotsionaalse pdritoluga haalehairete korral.

HOIATUSED

e Pehmekudede tiiteainete sustimisel tuleb olla eriti ettevaatlik, et valtida
veresoontesse/veresoonkonda siistimist. Teatatud on harvadest, kuid
tosistest kdrvaltoimetest, mis on seotud pehmekudede taiteainete
veresoonesisese slstimisega. Seotud tiisistused vdivad olla tdsised
ja pusivad. Tusistusteks vdivad olla nagemishdired/halvenemine, pimesus,
insult, ajutised kdrnad, trombotstiltide agregatsioon, veresoonte oklusioon,
infarkt, hemoliis, emboolia, emboolsed ndhtused, nekroos, isheemia,
ajuisheemia voi ajuverejooks, mis viib insuldini, naha pusiv armistumine
ning naostruktuuride kahjustused. Lopetage sustimine kohe, kui patsiendil
ilmneb moni jargnevatest: nagemishaired, insuldi tunnused (sealhulgas
dkilised kdnehaired, ndo, kéte voi jalgade tuimus vdi ndrkus,
kdndimisraskused, ndo rippu vajumine, tugev peavalu, pearinglus, voi
segasus), nahk muutub valgeks (blanseerimine) v3i ebatavaline valu ravi

ajal vbi vahetult parast seda. Veresoonde suistimise korral peaksid patsiendid

saama kiiret arstiabi ja asjakohase tervishoiutootaja voimaliku hinnangu.
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Hingamisteede takistamine v3ib tuleneda traumast ja kdri manipuleerimisest
tingitud agressiivsest haalekurrude sustimisest, liigststimisest voi kdritursest.
Mitte mingil juhul ei tohi slistimise ajal vastupanu tletamiseks kasutada
lilemadrast joudu, sest tekkida v3ib tekkida dkiline ja kontrollimatu
liigsustimine. Hingamisteede takistus parast hadlekurdude ststimist voib
tekkida kohe vdi igal ajal kuni seitse (7) paeva parast ststimist. Hingamisteede
takistusi saab sageli ennetada k&ritrauma ja manipuleerimise
minimeerimisega slstimise ajal ning seda saab ravida operatsiooniaegse ja
operatsioonijdrgse steroidravi abil.

Toodet RENU ei tohi siistida hingamisteedesse. Enne siistimise alustamist
kontrollige ndelaotsa asukohta visuaalselt.

Mis tahes implantaadimaterjalide puhul vdivad muu hulgas esineda
jargmised kdrvaltoimed: pdletik, infektsioon, fistuli moodustumine, ebapiisav
paranemine, naha varvimuutus, hadlekurdude halvatus, hingamisraskused,
kurgu turse, implantaadi véljapressimine, halvad kdrifunktsioonid parast
sustimist, pusiv kahedus ebapiisavast v&i liigse suurenemisest tingitud pusiv
kahedus.

Arge siistige pindmiselt. Implantaat v&ib pdhjustada selliseid tisistusi, nagu
infektsioonid, ekstrusioon, kudede erosioon, s6lmede moodustumine ja
kdvastumine.

Efektiivseks stistimiseks on vajalik eluvéimelise koe olemasolu. Armkude,
kdhr ja markimisvaarselt kahjustunud kude ei pruugi ravile reageerida.
Voimaluse korral viltige ndela edasiviimisel nende koetlilipide labistamist.

Ei tohi siistida elunditesse ega muudesse struktuuridesse, mida implantaati
sisaldav koht vdib kahjustada. Mdningaid siistitavaid implantaatseadmeid
on seostatud kudede kdvenemisega siistekohas, migreerumisega
siistekohast teistesse kehaosadesse ja/vdi allergiliste v8i autoimmuunsete
reaktsioonidega. Kliinilise kasutamise, loomkatsete ja taiendava kirjanduse
p&hjal pole seda tiheldatud ega oodata ka tootelt RENU.

Arge parandage puudust ileliia (taitke (le), sest allasurumine peaks RENU
ravitoime ilmnemisel mitme nadala jooksul jark-jargult paranema

(vt RAVI INDIVIDUALISEERIMINE). Sustige toodet aeglaselt ja rakendage
vOimalikult vdhe survet.

Avaldatud on teateid miigarikest, mis on seotud huultesse sustitud
CaHA-pohise slstitava implantaadi kasutamisega. Huultel kasutamise
ohutust ja tShusust pole tdestatud.

Avaldatud on teateid kudede nekroosist, mis on seotud CaHA-pGhiste
sustitavate implantaatide kasutamisega.

Taheldatud on reaktsioone siisteprotseduurile, mis on peamiselt
lihiajalised (s.t < 7 pdeva), nagu hematoomide teke, punetus ja turse.

ETTEVAATUSABINOUD

Haalekurdude halvatuse tekkimisel tuleb ravi likata edasi vdhemalt

kuus (6) kuud ja/vdi kuni haale taastusravi on labitud.

RENU haalekurru ststeid vBivad teha ainult arstid, kellel on vastav viljadpe,
kogemus diagnostiliste ja terapeutiliste otolariingoloogia protseduuridega,
sh hdalekurdude sustimisega, kes tunnevad slistekoha ja selle Gmbruse
anatoomiat ning kes on pd&hjalikult tutvunud toote ja kogu pakendi
infolehega.

RENU koe siiste vBivad teha ainult tervishoiutoctajad, kellel on vastav
valjadpe, kogemus diagnostiliste ja terapeutiliste koe slstimiste alal,
kogemused inimese immuunpuudulikkuse viirusega patsientide mahu
puudujadkide korrigeerimisel, kes tunnevad slistekoha ja selle Gmbruse
anatoomiat ning kes on p&hjalikult tutvunud toote ja kogu pakendi
infolehega.

Arge painutage ega (ritage sirgestada paindunud 24 G ndela; visake see
minema ja asendage uue ndelaga. Renu transoraalsed ndelad on varustatud
vormitava 16 G kanudliga, kuid tuleb hoolitseda selle eest, et 24 G ndelale
ei avaldataks ebavajalikku survet ega painutataks selle mis tahes osa, et
valtida ndela purunemist.

Arge sustige toodet RENU koesse ileliia. Toodet RENU saab h&lpsasti
lisada jargmiste sustidega, kuid seda ei saa lihtsalt eemaldada. Sustige
toodet aeglaselt ja rakendage vdimalikult vdhe survet.

Ménel juhul ei pruugi esmane ravi tootega RENU olla tdhus ja vajalikuks
v8ivad osutuda tdiendavad sistid.

Sarnaselt samataoliste minimaalselt invasiivsete protseduuridega on
RENU siistimisprotseduur ja kaasnevad instrumentatsiooniprotseduurid
seotud viikeste, kuid olemuslike infektsiooni- ja/vi veritsusriskidega.
Patsient v3ib protseduuri ajal ja parast seda tunda kerget ebamugavust.
Jargida tuleb tavaparaseid haalekurdude ja koe sustimise protseduuridega
seotud ettevaatusabindusid.

e Sarnaselt mis tahes kirurgilisele voi implanteerimisprotseduurile kaasneb

tootega Renu infektsioonioht. Infektsiooni véltimiseks tuleb Renu siistimise
ajal olla ettevaatlik.

RENU tarnitakse steriilsena hermeetiliselt suletud fooliumkotikeses ja see
on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge hoidke osaliselt
kasutatud sistlaid hilisemaks kasutamiseks alles. Sustla v8i ndela hilisem
korduskasutamine vdi kasutamine mitmel patsiendil v3ib olla bioohtlik
ning pdhjustada saastumis- ja infektsiooniriski.

Arge resteriliseerige; resteriliseeritud seadme ohutust ja toimivust ei

ole kinnitatud.

Fooliumkotikest peab pdohjalikult uurima veendumaks, et ei kotike ega
RENU siistal poleks transpordi kaigus kahjustada saanud. Arge kasutage,
kui fooliumkotike ei ole terve vdi siistal on kahjustunud. Arge kasutage,
kui stistla otsakork v&i ststlakolb on nihkunud.

Noelte kasutamine, mille nominaalne siselabim6t on vdiksem kui 0,26 mm
ja/vdi mis on pikemad kui 1,5 tolli (38,1 mm), suurendab ndelte oklusiooni
esinemissagedust.

Renu ohutust ja tdhusust ei ole hinnatud, kui anesteesia segatakse tootesse
enne slstimist.

Kui kolvi surumisel taheldatakse markimisvaarset vastupanu, ei tohi mitte
mingil juhul vastupanu tletamiseks kasutada liigset jdudu, sest stistendel
vGib Renu sustlalt lahti tulla. Vajalik vdib olla erineva ndela proovimine voi
nii sustla kui ka ndela asendamine.

Sustitava implantaadi CaHA osakesed on réntgenkontrastsed ja
KT-skannimisel selgelt ndhtavad ning v3ivad olla ndhtavad tavalise
rontgeniga nahtavad. 58 patsiendiga labiviidud radiograafiauuringus ei
olnud andmeid selle kohta, et CaHA-pdhised sustitavad implantaadid
peidaksid ebanormaalseid kudesid vdi et neid tdlgendataks KT-skannimisel
kasvajana (Carruthers, Liebeskind jt, 2008). Patsiente tuleb teavitada
CaHA-pdhise sistitava implantaadi rontgenkontrastsest olemusest, et nad
saaksid sellest teavitada nii oma esmatasandi tervishoiuto6tajaid kui ka
radiolooge.

RENU ohutust patsientidel, kellel on keloidi moodustumise ja
hupertroofiliste armide suhtes suurenenud vastuvdtlikkus, ei ole uuritud.
RENU ohutust ja tdhusust raseduse ajal, imetavatel v&i rinnaga toitvatel
naistel voi alla 18-aastaste patsientide puhul ei ole tdestatud.
Silmalimbruses kasutamise ohutust ja tohusust pole tdestatud.

Renu ohutust ja efektiivsust koos kaasnevate nahaprotseduuridega,

nagu epileerimine, ultraviolettkiirgus voi laser, mehaanilised v6i keemilised
koorimisprotseduurid, pole hinnatud.

Patsiendid, kes kasutavad ravimeid, mis vBivad pikendada veritsust,

nagu aspiriin vdi varfariin, vdivad sarnaselt mis tahes siistimisega kogeda
suurenenud hematoomide teket vdi veritsust.

Sustimisprotseduuri ajal tuleb jargida Uldisi ettevaatusabindusid.
Sustimisel tuleb kasutada aseptilist tehnikat.
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e Kasutusjargselt voivad ravisustlad ja -ndelad olla potentsiaalselt
bioohtlikud. Kaidelge ja kdrvaldage need tunnustatud meditsiinipraktika
ning kehtivate kohalike ja riiklike nduete kohaselt.

® Patsienti tuleb teavitada, et ta peab minimeerima ravitava piirkonna
kokkupuudet liigse paikese v8i kuumusega umbes 24 tundi parast ravi
v&i kuni esialgne turse ja punetus on taandunud.

e Uuringuid RENU koostoime kohta ravimite v8i muude ainete vdi
implantaatidega pole tehtud.

e Tervishoiutddtajatel soovitatakse iga patsiendiga enne ravi arutada kdiki
pehmekudede sustimise vdimalikke riske, et tagada patsientide teadlikkus
vOimalike komplikatsioonide simptomitest.

e V3ib esineda RENU ebapiisav siistimine ja see v&ib vajada kirurgilist
eemaldamist VGib esineda liigset ststimist, mille tagajarjeks on pusiv liigne
medialiseerumine. Ehkki see on harvaesinev tusistus, vdib esineda ka
subepiteliaalse ruumi pindmist siistimist. Implantaadi osaline v&i taielik
eemaldamine vdib toimuda standardsete kirurgiliste meetodite jargi,
sealhulgas fonomikrokirurgia operatsiooni tehnikate abil.

e RENU hailekurru siistimisprotseduuril on viike, kuid lahutamatu nakkusoht.
Sustimisjargsed tavaparasele ravile mitte alluvad infektsioonid on harvad.
Kui aga infektsioon ei allu ravile ja implantaadi eemaldamine on vajalik, vdib
implantaadi osaline v&i tdielik eemaldamine toimuda standardsete kirurgiliste
meetodite jargi, sealhulgas fonomikokirurgia operatsiooni tehnikate abil.

e RENU esteetilisel sistimisprotseduuril on viike, kuid lahutamatu nakkusoht.
Sustimisjargsed tavaparasele ravile mitte alluvad infektsioonid on harvad.
Kui aga infektsioon ei allu ravile ja implantaadi eemaldamine on vajalik,
voib implantaadi osaline v&i tdielik eemaldamine toimuda standardsete
kirurgiliste meetodite jargi.

e Patsiendi liikumine RENU siistimisprotseduuri ajal v8ib pdhjustada pindmist
sustimist subepiteliaalsesse ruumi. Kuigi see on harvaesinev tisistus, vGib
implantaadi osaline vi taielik eemaldamine toimuda standardsete
kirurgiliste meetodite jargi, sealhulgas fonomikrokirurgia operatsiooni
tehnikate abil. Enne sustimise alustamist kontrollige ndelaotsa asukohta
visuaalselt.

RAVI INDIVIDUALISEERIMINE

Labi tuleb viia tervisekontroll, sealhulgas haigusloo ja diagnostilised uuringud,
et teha kindlaks, kas patsient on sobiv kandidaat RENU-ravi saamiseks.
Kaltsiumhudroksutlapatiidiga ravi tulemus v3ib patsientide 13ikes erineda.
M@&nel patsiendil vaib ravile reageerimise parandamiseks ja/v8i séilitamiseks
olla vajalik taiendav ravi. Kui simptomid parast ravi pusivad, vGib teha
taiendavaid suste, kuid alles parast patsiendi hindamiseks piisava aja
mooédumist. Patsiendile ei tohi uusi sliste teha varem kui seitse pdeva parast
eelmist ravi. Tulipiline korrigeerimine v&ib eeldatavalt kesta 9-18 kuud.

MRT TEAVE
RENU® implantaat on magnetresonantsi (MR) suhtes ohutu. RENU seadmete
kokkupuutest mis tahes MR-keskkonnaga ei ole teada lihtegi ohtu.

RENU PEHMEKOE VOLUUMI SUURENDAVA TAITEAINE, RENU KOSMEETIKA,
RENU LIPOATROOFIA ESTEETILISE KORRIGEERIMISE, RENU VOLUUMI
TAITEAINE, RENU HAALEKURDUDE MEDIALISEERIMISE, RENU HAALE JA
RENU HAALE PUUDULIKKUSE KASUTUSJUHISED:

NAHAKAUDNE HAALEKURDUDE SUST
(RENU HAALEKURDUDE MEDIALISEERIMINE, RENU HAAL JA RENU HAALE
PUUDULIKKUS)
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Haalekurdude sistimise protseduuriks on vajalikud jargnevad seadmed:

o RENU® implantaadisistal/-siistlad;

o Luer-luku litmikega ndel/ndelad, < 1,5 tolli (38,1 mm) pikad ja
nominaalse siseldbim&dduga > 0,26 mm (nt Shukese seinaga 27G,
26G vGi 25G);

e nasofarlingoskoop.

ETTEVAATUST: sustimisprotseduuri ajal tuleb jargida Uldisi ettevaatusabindusid.

ETTEVAATUST: sisteseansi ajal tuleb kasutada aseptilist tehnikat.

1. Valmistage RENU® siistal/-siistlad, siistendel/-n&elad ja
nasofariingoksoobi varustus enne kirurgilist stistimist ette, kasutades
asutuse meditsiinipraktikat nasofartingoskoopiliseks uurimiseks. Iga
sustlaga vdib kasutada uut siistendela voi v3ib sama siistendela
ihendada iga uue sistlaga. Koigil juhtudel, kui siistendel on siistlaga
iihendatud, peab ndel olema siistlale kinnitatud tihkelt (nGela peab
pingutama, kuni ndela Luer-liitmiku kandiline osa puutub kokku
siistlaga) ja RENU®-ga eeltiidetud.

ETTEVAATUST: fooliumkotikest peab pdhjalikult uurima veendumaks, et ei

kotike ega RENU siistal poleks transpordi kaigus kahjustada saanud.

Arge kasutage, kui fooliumkotike ei ole terve v8i siistal on kahjustunud.

Arge kasutage, kui siistla otsakork v&i siistlakolb on nihkunud.

ETTEVAATUST: RENU tarnitakse steriilsena hermeetiliselt suletud

fooliumkotikeses ja see on ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks.

Arge hoidke osaliselt kasutatud siistlaid hilisemaks kasutamiseks alles. Siistla

vdi ndela hilisem korduskasutamine vdi kasutamine mitmel patsiendil vdib

olla bioohtlik ning p&hjustada saastumis- ja infektsiooniriski.

ETTEVAATUST: drge resteriliseeriga; resteriliseeritud seadme ohutust ja

toimivust ei ole kinnitatud.

2. Votke fooliumkotike karbist valja. Kotikese saab avada ja vajaduse korral
saab RENU® siistla asetada steriilsele pinnale. MARKUS: steriliseerimise
eesmirgil on fooliumkotikeses tavaliselt vdike kogus niiskust; see ei
viita toote probleemile.

ETTEVAATUST: tervishoiutd6tajatel soovitatakse iga patsiendiga enne ravi

arutada kdiki pehmekudede stistimise vdimalikke riske, et tagada patsientide

teadlikkus vGimalike tisistuste simptomitest.

3. Valmistage patsient nasofariingoskoopiaks ette ja anesteseerige
standardmeetoditega. Kohalik anesteesia ei ole ndutav, kuid seda voib
sustimiskohas kasutada.

4. Eemaldage enne ndela kinnitamist siistla distaalselt otsalt Lueri
stistlakork. Kui Luer-luku liitmikul on liigselt toodet RENU®, tuleb see
steriilse marlitiikiga puhtaks plhkida. Seejarel saab sustendela keerata
RENU® siistla Luer-luku liitmikule.

ETTEVAATUST: ndelte kasutamine, mille nominaalne siseldbimd6t on vdiksem

kui 0,26 mm ja/vdi mis on pikemad kui 1,5 tolli (38,1 mm), suurendab nd&elte

oklusiooni esinemissagedust.

5. Ndel peab olema tihkelt siistlale kinnitatud ja tootega RENU®
eeltdidetud. Likake sistlakolbi aeglaselt, kuni RENU® siistendela otsast
vilja paiskub. Kui Luer-liitmikus taheldatakse lekkeid, vGib osutuda
vajalikuks ndel eemaldada ja Luer-liitmiku pinnad puhastada v&i ménel
juhul asendada nii ststal kui ka ststendel.

6. Paigutage nasofariingoskoop, et ndela asend ja RENU® siistimise maht
oleksid augmentatsiooni ajal tapselt jalgitavad.

7. Toodet RENU® peab siistima tiiroariitenoidlihasest lateraalsele.
HOIATUS: tShusaks sustimiseks on vajalik eluvdimelise koe olemasolu. Armkude,
kdhr ja markimisvaarselt kahjustunud kude ei pruugi ravile reageerida. Véimaluse
korral valtige nGela edasiviimisel nende koetutipide labistamist.

8.  Vdimalusel pikendage patsiendi kaela ja tuvastage jargmine valine
orientiir: kilpndarme kdhre ja kilpndarme salgu kaelapiirkonna ning
alumine &ar. Kuna haalekurru Glemine pind asub umbes poolel
kaugusel Glemise sélgu ja kilpnaarme kdhre alumise piiri vahel, tehakse
sust sellest tasemest madalamale, kuid kilpnaarme k&hre alumise osa
kohale. Kdhre labivat ststimis kasutatakse juhul, kui kéhre lupjumine
seda ei takista, sellisel juhul asetatakse noel labi
krikotUreoidmembraani.

HOIATUS: toodet RENU ei tohi siistida hingamisteedesse. Enne siistimise

alustamist kontrollige ndelaotsa asukohta visuaalselt.

HOIATUS: pehmekudede taiteainete siistimisel tuleb olla eriti ettevaatlik,

et viltida veresoontesse/veresoonkonda siistimist. Teatatud on harvadest,

kuid tosistest kdrvaltoimetest, mis on seotud pehmekudede téiteainete

veresoonesisese sustimisega. Seotud tiisistused vdivad olla tGsised ja pusivad.

Tusistusteks v&ivad olla ndgemishaired/halvenemine, pimesus, insult, ajutised

kadrnad, trombotsiiitide agregatsioon, veresoonte oklusioon, infarkt,

hemolius, emboolia, emboolsed ndhtused, nekroos, isheemia, ajuisheemia
vGi ajuverejooks, mis viib insuldini, naha plsiv armistumine ning
naostruktuuride kahjustused. Lopetage sustimine kohe, kui patsiendil iimneb
mdni jargnevatest: ndgemishdired, insuldi tunnused (sealhulgas akilised
kdnehdired, ndo, kate vai jalgade tuimus vdi ndrkus, kdndimisraskused,

ndo rippu vajumine, tugev peavalu, pearinglus, v3i segasus), nahk muutub

valgeks (blanseerimine) vGi ebatavaline valu ravi ajal v6i vahetult parast seda.

Veresoonde siistimise korral peaksid patsiendid saama kiiret arstiabi

ja asjakohase tervishoiuto6taja véimaliku hinnangu.

HOIATUS: arge parandage puudust Uleliia (taitke Ule), sest allasurumine

peaks RENU ravitoime ilmnemisel mitme nadala jooksul jark-jargult paranema

(vt RAVI INDIVIDUALISEERIMINE). Sustige toodet aeglaselt ja rakendage

vdimalikult vdhe survet.

ETTEVAATUST: arge siistige toodet RENU koesse liigselt. Toodet RENU saab

hdlpsasti lisada jargmiste siistidega, kuid seda ei saa lihtsalt eemaldada.

Sustige toodet aeglaselt ja rakendage v&imalikult vahe survet.

9. Kui ndela asend on nasofariingoskoobi kaudu visuaalselt kinnitatud,
vajutage aeglaselt RENU® siistlakolbile, et alustada siistimist.

10. Pirast esimest siistimist tuleb RENU® hajutamiseks paluda patsiendil
teha hailitsusi ja kohida. Taiendavat toodet RENU® siistitakse seni, kuni
héaalekurrud puudutavad haalitsuste tegemise ajal eesmise komissuuri
ja hadleprotsesside vahepealset asendit.

HOIATUS: hingamisteede takistamine vdib tuleneda traumast ja kdri

manipuleerimisest tingitud agressiivsest hdalekurdude sustimisest,

liigststimisest voi kdritursest. Mitte mingil juhul ei tohi ststimise ajal
vastupanu tletamiseks kasutada tlemaarast joudu, sest tekkida vdib tekkida
akiline ja kontrollimatu liigststimine. Hingamisteede takistus parast
haalekurdude slstimist voib tekkida kohe vdi igal ajal kuni seitse (7) paeva
pérast siistimist. Hingamisteede takistusi saab sageli ennetada kdritrauma ja
manipuleerimise minimeerimisega sustimise ajal ning seda saab ravida
operatsiooniaegse ja operatsioonijargse steroidravi abil.
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ETTEVAATUST: kui kolvi surumisel on taheldada markimisvaarset vastupanu,
ei tohi mitte mingil juhul vastupanu tletamiseks kasutada liigset joudu, sest
sustendel vBib Rend sustlalt lahti tulla. Vajalik vGib olla erineva ndela
proovimine v3i nii sustla kui ka ndela asendamine.

11. Mbdnede koetasapindade sustimine v3ib olla keeruline. Kui taheldate
sustlakolvi vajutamisel markimisvaarset vastupanu, tdmmake stistendela
iks (1) kuni kolm (3) millimeetrit tagasi (ndnda, et ndel on jatkuvalt
haalekurru koes) ja vajutage kolbi uuesti aeglaselt alla. Kui tdheldate
jatkuvalt markimisvaarset vastupanu, voib olla vajalik ndel taielikult
sustekohast valja tdmmata ja sustige uues asendis.

12. Sustimiskatsete arv séltub raviarsti paremast dranagemisest ja selle
valimisel peab arvestama patsiendi taluvusega protseduuri ja
ebamugavuse suhtes.

ETTEVAATUST: kasutusjargselt vdivad ravisustlad ja -ndelad olla

potentsiaalselt bioohtlikud. Kaidelge ja korvaldage need tunnustatud

meditsiinipraktika ning kehtivate kohalike ja riiklike nduete kohaselt.

13. Kdrvaldage avatud sustlad ja kasutatud suistendelad.

14. Juhendage patsienti, et ta ei kasutaks oma haalt kolm paeva, et
minimeerida Renl implantaadi véimalikku véljapressimist stistekoha
kaudu.

ETTEVAATUST: RENU haalekurru siistimisprotseduuril on vike, kuid

lahutamatu nakkusoht. Sustimisjargsed tavaparasele ravile mitte alluvad

infektsioonid on harvad. Kui aga infektsioon ei allu ravile ja implantaadi
eemaldamine on vajalik, vib implantaadi osaline vdi taielik eemaldamine
toimuda standardsete kirurgiliste meetodite jargi, sealhulgas fonomikokirurgia
operatsiooni tehnikate abil.

15. Vajaduse korral v6ib maarata sobiva antibiootikumikuuri.

SUUKAUDNE HAALEKURDUDE SUSTIMINE
(RENU HAALEKURDUDE MEDIALISEERIMINE, RENU HAAL JA RENU HAALE
PUUDULIKKUS)

Haalekurdude sustimise protseduuriks on vajalikud jargnevad seadmed:

o RENU® implantaadisiistal/-siistlad;

e Renu transoraalne ndel véi Luer-luku litmikega ndel/ndelad, < 1,5 tolli
(38,1 mm) pikad ja nominaalse siseldbimddduga > 0,26 mm (nt dhukese
seinaga 27G, 26G vGi 25G);

e nasofarlingoskoop.

ETTEVAATUST: sustimisprotseduuri ajal tuleb jargida tldisi

ettevaatusabindusid.

ETTEVAATUST: sisteseansi ajal tuleb kasutada aseptilist tehnikat.

1. Valmistage RENU® siistal, siistendel/-ndelad ja nasofariingoksoobi
varustus enne kirurgilist sustimist ette, kasutades asutuse
meditsiinipraktikat nasofariingoskoopiliseks uurimiseks. Iga ststlaga vdib
kasutada uut sustendela v8i vdib sama sustendela hendada iga uue
stistlaga. Kaigil juhtudel, kui siistendel on RENU® siistlaga iihendatud,
peab ndéel olema siistlale kinnitatud tihkelt (nGela peab pingutama,
kuni ndela Luer-liitmiku kandiline osa puutub kokku siistlaga) ja
RENU®-ga eeltiidetud.

ETTEVAATUST: fooliumkotikest peab pohjalikult uurima veendumaks, et ei

kotike ega RENU siistal poleks transpordi kaigus kahjustada saanud. Arge

kasutage, kui fooliumkotike ei ole terve vdi siistal on kahjustunud. Arge
kasutage, kui stistla otsakork vai sustlakolb on nihkunud.

ETTEVAATUST: RENU tarnitakse steriilsena hermeetiliselt suletud

fooliumkotikeses ja see on ette ndhtud ainult tihekordseks kasutamiseks.

Arge hoidke osaliselt kasutatud siistlaid hilisemaks kasutamiseks alles. Siistla

vGi ndela hilisem korduskasutamine v&i kasutamine mitmel patsiendil vdib olla

bioohtlik ning pdhjustada saastumis- ja infektsiooniriski.
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ETTEVAATUST: drge resteriliseeriga; resteriliseeritud seadme ohutust ja

toimivust ei ole kinnitatud.

2. Votke fooliumkotike karbist vélja. Kotikese saab avada ja vajaduse korral
saab RENU® siistla asetada steriilsele pinnale. MARKUS: steriliseerimise
eesmirgil on fooliumkotikeses tavaliselt vdike kogus niiskust; see ei
viita toote probleemile.

ETTEVAATUST: tervishoiutdotajatel soovitatakse iga patsiendiga enne ravi

arutada kdiki pehmekudede siistimise voimalikke riske, et tagada patsientide

teadlikkus vGimalike tisistuste simptomitest.

3. Valmistage patsient nasofarlingoskoopiaks ette ja anesteseerige
standardmeetoditega. Kohalik anesteesia ei ole ndutav, kuid seda vdib
RENU® siistimise kohas kasutada.

4. Eemaldage enne ndela kinnitamist sistla distaalselt otsalt Lueri
stistlakork. Kui Luer-luku liitmikul on liigselt toodet RENU®, tuleb see
steriilse marlitiikiga puhtaks plhkida. Seejarel saab sustendela keerata
sustla Luer-luku liitmikule.

ETTEVAATUST: ndelte kasutamine, mille nominaalne siselabimd&t on vaiksem

kui 0,26 mm ja/vdi mis on pikemad kui 1,5 tolli (38,1 mm), suurendab ndelte

oklusiooni esinemissagedust.

ETTEVAATUST: drge painutage ega Uritage sirgestada paindunud 24 G nodela;

visake see minema ja asendage uue ndelaga. Renu transoraalsed ndelad on

varustatud vormitava 16 G kandiiliga, kuid tuleb hoolitseda selle eest, et 24 G

ndelale ei avaldataks ebavajalikku survet ega painutataks selle mis tahes osa,

et valtida ndela purunemist.

5. Noel peab olema tihkelt siistlale kinnitatud (kuni ndela Luer-liitmiku
kandiline osa puutub siistlaga kokku) ja tootega Renu eeltdidetud.

Liikake ststlakolbi aeglaselt, kuni RENU® siistendela otsast vilja paiskub.

Kui Luer-liitmikus taheldatakse lekkeid, voib osutuda vajalikuks ndel

eemaldada ja Luer-liitmiku pinnad puhastada v6i m&nel juhul asendada

nii ststal kui ka ststendel.
HOIATUS: toodet RENU ei tohi siistida hingamisteedesse. Enne siistimise
alustamist kontrollige ndelaotsa asukohta visuaalselt.
HOIATUS: pehmekudede tditeainete ststimisel tuleb olla eriti ettevaatlik, et
viltida veresoontesse/veresoonkonda siistimist. Teatatud on harvadest, kuid
tosistest kdrvaltoimetest, mis on seotud pehmekudede taiteainete
veresoonesisese slstimisega. Seotud komplikatsioonid vdivad olla t8sised ja
pusivad. Tusistusteks v3ivad olla ndgemishaired/halvenemine, pimesus, insult,
ajutised kdrnad, trombotstittide agregatsioon, veresoonte oklusioon, infarkt,
hemolius, emboolia, emboolsed nahtused, nekroos, isheemia, ajuisheemia
vOi ajuverejooks, mis viib insuldini, naha pulsiv armistumine ning
naostruktuuride kahjustused. Lopetage suistimine kohe, kui patsiendil iilmneb
moni jargnevatest: nagemishaired, insuldi tunnused (sealhulgas &kilised
kdnehaired, ndo, kate véi jalgade tuimus vdi ndrkus, kdndimisraskused, ndo
rippu vajumine, tugev peavalu, pearinglus, vdi segasus), nahk muutub valgeks
(blanseerimine) v3i ebatavaline valu ravi ajal v8i vahetult parast seda.
Veresoonde sistimise korral peaksid patsiendid saama kiiret arstiabi ja
asjakohase tervishoiutdotaja voimaliku hinnangu.
HOIATUS: arge parandage puudust Uleliia (taitke Gle), sest allasurumine
peaks RENU ravitoime ilmnemisel mitme nadala jooksul jark-jargult paranema
(vt RAVI INDIVIDUALISEERIMINE). Stistige toodet aeglaselt ja rakendage
vdimalikult vahe survet.
ETTEVAATUST: arge siistige toodet RENU koesse Uleliia. Toodet RENU saab
hdlpsasti lisada jargmiste siistidega, kuid seda ei saa lihtsalt eemaldada.
Sustige toodet aeglaselt ja rakendage vGimalikult vahe survet.
HOIATUS: tShusaks slistimiseks on vajalik eluvdimelise koe olemasolu.
Armkude, kdhr ja markimisvaarselt kahjustunud kude ei pruugi ravile
reageerida. V&imaluse korral véltige nela edasiviimisel nende koetitipide
labistamist.

6. Paigutage nasofariingoskoop, et ndela asend ja RENU® siistimise maht
oleksid augmentatsiooni ajal tapselt jélgitavad. Kui ndela asend on
nasofariingoskoobi kaudu visuaalselt kinnitatud, vajutage aeglaselt
siistlakolbile, et alustada siistimist. Toodet RENU® peab siistima
troaritenoidlihasest lateraalsele.

7. Parast esimest siistimist tuleb RENU® haalekurrus hajutamiseks paluda
patsiendil teha haalitsusi ja kéhida. Taiendavat toodet RENU® siistitakse
seni, kuni hddlekurrud puudutavad haalitsuste tegemise ajal eesmise
komissuuri ja hddleprotsesside vahepealset asendit.

HOIATUS: hingamisteede takistamine v&ib tuleneda traumast ja kori

manipuleerimisest tingitud agressiivsest haalekurdude sustimisest,

liigsustimisest vdi koritursest. Mitte mingil juhul ei tohi sustimise ajal
vastupanu tletamiseks kasutada tGlemaarast jdudu, sest tekkida vdib tekkida
akiline ja kontrollimatu liigstistimine. Hingamisteede takistus parast
haalekurdude siistimist vib tekkida kohe vdi igal ajal kuni seitse (7) pdeva
parast ststimist. Hingamisteede takistusi saab sageli ennetada kdritrauma

ja manipuleerimise minimeerimisega slstimise ajal ning seda saab ravida

operatsiooniaegse ja operatsioonijargse steroidravi abil.

ETTEVAATUST: kui kolvi surumisel taheldatakse markimisvaarset vastupanu, ei

tohi mitte mingil juhul vastupanu lletamiseks kasutada liigset jdudu, sest

sustendel vBib Rend sustlalt lahti tulla. Vajalik vGib olla erineva ndela
proovimine vdi nii slistla kui ka ndela asendamine.

8. Mdnede koetasapindade siistimine vdib olla keeruline. Kui taheldate
ststlakolvi vajutamisel markimisvaarset vastupanu, tdmmake siistendela
iks (1) kuni kolm (3) millimeetrit tagasi (ndnda, et nel on jatkuvalt
haalekurru koes) ja vajutage kolbi uuesti aeglaselt alla. Kui tdheldate
jatkuvalt markimisvaarset vastupanu, voib olla vajalik ndel taielikult
sustekohast valja tdmmata ja proovida uuesti uues asendis.

9.  Sustimiskatsete arv sdltub raviarsti paremast darandgemisest ja selle
valimisel peab arvestama patsiendi taluvusega protseduuri ja
ebamugavuse suhtes.

ETTEVAATUST: kasutusjargselt vdivad ravisustlad ja -ndelad olla

potentsiaalselt bioohtlikud. Kaidelge ja korvaldage need tunnustatud

meditsiinipraktika ning kehtivate kohalike ja riiklike nduete kohaselt.

10. Kdorvaldage avatud sustlad ja kasutatud suistendelad.

11. Juhendage patsienti, et ta ei kasutaks oma haalt kolm paeva, et
minimeerida RENU v&imalikku vljapressimist siistekoha kaudu.

ETTEVAATUST: RENU haalekurru stistimisprotseduuril on viike, kuid

lahutamatu nakkusoht. Sustimisjargsed tavaparasele ravile mitte alluvad

infektsioonid on harvad. Kui aga infektsioon ei allu ravile ja implantaadi
eemaldamine on vajalik, v8ib implantaadi osaline vdi taielik eemaldamine
toimuda standardsete kirurgiliste meetodite jargi, sealhulgas fonomikokirurgia
operatsiooni tehnikate abil.

12. Vajaduse korral v6ib maarata sobiva antibiootikumikuuri.

KOE SUSTIMINE
(RENU PEHMEKOE VOLUUMI SUURENDAVA TAITEAINE, RENU KOSMEETIKA,
RENU LIPOATROOFIA ESTEETILISE KORRIGEERIMISE, RENU
VOLUUMI TAITEAINE)

Nahaaluse koe sustimise protseduuriks on vajalikud jargnevad seadmed:

e RENU implantaadisiistal/-siistlad;

e Luer-luku litmikega ndel/n&elad, < 1,5 tolli (38,1 mm) pikad ja nominaalse
siselabimd6duga > 0,26 mm (nt 6hukese seinaga 27G, 26G voi 25G).

ETTEVAATUST: silmatimbruses kasutamise ohutust ja tShusust pole tdestatud.

HOIATUS: avaldatud on teateid mugarikest, mis on seotud huultesse sistitud

CaHA-péhise siistitava implantaadi kasutamisega. Huultel kasutamise ohutust

ja tdhusust pole tdestatud.

ETTEVAATUST: sUstimisprotseduuri ajal tuleb jargida tldisi

ettevaatusabindusid.

ETTEVAATUST: sUsteseanss tuleb teostada, kasutades aseptilist tehnikat.
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ETTEVAATUST: tervishoiutdotajatel soovitatakse iga patsiendiga enne ravi
arutada kdiki pehmekudede stistimise voimalikke riske, et tagada patsientide
teadlikkus v&imalike komplikatsioonide simptomitest.

ETTEVAATUST: RENU esteetilisel stistimisprotseduuril on viike, kuid

lahutamatu nakkusoht. Sustimisjargsed tavapdarasele ravile mitte alluvad

infektsioonid on harvad. Kui aga infektsioon ei allu ravile ja implantaadi
eemaldamine on vajalik, vGib implantaadi osaline vdi taielik eemaldamine
toimuda standardsete kirurgiliste meetodite jargi.

1.  Valmistage patsiendi sistekoht ette standardsete antiseptiliste
meetoditega. Ravi sustekoht tuleb tahistada. Arsti dranagemisel
tuleb kasutada kohalikku v6i paikset tuimestust.

2. Vahetult enne siistimist valmistage ette RENU ja siistendel(ad).

Iga sustla jaoks tuleb kasutada uut slistendela.

ETTEVAATUST: fooliumkotikest peab pdhjalikult uurima, et veenduda,

et ei kotike ega RENU siistal poleks transpordi kiigus kahjustada saanud.

Arge kasutage, kui fooliumkotike ei ole terve v&i siistal on kahjustunud.

Arge kasutage, kui stistla otsakork v&i siistlakolb on nihkunud.

ETTEVAATUST: RENU tarnitakse steriilsena hermeetiliselt suletud

fooliumkotikeses ja see on ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks.

Arge hoidke osaliselt kasutatud siistlaid hilisemaks kasutamiseks alles. Siistla

voi ndela hilisem korduskasutamine v&i kasutamine mitmel patsiendil voib

olla bioohtlik ning pdhjustada saastumis- ja infektsiooniriski.

ETTEVAATUST: drge resteriliseeriga; resteriliseeritud seadme ohutust ja

toimivust ei ole kinnitatud.

3.  Votke fooliumkotike karbist valja. Avage fooliumkotike, rebides
salkudest. Eemaldage siistal fooliumkotikesest. MARKUS:
steriliseerimise eesmdirgil on fooliumkotikeses tavaliselt viike kogus
niiskust; see ei viita toote probleemile.

ETTEVAATUST: Renu ohutust ja tShusust ei ole hinnatud, kui anesteesia

segatakse tootesse enne sustimist.

4. Eemaldage sustla distaalselt otsalt Lueri ststlakork. Kui Luer-luku
liitmikul on liigselt toodet RENU, tuleb see steriilse marlitiikiga puhtaks
plihkida. Seejarel saab RENU siistla keerata ndela Luer-luku liitmikule.

ETTEVAATUST: ndelte kasutamine, mille nominaalne siseldbimd6t on vdiksem

kui 0,26 mm ja/vdi mis on pikemad kui 1,5 tolli (38,1 mm), suurendab nd&elte

oklusiooni esinemissagedust.

5. Ndel peab olema tihkelt siistlale kinnitatud ja tootega RENU
eeltdidetud. Taitke aeglaselt ndel, likates sustlakolbi aeglaselt, kuni
RENU ndela otsast vilja paiskub. Kui taheldatakse lekkeid, v&ib osutuda
vajalikuks ndela pingutada vdi see eemaldada ja Luer-liitmiku pinnad
puhastada v6i monel juhul asendada nii sustal kui ka ndel.

6. RENU tuleb siistida vastuvdtvasse pehmekoesse. Siistitav kogus erineb
soltuvalt soovitud taastamise vdi suurendamise asukohast ja on raviarsti
otsustada.

HOIATUS: drge parandage puudust liigselt (taitke Ule), sest allasurumine

peaks RENU ravitoime ilmnemisel mitme nadala jooksul jark-jargult paranema

(vt RAVI INDIVIDUALISEERIMINE). Sustige toodet aeglaselt ja rakendage

vdimalikult vdhe survet.

ETTEVAATUST: irge siistige toodet RENU koesse (ileliia. Toodet RENU saab

hdlpsasti lisada jargmiste siistidega, kuid seda ei saa lihtsalt eemaldada.

Sustige toodet aeglaselt ja rakendage v&imalikult vdahe survet.

7. Ulekorrigeerimine pole vajalik. Eeldatav nominaalne korrigeerimistegur
onl:1.

HOIATUS: pehmekudede tditeainete ststimisel tuleb olla eriti ettevaatlik,

et valtida veresoontesse/veresoonkonda suistimist. Teatatud on harvadest, kuid

tOsistest kdrvaltoimetest, mis on seotud pehmekudede taiteainete

veresoonesisese sistimisega. Seotud komplikatsioonid vdivad olla tdsised ja
pusivad. Tusistusteks vdivad olla nagemishaired/halvenemine, pimesus, insult,
ajutised karnad, trombotsultide agregatsioon, veresoonte oklusioon, infarkt,
hemoliits, emboolia, emboolsed ndhtused, nekroos, isheemia, ajuisheemia voi
ajuverejooks, mis viib insuldini, naha pusiv armistumine ning ndostruktuuride
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kahjustused. Lopetage sustimine kohe, kui patsiendil

ilmneb mdni jargnevatest: nagemishdired, insuldi tunnused

(sealhulgas &kilised kdnehdired, nédo, kate vdi jalgade tuimus v&i ndrkus,

kdndimisraskused, ndo rippu vajumine, tugev peavalu, pearinglus, v&i segasus),

nahk muutub valgeks (blanseerimine) vdi ebatavaline valu ravi

ajal vdi vahetult parast seda. Veresoonde sistimise korral peaksid patsiendid

saama kiiret arstiabi ja asjakohase tervishoiutdétaja vdimaliku hinnangu.

HOIATUS: tShusaks slistimiseks on vajalik eluvdimelise koe olemasolu.

Armkude, kdhr ja markimisvadrselt kahjustunud kude ei pruugi ravile reageerida.

Vdimaluse korral viltige ndela edasiviimisel nende koetiiipide labistamist.

8.  Sisestage ndel koesse umbes 30° nurga all, teravikuga suunatud alla.
Tehke kindlaks koht, kuhu soovite hakata siistima. See peaks olema
mittedomineeriva kdega katsudes kergesti tuntav.

ETTEVAATUST: kui kolvi surumisel taheldatakse markimisvaarset vastupanu, ei

tohi mitte mingil juhul vastupanu tletamiseks kasutada liigset jéudu, sest

stistendel vdib Rend siistlalt lahti tulla. Vajalik v&ib olla erineva ndela
proovimine vdi nii ststla kui ka ndela asendamine.

9. Mdnede koetasapindade siistimine v3ib olla keeruline. Kui tdheldate
sustlakolvi vajutamisel markimisvaarset vastupanu, tdmmake sistendela
ks (1) kuni kolm (3) millimeetrit tagasi (ndnda, et ndel on jatkuvalt koes)
ja vajutage kolbi uuesti aeglaselt alla. Kui endiselt esineb markimisvaarset
vastupanu, vdib stistendela materjali kergema paigutamise
vdimaldamiseks veidi liigutada vdi osutuda vajalikuks ststendela
vahetamine. N&ela ummistused on tdendolisemad, kui kasutatakse
n&elu, mille nominaalne siseldbimddt on vaiksem kui 0,26 mm ja/vdi
mis on pikemad kui 1,5 tolli (38,1 mm).

10. Viige n&el alustamise kohta. Siistimise alustamiseks suruge RENU
ststlakolbi ettevaatlikult ja slistige implantaadimaterjal aeglaselt
ndela vélja tdmmates. Jatkake lisamaterjali paigutamist, kuni
saavutate soovitud korrektsioonitaseme.

11. Rakendage implantaadi stistimiseks sustlakolvile aeglaselt pidevat
Uihtlast survet, tdommates samal ajal nGela vélja, ilma et jaaksid kerajad
ladestused. Vajaliku protseduuri ja m&ju p&hjal vdib stistimisala vastavalt
vajadusele implantaadi Gihtlase jaotuse saavutamiseks masseerida.

ETTEVAATUST: kasutusjadrgselt vdivad ravisistlad ja -ndelad olla

potentsiaalselt bioohtlikud. Kaidelge ja kdrvaldage need tunnustatud

meditsiinipraktika ning kehtivate kohalike ja riiklike nduete kohaselt.

12. Korvaldage avatud sistlad ja kasutatud siistendelad.

RENU® kaltsiumhiidroksiiiilapatiidist (CaHA) pehmekoe tdite implantaat
Uldteave

TARNE

RENU on saadaval fooliumkotikeses, mis sisaldab Ghte steriilset RENU
implantaadiga eeltdidetud 1,5 cm3 siistalt. Paki vastuvdtmisel kontrollige,

et pakend oleks terve ja transpordist kahjustumata. Arge kasutage, kui pakend
ja/voi sustal on kahjustatud vdi kui siistla otsakork v&i stistlakolb on nihkunud.
Sustla sisu on ette nahtud kasutamiseks ainult Gihel patsiendil ja seda ei saa
uuesti steriliseerida.

HOIUSTAMINE JA AEGUMINE

Toodet RENU tuleb hoida kontrollitud toatemperatuuril vahemikus 15 °C kuni
30 °C (59 °F kuni 86 °F). Aegumiskuupdev on nduetekohasel hoiustamisel kaks
aastat tootmiskuupéevast. Arge kasutage parast aegumiskuupaeva
moddumist.

GARANTII
Cytophil, Inc. garanteerib, et selle toote viljatdotamisel ja tootmisel on
rakendatud mdistlikku hoolsust.

KAESOLEV GARANTII ASENDAB KOIKI TEISI GARANTIISID JA VALISTAB NEED,
MIDA EI OLE SIIN OTSESELT ESITATUD, MIDA VALIENDATAKSE VOI EELDATAKSE
TULENEVALT SEADUSTE RAKENDUMISEST VOI MUUL VIISIL, SEALHULGAS, KUID
MITTEPIIRAVALT, MIS TAHES EELDATAVAD KAUBASTATAVUSE VOI SOBIVUSE
GARANTIID SELLEL KONKREETSEL EESMARGIL.

Selle toote kaitlemine ja hoiustamine, nagu ka tegurid, mis on seotud patsiendi,
diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuridega, ning teised asjaolud, mis ei ole
ettevotte Cytophil kontrolli all, m&jutavad otseselt toodet ja selle kasutamise
tulemusi. EttevGtte Cytophil, Inc. kohustus piirdub selle garantii all selle toote
asendamisega ja ettevStet Cytophil, Inc. ei saa pidada vastutavaks mis tahes
juhusliku v&i pdhjusliku kaotuse, kahjustuse véi kulu eest, mis tuleneb otseselt
vGi kaudselt selle toote kasutamisest. Cytophil ei vota ega luba thelgi isikul
votta ettevGtte Cytophil, Inc. eest Uihtegi teist v6i tdiendavat vastutust voi
kohustust seoses selle tootega.

d Cytophil, Inc.

2485 Corporate Circle, Suite 2
East Troy, W1 53120 USA
Telefon: +1 262 642 2765
Faks: +1 262 642 2745
E-post: info@cytophil.com
Koduleht: www.cytophil.com
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