KAYTTOOHJEET
KUVAUS
Pehmytkudosten kalsiumhydroksyyliapatiittinen (CaHA) RENU®-
tayteaineimplantti on steriili, puolikiinted ja koossapysyva implantti.
Sen paaasiallinen kestadva ainesosa koostuu synteettisesta
kalsiumhydroksyyliapatiitista. Sen puolikiintea rakenne on tulosta
kalsiumhydroksyyliapatiittihiukkasten suspensoimisesta kestdvaan,
korkealujuuksiseen tiksotrooppiseen geeliin. Kantaja-aineena toimiva
vesipohjainen geeli koostuu natriumkarboksimetyyliselluloosasta, glyseriinista
ja fosfaattipuskuriliuoksesta. Kantaja-aine resorboi in vivo niin, etta
kalsiumhydroksyyliapatiitti pysyy implantointikohdassa, mika saa aikaan
tukevan rakenteen, joka edesauttaa valmisteen kertymista kudoksiin
paikallisesti. Solujen valiin infiltroitunut hydroksyyliapatiittinen tukirakenne
saa aikaan pitkdkestoisen, ei-pysyvan ennallistamis- ja
augmentaatiovaikutuksen.

TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTO / KAYTTOAIHEET

RENU® on tarkoitettu kaytettavaksi aanihuulten medialisaatiossa, aanihuulten
toimintahairidissa, syviin kasvoryppyihin ja -poimuihin liittyvissa ihonalaisissa
implantointitoimenpiteissad seka kasvojen rasvakudoksen menettamisen
merkkien (lipoatrofia) korjaamisessa ihmisen immuunikatoviruksesta karsivilla
henkil6illa, joiden oireet voivat parantua pehmytkudoksen
tayteaineinjektiolla. RENU korvaa ja tayttaa paikaltaan siirtynytts tai
epamuodostunutta kudosta ja augmentoi sitd niin, etta korjausta vaativa
rakenne voi parantua tai ehostua.

VASTA-AIHEET

e Kaytto on vasta-aiheista potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkia
jollekin valmisteen ainesosalle.

e Kaytto on vasta-aiheista vakavista allergioista karsivilld potilailla, joiden
allergia on ilmennyt anafylaksiana, seka potilailla, joilla on tai on aiemmin
ilmennyt useita vakavia allergioita.

e Kayttd on vasta-aiheista, jos hoidettavilla alueilla esiintyy akuuttia tai
kroonista tulehdusta.

e Kaytto on vasta-aiheista, jos injektiopaikassa on vieraita aineita, kuten
nestemaistd silikonia tai muita hiukkasista koostuvia materiaaleja.

e Kaytto on vasta-aiheista potilailla, joilla on taipumus tulehduksellisiin
ihosairauksiin seka potilailla, joilla on taipumus muodostaa hypertrofisia
arpia.

e Kaytto on vasta-aiheista potilailla, joilla ei ole riittdvasti tervettd ja
verisuonittunutta kudosta.

e Kaytto on vasta-aiheista potilailla, joilla on systeemisia sairauksia, joiden
vuoksi haavat paranevat huonosti tai jotka johtavat implantin p&alla olevan
kudoksen heikentymiseen.

e Kayttd on vasta-aiheista molemminpuolisessa kurkunpaan halvauksessa seka
psyykkisistd tai tunneperdisista syista johtuvissa ddnentuoton hdiridissa.

VAROITUKSET

e Pehmytkudosten tdyteaineiden injektoinnissa on noudatettava erityista
varovaisuutta, jotta valmistetta ei joudu verisuoniin. Pehmytkudosten
tayteaineiden suonensisaisten injektioiden yhteydessa on raportoitu
harvinaisia mutta vakavia haittatapahtumia. Niihin liittyvat komplikaatiot
voivat olla vakavia ja mahdollisesti pysyvid. Komplikaatioita ovat esimerkiksi
nakoéhairiot / ndén heikentyminen, sokeus, aivohalvaus, véliaikainen syyhy,
verihiutaleiden aggregaatio, verisuonitukos, infarkti, hemolyysi, embolisaatio,
emboliset ilmict, nekroosi, iskemia, aivojen iskemia tai aivohalvaukseen
johtava aivoverenvuoto, ihon pysyva arpeutuminen seka kasvojen
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ihonalaisten rakenteiden vaurioituminen. Lopeta injektointi valittomasti, jos
potilaalla ilmenee mitddn seuraavista: ndkdmuutokset, aivohalvauksen merkit
(mukaan lukien yhtakkiset puhevaikeudet, kasvojen, kasien tai jalkojen
puutuminen tai heikkous, kavelyvaikeudet, kasvojen roikkuminen, kova
paansarky, huimaus tai sekavuus), kalpeus (ihon vaaleneminen) tai
epatavallinen kipu hoidon aikana tai pian sen jalkeen. Jos valmistetta on
injektoitu verisuoneen, potilaan on pdastava nopeasti ladkariin ja
mahdollisesti asianmukaisen terveydenhuoltohenkildn arvioitavaksi.
Aéanihuulten aggressiivinen tai liiallinen injektointi tai vamman tai
kurkunpaan liikuttelun aiheuttama kurkunpaan 6deema voi aiheuttaa
hengitysteiden tukkeutumista. Injektoinnin aikaisen vastuksen lapi
paasemiseksi ei saa koskaan kayttaa liiallista voimaa, koska tama voi
tehda injektoinnista yhtakkists ja hallitsematonta. Aanihuulten injektion
aiheuttama hengitysteiden tukkeutuminen voi ilmeta valittomasti tai
enintdan seitseman (7) paivaa injektoinnin jalkeen. Hengitysteiden
tukkeutuminen voidaan yleensa estda minimoimalla kurkunpaan vammat
ja liikuttelu injektoinnin aikana ja sita voidaan hoitaa toimenpiteen
aikaisella ja sen jélkeisella steroidihoidolla.
RENU-valmistetta ei saa injektoida hengitysteihin. Varmistu neulan karjen
oikeasta sijoituksesta visuaalisesti ennen injektoinnin aloittamista.
Kaikkia implanttimateriaaleja kaytettdessa voi ilmetd haittavaikutuksia,
joita voivat olla esimerkiksi: infektio, fistelien muodostuminen,
riittdmaton paraneminen, ihon varimuutokset, danihuulihalvaus,
hengitysvaikeudet, kurkun turvotus, implantin ekstruusio, d@nentuoton
vaikeudet injektoinnin jalkeen, riittdmattéman tai liiallisen augmentoinnin
aiheuttama pysyva kaheys.
Ala injektoi valmistetta pinnallisesti. Implantointi voi johtaa infektion,
ekstruusion, kudoksen eroosion, nystyréiden muodostumisen tai
kovettumisen kaltaisiin komplikaatioihin.
Jotta injektointi onnistuisi hyvin, tarvitaan eldavaa kudosta. Arpikudos, rusto ja
huomattavasti vaurioitunut kudos ei ehka vastaa hoitoon. Mikali mahdollista,
ala tyonna injektioneulaa naiden tyyppisten kudosten lapi.
Valmistetta ei saa injektoida sisaelimiin tai muihin rakenteisiin, joita tilaa
vield implantti saattaisi vaurioittaa. Joidenkin injektoitavien
implanttilaitteiden yhteydessa on ilmennyt injektiopaikan kudosten
kovettumista, implantin siirtymista injektiopaikasta kehon muihin osiin
ja/tai allergisia autoimmuunireaktioita. Kliininen kaytto, eldinkokeet ja
tukeva kirjallisuus ovat osoittaneet, etta RENU-valmisteilla tillaisia
vaikutuksia ei ole havaittu eika niita ole odotettavissa.
Ala ylikorjaa (ylitaytd) puutteellista kohtaa, koska painuman pitaisi parantua
asteittain viikkojen aikana RENU-valmisteen hoitovaikutuksen ilmetessa
(katso HOIDON YKSILOIMINEN). Injektoi tuote hitaasti ja mahdollisimman
pienelld paineella.
On julkaistu raportteja nystyroistd, joita on ilmennyt CaHA-pohjaisten
implanttien huuliin injektoimisen yhteydessa. Valmisteen turvallisuutta sitd
huuliin kdytettaessa ei ole varmistettu.
On julkaistu raportteja nekroosista, jota on havaittu CaHA-pohjaisten
implanttien kdytén yhteydessa.
Injektiotoimepiteen on havaittu aiheuttaneen yleensa lyhytaikaisia
(ts. alle 7 paivaa kestaneitd) reaktioita, jotka ovat ilmenneet punoituksena,
turvotuksena ja mustelmien muodostumisena.

VAROTOIMENPITEET
e Adnihuulihalvauksen ilmetessa hoitoa on viivastytettava vahintaan

kuusi (6) kuukautta ja/tai ensin on kokeiltava puhekuntoutusta.
RENU-valmisteella suoritettavia danihuulten injektioita voivat tehda vain
ladkarit, jotka on koulutettu siihen asianmukaisesti ja joilla on kokemusta
diagnostisista ja hoidollisista korva-, nena- ja kurkkutautiopillisista
toimenpiteistd, mukaan lukien danihuulten injektioista, jotka tuntevat
injektiokohdan anatomian ja jotka ovat tutustuneet perusteellisesti
tuotteeseen ja koko pakkausselosteeseen.

RENU-valmisteella suoritettavia kudosinjektioita voivat tehd3 vain lagkarit,
jotka on koulutettu siihen asianmukaisesti ja joilla on kokemusta
diagnostisista ja hoidollisista kudosinjektioista, kudoksen riittamattoman
koon korjaamista koskevaa ammattitaitoa ihmisen immuunikatoviruksesta
karsivilla potilailla, jotka tuntevat injektiokohdan ja sen ympariston
anatomian ja jotka ovat tutustuneet perusteellisesti tuotteeseen ja koko
pakkausselosteeseen.
Al3 taivuta tai yritd suoristaa taivutettua 24 G:n neulaa; havita se ja vaihda
se uuteen neulaan. Renu transoraalisissa neuloissa on plastinen 16 G:n
kanyyli. Jotta véltettaisiin neulan rikkoutuminen, on kuitenkin varottava
altistamasta 24 G:n neulaa liialliselle paineelle tai taivuttamasta mitdan
sen osaa.

Al3 yli-injektoi RENU-valmistetta kudokseen. RENU-valmistetta voidaan
lisdta helposti lisdinjektioilla mutta sitd ei voida poistaa helposti. Injektoi
tuote hitaasti ja mahdollisimman pienella paineella.

Joissakin tapauksissa RENU-valmisteella suoritettu hoito ei ole tehokasta ja
lisdinjektiot voivat olla tarpeen.

RENU-injektiotoimenpiteessi ja siihen liittyvissa
instrumentointitoimenpiteissd on olemassa pieni mutta ominainen
infektion ja/tai verenvuotojen riski, niin kuin muissakin samankaltaisissa
minimaalisesti kajoavissa toimenpiteissa. Potilas voi kokea toimenpiteen
aikana ja sen jalkeen lievda epamukavuutta. Adnihuulten ja kudosten
injektiotoimenpiteitd koskevat tavanomaiset varotoimenpiteet on
suoritettava.

Renu-valmisteen kayton yhteydessa on olemassa infektioriski, niin kuin
kaikissa leikkaus- tai implantointitoimenpiteissa. Renu-valmisteen
injektoinnin yhteydessa on noudatettava varovaisuutta infektion
valttdmiseksi.

RENU toimitetaan steriilina sinetdidyssa foliopussissa ja se on tarkoitettu
ainoastaan kertakayttoon. Al sdilyta osittain kéytettyja ruiskuja tulevaa
kayttoa varten. Ruiskun tai neulan uudelleenkdyttd myéhemmin tai useilla
potilailla voi olla biovaarallista ja aiheuttaa kontaminaatio- ja
tulehdusriskin.

Al3 uudelleensteriloi; uudelleensteriloidun laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya ei ole varmistettu.

Foliopussi on tarkistettava tarkkaan, jotta voitaisiin varmistua siita, etta
pussi tai RENU-ruisku eivat ole vaurioituneet kuljetuksen aikana. Al kayts,
jos foliopussi tai ruisku on vaurioitunut. Al3 kaytd, jos ruiskun paatykorkki
tai manta ovat menneet pois sijoiltaan.

Nimellissisahalkaisijoiltaan alle 0,26 mm kokoisten ja/tai yli 1,5" (38,1 mm)
pitkien neulojen kaytto kasvattaa neulan tukkeutumisen riskia.
Renu-valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu tapauksissa, joissa
puudutusainetta sekoitetaan tuotteeseen ennen injektointia.

Jos mannan tyontamisen aikana ilmenee merkittavaa vastusta, liiallista
voimaa ei saa koskaan kayttaa vastuksen lapi padsemiseksi, koska
injektioneula saattaa irrota Renu-ruiskusta. Eri neulan kayttaminen tai seka
ruiskun ettd neulan vaihtaminen voi olla tarpeen.

Réntgensateet eivat lavista injektoitavan implantin CaHA-hiukkasia, ne
nakyvat selkedsti TT-kuvauksissa ja ne saattavat nakya tavallisessa
perusrontgenkuvassa. 58 potilaalla tehdyssa radiografisessa tutkimuksessa
CaHA-pohjaisten injektoitavien implanttien ei osoitettu potentiaalisesti
peittdvan epanormaalia kudosta eika niita tulkittu kasvaimiksi TT-
kuvauksissa (Carruthers, Liebeskind, et al., 2008). Potilaille on kerrottava
CaHA-pohjaisen injektoitavan implantin ndkymisesta réntgenkuvissa, jotta
he voivat tiedottaa asiasta padasiallisille terveydenhuollon
ammattilaisilleen seka radiologeille.

RENU-valmisteen turvallisuutta potilailla, joilla on lisaantynytta alttiutta
keloidien ja hypertrofisten arpien muodostumiseen ei ole tutkittu.
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e Tietoa RENU-valmisteen tehosta ja turvallisuudesta raskauden aikana,
imettavilla naisilla tai alle 18-vuotiailla potilailla ei ole.

e Tietoa valmisteen tehosta ja turvallisuudesta periorbitaalisella alueella
eiole.

® Renu-valmisteen tehoa ja turvallisuutta muiden samanaikaisten
ihohoitojen, kuten epilaation, ultraddnisateilytyksen tai laserilla,
mekaanisesti tai kemiallisesti suoritettavien ihon kuorintatoimenpiteiden
yhteydessa ei ole arvioitu.

e Verenvuotoa mahdollisesti pitkittavia ladkkeitd, kuten aspiriinia tai
varfariinia, kayttavat potilaat voivat kokea lisdantynyttda mustelmien
muodostumista tai verenvuotoa injektiokohdassa, kuten on kaikkien
injektioiden laita.

Injektiotoimenpiteen aikana on toteutettava yleiset varotoimenpiteet.

® Injektio on suoritettava aseptiselld tekniikalla.

e Kayton jalkeen hoitoruiskut ja -neulat saattavat olla biovaarallisia. Kasittele
ja havita hyvaksytyn ladketieteellisen kdytannon seka sovellettavien
paikallisten, valtiollisten ja liittovaltiollisten vaatimusten mukaisesti.

e Potilaalle on kerrottava, ettd hdnen on valtettdva altistamasta hoidettua
aluetta liialliselle auringonpaisteelle tai kuumuudelle noin 24 tunnin ajan
hoidon jalkeen, tai siihen saakka, ettd hoidon jadlkeinen turvotus ja punoitus
on vdhentynyt.

e Tutkimuksia RENU-valmisteen yhteisvaikutuksista laakkeiden tai muiden
aineiden tai implanttien kanssa ei ole tehty.

o | ddkareita suositellaan keskustelemaan kaikista pehmytkudosinjektioihin
liittyvista potentiaalisista riskeista kunkin potilaan kanssa ennen hoitoa,
jotta varmistuttaisiin siitd, etta potilaat ovat tietoisia mahdollisten
komplikaatioiden merkeista ja oireista.

e On mahdollista, ettd RENU-valmisteen injektointi ei onnistu optimaalisella
tavalla. Talldin sen kirurginen poistaminen voi olla tarpeen. On mahdollista,
etta valmistetta injektoidaan liikaa, jolloin voi ilmeta pitkaaikaista liiallista
medialisaatiota. Valmisteen pinnallista injektoimista epiteelikudoksen
alaiseen tilaan voi myos tapahtua, vaikkakin tama on harvinaista. Implantin
voi poistaa osittain tai kokonaan kirurgisia perustekniikoita, kuten
fonomikrokirurgisia tekniikoita, kdyttaen.

e Kun RENU-valmistetta injektoidaan d&nihuuliin, on olemassa pieni mutta
ominainen infektioriski. Ladketieteelliseen perushoitoon reagoimattomat
injektion jalkeiset infektiot ovat harvinaisia. Jos infektio ei kuitenkaan
vastaa hoitoon ja implantin poisto katsotaan tarpeelliseksi, implantin voi
poistaa osittain tai kokonaan kirurgisia perustekniikoita, kuten
fonomikrokirurgisia tekniikoita, kayttaen.

e RENU-valmisteen esteettisessa injektiotoimenpiteessa on olemassa pieni
mutta ominainen infektioriski. Ladketieteelliseen perushoitoon
reagoimattomat injektion jalkeiset infektiot ovat harvinaisia. Jos infektio ei
kuitenkaan vastaa hoitoon ja implantin poisto katsotaan tarpeelliseksi,
implantin voi poistaa osittain tai kokonaan kirurgisia perustekniikoita
kayttden.

e Potilaan liikkuminen RENU-valmisteen injektointitoimenpiteen aikana voi
aiheuttaa valmisteen pinnallisen injektoitumisen epiteelikudoksen alaiseen
tilaan. Vaikkakin kyseessa on harvinainen komplikaatio, implantin voi poistaa
osittain tai kokonaan kirurgisia perustekniikoita, kuten fonomikrokirurgisia
tekniikoita, kdyttaen. Varmistu neulan kérjen oikeasta sijoituksesta
visuaalisesti ennen injektoinnin aloittamista.

HOIDON YKSILOIMINEN

Potilaan sopivuus RENU-valmisteella suoritettavaan hoitoon on maaritettiva
ladkarintarkastuksessa, johon kuuluu myos terveystietojen tarkastelu ja
diagnostinen testaus. Kalsiumhydroksyyliapatiitilla suoritettavan hoidon
tulokset voivat vaihdella potilaskohtaisesti. Joidenkin potilaiden kohdalla
lisdhoidot voivat olla tarpeen hoitovasteen parantamiseksi tai yllapitamiseksi.
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Jos oireet eivat ole kadonneet hoidon jalkeen, lisdhoitoja voidaan antaa.
Hoitoja voidaan antaa kuitenkin vasta sitten, kun on kulunut riittdvan kauan
aikaa, jotta potilaan tila voidaan arvioida. Potilaalle ei saa antaa uutta
injektiota ennen kuin edellisestd hoidosta on kulunut seitseman paivaa.
Korjaavan hoidon tulokset kestavat yleensa 9-18 kuukautta.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAA TIETOA
RENU®-implantti on magneettikuvausturvallinen (MR). RENU-laitteiden
altistamisesta magneettikuvausymparistdille ei tunneta aiheutuneen vaaroja.

RENU SOFT TISSUE VOLUMIZING FILLER, RENU COSMETIC, RENU
LIPOATROPHY AESTHETIC CORRECTION, RENU VOLUME FILLER, RENU VOCAL
FOLD MEDIALIZATION, RENU VOICE JA RENU VOICE INSUFFICIENCY
-VALMISTEIDEN KAYTTOOHJEET:

TRANSDERMAALINEN AANIHUULI-INJEKTIO
(RENU VOCAL FOLD MEDIALIZATION, RENU VOICE JA RENU VOICE
INSUFFICIENCY)

Aanihuuli-injektiotoimenpide vaatii seuraavat:
o RENU®-implanttiruisku(t)

e Neula(t) Luer-loc-liittimilla, < 1,5" (38,1 mm) pituus, nimellissisdhalkaisija

> 0,26 mm (esim. 25 G, 26 G tai ohutsivuinen 27 G)
e Nasofaryngoskooppi

HUOMIO: injektiotoimenpiteen aikana on toteutettava yleiset

varotoimenpiteet.

HUOMIO: injektio on suoritettava aseptiselld tekniikalla.

1. Valmistele RENU®-valmisteen ruisku(t), injektioneula(t) seka
nasofaryngoskopialaite ennen kirurgista injektiota laitoksen
nasofaryngoskooppisia tutkimuksia koskevien ladkinnallisten
kaytantdjen mukaisesti. Kullekin ruiskulle voidaan kayttaa uutta
injektioneulaa tai sama injektioneula voidaan yhdistaa kuhunkin uuteen
ruiskuun. Kaikissa tapauksissa neula on kiristettédva tiukasti ruiskuun
(neulaa on kiristettdvd, kunnes neulan Luer-liitinten neliomdinen osa
on kiinni ruiskussa) ja valmisteltava RENU®-valmisteella silloin, kun
injektioneula on kiinnitetty ruiskuun.

HUOMIO: Foliopussi on tarkistettava tarkkaan, jotta voitaisiin varmistua siita,

etta pussi tai RENU-ruisku eivat ole vaurioituneet kuljetuksen aikana. Ald

kéyta, jos foliopussi tai ruisku on vaurioitunut. Ala kayt, jos ruiskun
paatykorkki tai manta ovat menneet pois sijoiltaan.

HUOMIO: RENU toimitetaan steriilina sinetdidyssa foliopussissa ja se on

tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Ala sdilyta osittain kaytettyja ruiskuja

tulevaa kdyttoa varten. Ruiskun tai neulan uudelleenkdytté myohemmin tai
useilla potilailla voi olla biovaarallista ja aiheuttaa kontaminaatio- ja
tulehdusriskin.

HUOMIO: 3ld uudelleensteriloi; uudelleensteriloidun laitteen turvallisuutta ja

suorituskykya ei ole vahvistettu.

2. Poista foliopussi pakkauksesta. Pussi voidaan avata ja RENU®-ruisku
voidaan laittaa steriilille pinnalle tarvittaessa. HUOM: Foliopussin siséillé
on yleensd pieni mdidrd kosteutta sterilointisyistd. Tdmd ei tarkoita,
ettd tuote olisi viallinen.

HUOMIO: ladkareita suositellaan keskustelemaan kaikista

pehmytkudosinjektioihin liittyvistd potentiaalisista riskeista kunkin potilaan

kanssa ennen hoitoa, jotta varmistuttaisiin siitd, ettd potilaat ovat tietoisia
mahdollisten komplikaatioiden merkeista ja oireista.

3. Valmistele potilas nasofaryngoskopiaan ja puuduta vakiomenetelmia
kayttden. Paikallispuudutusta ei tarvita, mutta sitd voidaan kayttaa
injektiokohdassa.

4. Poista Luer-ruiskun tulppa ruiskun distaalipaasta ennen kuin kiinnitat
neulan paikalleen. Jos Luer-loc-liittimien pinnalla on liikkaa RENU®-

valmistetta, se taytyy pyyhkia puhtaaksi steriililla harsolla. Injektioneula
voidaan sitten kiertad RENU®-valmisteen ruiskun Luer-loc-liittimeen.

HUOMIO: nimellissisdhalkaisijoiltaan alle 0,26 mm kokoisten ja/tai yli

1,5" (38,1 mm) pitkien neulojen kaytto kasvattaa neulan tukkeutumisen riskia.

5. Neula téytyy kiristaa ruiskuun tiukasti ja valmistella RENU®-
valmisteella. Tyonna ruiskun mantaa hitaasti, kunnes RENU®-valmistetta
pursuaa ulos injektioneulan paasta. Jos Luer-liitin ndyttaa vuotavan,
neula taytyy ehka poistaa ja Luer-liittimen pinnat on puhdistettava. Sen
sijaan joissakin tapauksissa seka ruiskun ettd injektioneulan vaihtaminen
voi olla tarpeen.

6.  Aseta nasofaryngoskooppi paikalleen tarkasti voidaksesi tarkastella
neulan sijaintia seka ruiskutettavan RENU®-valmisteen maaraa
tayteainehoidon aikana.

7. RENU®-valmistetta on injektoitava kilpi-kannusrustolihaksen viereen sen
sivuille.
VAROITUS: Jotta injektointi onnistuisi hyvin, tarvitaan eldvaa kudosta.
Arpikudos, rusto ja huomattavasti vaurioitunut kudos ei ehka vastaa hoitoon.
Mikali mahdollista, ald tydnna injektioneulaa naiden tyyppisten kudosten lapi.
8.  Suorista potilaan niskaa mikali se on mahdollista ja tunnista seuraavat
ulkoiset anatomiset merkit: kilpiruston rengasrusto ja alaraja seka
kilpirauhasen lovi. Koska danihuulen ylapinta on suunnilleen
kilpirauhasruston ylemman loven ja alarajan vilissd, injektio asetetaan
taman tason alle mutta kilpirauhasruston alarajan ylapuolelle. Injektio
tapahtuu ruston lapi, ellei ruston kalkkeutuminen esta sita. Siina
tapauksessa neula tydnnetaan rengasruston solukalvon lapi.
VAROITUS: RENU-valmistetta ei saa injektoida hengitysteihin. Varmistu neulan
karjen oikeasta sijoituksesta visuaalisesti ennen injektoinnin aloittamista.
VAROITUS: Pehmytkudosten tayteaineiden injektoinnissa on noudatettava
erityistd varovaisuutta, jotta valmistetta ei joudu verisuoniin. Pehmytkudosten
tayteaineiden suonensisdisen injektoinnin yhteydessa on raportoitu
harvinaisia mutta vakavia haittatapahtumia. Niihin liittyvat komplikaatiot
voivat olla vakavia ja mahdollisesti pysyvia. Komplikaatioita ovat esimerkiksi
nakohairiot / ndén heikentyminen, sokeus, aivohalvaus, vliaikainen syyhy,
verihiutaleiden aggregaatio, verisuonitukos, infarkti, hemolyysi, embolisaatio,
emboliset ilmiot, nekroosi, iskemia, aivojen iskemia tai aivohalvaukseen
johtava aivoverenvuoto, ihon pysyva arpeutuminen ja kasvojen ihonalaisten
rakenteiden vaurioituminen. Lopeta injektointi valittdmasti, jos potilaalla
ilmenee mitaan seuraavista: ndkdmuutokset, aivohalvauksen merkit (mukaan
lukien yhtékkiset puhevaikeudet, kasvojen, kasien tai jalkojen puutuminen tai
heikkous, kavelyvaikeudet, kasvojen roikkuminen, kova paansarky, huimaus tai
sekavuus), kalpeus (ihon vaaleneminen) tai epatavallinen kipu hoidon aikana
tai pian sen jalkeen. Jos valmistetta on injektoitu verisuoneen, potilaan on
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paastava nopeasti ladkariin ja mahdollisesti asianmukaisen

terveydenhuoltohenkilon arvioitavaksi.

VAROITUS: Al3 ylikorjaa (ylitdyta) puutteellista kohtaa, koska painuman pitaisi

parantua asteittain viikkojen aikana RENU-valmisteen hoitovaikutuksen

ilmetessa (katso HOIDON YKSILOIMINEN). Injektoi tuote hitaasti ja
mahdollisimman pienelld paineella.

HUOMIO: Al3 yli-injektoi RENU-valmistetta kudokseen. RENU-valmistetta

voidaan lisatd helposti lisdinjektioilla mutta sita ei voida poistaa helposti.

Injektoi tuote hitaasti ja mahdollisimman pienella paineella.

9.  Kun neulan sijainti on varmistettu visuaalisesti nasofaryngoskoopin
avulla, tydnna RENU®-ruiskun mantaa hitaasti aloittaaksesi injektion.

10. RENU®-valmisteen levittamiseksi potilasta on pyydettava tuottamaan
44nta ja yskimaan ensimmaisen injektion jalkeen. RENU®-valmistetta
injektoidaan lisda, kunnes danihuulet koskettavat toisiaan dantamisen
aikana kohdassa, joka on puolitiessa anteriorisen kannaksen ja
aantamisprosessien valissa.

VAROITUS: Adnihuulten aggressiivinen tai liiallinen injektointi tai vamman tai

kurkunpaan liikuttelun aiheuttama kurkunpaan 6deema voi aiheuttaa

hengitysteiden tukkeutumista. Injektoinnin aikaisen vastuksen lapi
paasemiseksi ei saa koskaan kayttaa liiallista voimaa, koska tama voi tehda
injektoinnista yhtékkista ja hallitsematonta. A4nihuulten injektion aiheuttama
hengitysteiden tukkeutuminen voi ilmeta valittomasti tai enintdan seitseman

(7) paivaa injektoinnin jalkeen. Hengitysteiden tukkeutuminen voidaan yleensa

estaa minimoimalla kurkunpaan vammat ja liikuttelu injektoinnin aikana ja sita

voidaan hoitaa toimenpiteen aikaisella ja sen jélkeiselld steroidihoidolla.

HUOMIO: Jos mdnnan tyontamisen aikana ilmenee merkittdvaa vastusta,

liiallista voimaa ei saa koskaan kayttaa vastuksen lapi padsemiseksi, koska

injektioneula saattaa irrota Renu-ruiskusta. Eri neulan kayttaminen tai seka
ruiskun ettd neulan vaihtaminen voi olla tarpeen.

11. Injektoiminen joidenkin pehmytkudoskerrosten lapi voi olla vaikeaa. Jos
mantaa tyonnettdessa kohdataan huomattavaa vastusta, veda
injektioneulaa takaisin noin 1-3 millimetrin verran (niin, etta neula on
yha danihuulikudoksessa) ja tyonna mantaa jalleen hitaasti. Jos
merkittdvaa vastusta tuntuu vieldkin, neula pitaa ehka vetaa
injektiopaikasta pois kokonaan ja toinen injektointi on suoritettava
toiseen kohtaan.

12. Yritettyjen injektioiden maara perustuu hoitavan ladkarin omaan
harkintaan ja siind on otettava huomioon potilaan sietokyky
toimenpiteelle sekd hanen kokemansa epamukavuus.

HUOMIO: Kayton jalkeen hoitoruiskut ja -neulat saattavat olla biovaarallisia.

Kasittele ja havita hyvaksytyn ladketieteellisen kdytdnnon seka sovellettavien

paikallisten, valtiollisten ja liittovaltiollisten vaatimusten mukaisesti.

13. Havitd avatut ruiskut ja kaytetyt injektioneulat.

14. Ohjeista potilasta olemaan kayttamatta aantaan kolmen paivan ajan,
jotta minimoidaan riski Renu-implantin pursumisesta injektiopaikan lapi.

HUOMIO: Kun RENU-valmistetta injektoidaan danihuuliin, on olemassa pieni

mutta ominainen infektioriski. Ladketieteelliseen perushoitoon

reagoimattomat injektion jalkeiset infektiot ovat harvinaisia. Jos infektio ei
kuitenkaan vastaa hoitoon ja implantin poisto katsotaan tarpeelliseksi,
implantin voi poistaa osittain tai kokonaan kirurgisia perustekniikoita, kuten
fonomikrokirurgisia tekniikoita, kayttaen.

15. Potilaalle voidaan maarata antibioottikuuri tarpeen mukaan.

ORAALINEN AANIHUULI-INJEKTIO
(RENU VOCAL FOLD MEDIALIZATION, RENU VOICE JA RENU VOICE
INSUFFICIENCY)

Aanihuuli-injektiotoimenpide vaatii seuraavat:
o RENU®-implanttiruisku(t)
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e Rendl transoraalinen neula tai neulat Luer-loc-liittimilla, 1,5" (38,1 mm)
pituus, nimellissisahalkaisija 2 0,26 mm (esim. 25 G, 26 G tai ohutsivuinen
27 G)

e Nasofaryngoskooppi

HUOMIO: injektiotoimenpiteen aikana on toteutettava yleiset

varotoimenpiteet.

HUOMIO: injektio on suoritettava aseptiselld tekniikalla.

1. Valmistele RENU®-valmisteen ruiskut, injektioneula(t) seka
nasofaryngoskopialaite ennen kirurgista injektiota laitoksen
nasofaryngoskooppisia tutkimuksia koskevien ladkinnallisten
kadytantojen mukaisesti. Kullekin ruiskulle voidaan kayttaa uutta
injektioneulaa tai sama injektioneula voidaan yhdistdaa kuhunkin uuteen
ruiskuun. Kaikissa tapauksissa neula on kiristettdva tiukasti ruiskuun
(neulaa on kiristettdvd, kunnes neulan Luer-liitinten neliomdinen osa
on kiinni ruiskussa) ja valmisteltava RENU®-valmisteella silloin, kun
injektioneula on kiinnitetty RENU®-ruiskuun.

HUOMIO: Foliopussi on tarkistettava tarkkaan, jotta voitaisiin varmistua siita,

etts pussi tai RENU-ruisku eivat ole vaurioituneet kuljetuksen aikana. Ald

kéyta, jos foliopussi tai ruisku on vaurioitunut. Ala kayta, jos ruiskun
paatykorkki tai manta ovat menneet pois sijoiltaan.

HUOMIO: RENU toimitetaan steriilina sinetdidyssa foliopussissa ja se on

tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Ala sdilyta osittain kaytettyja ruiskuja

tulevaa kayttoa varten. Ruiskun tai neulan uudelleenkdytté myohemmin tai
useilla potilailla voi olla biovaarallista ja aiheuttaa kontaminaatio- ja
tulehdusriskin.

HUOMIO: dla uudelleensteriloi; uudelleensteriloidun laitteen turvallisuutta ja

suorituskykya ei ole vahvistettu.

2. Poista foliopussi pakkauksesta. Pussi voidaan avata ja RENU®-ruisku
voidaan laittaa steriilille pinnalle tarvittaessa. HUOM: Foliopussin sisélld
on yleensd pieni mddrd kosteutta sterilointisyistd. Tdmd ei tarkoita,
ettd tuote olisi viallinen.

HUOMIO: |ddkareita suositellaan keskustelemaan kaikista

pehmytkudosinjektioihin liittyvista potentiaalisista riskeista kunkin potilaan

kanssa ennen hoitoa, jotta varmistuttaisiin siitd, ettd potilaat ovat tietoisia
mahdollisten komplikaatioiden merkeistd ja oireista.

3. Valmistele potilas nasofaryngoskopiaan ja puuduta vakiomenetelmia
kayttden. Paikallispuudutusta ei tarvita, mutta sitd voidaan kayttaa
RENU®-valmisteen injektiokohdassa.

4.  Poista Luer-ruiskun tulppa ruiskun distaalipaasta ennen kuin kiinnitat
neulan paikalleen. Jos Luer-loc-liittimien pinnalla on liikaa RENU®-
valmistetta, se taytyy pyyhkia puhtaaksi steriililla harsolla. Injektioneula
voidaan sitten kiertda ruiskun Luer-loc-liittimeen.

HUOMIO: nimellissisdhalkaisijoiltaan alle 0,26 mm kokoisten ja/tai yli

1,5" (38,1 mm) pitkien neulojen kaytto kasvattaa neulan tukkeutumisen riskia.

HUOMIO: Al3 taivuta tai yritd suoristaa taivutettua 24 G:n neulaa; hévita se ja

vaihda se uuteen neulaan. Renu transoraalisissa neuloissa on plastinen 16 G:n

kanyyli. Jotta viltettdisiin neulan rikkoutuminen, on kuitenkin varottava

altistamasta 24 G:n neulaa liialliselle paineelle tai taivuttamasta mitdan sen
0saa.

5. Neula on kiristettadva tiukasti ruiskuun (kunnes neulan Luer-liitinten
neliémdinen osa on kiinni ruiskussa) ja valmisteltava Renu-
valmisteella. Tyonna ruiskun mantaa hitaasti, kunnes RENU®-valmistetta
pursuaa ulos injektioneulan paasta. Jos Luer-liitin ndyttaa vuotavan,
neula taytyy ehka poistaa ja Luer-liittimen pinnat on puhdistettava. Sen
sijaan joissakin tapauksissa seka ruiskun etta injektioneulan vaihtaminen
voi olla tarpeen.

VAROITUS: RENU-valmistetta ei saa injektoida hengitysteihin. Varmistu neulan

karjen oikeasta sijoituksesta visuaalisesti ennen injektoinnin aloittamista.

VAROITUS: pehmytkudosten tdyteaineiden injektoinnissa on noudatettava

erityistd varovaisuutta, jotta valmistetta ei joudu verisuoniin. Pehmytkudosten

tayteaineiden suonensisdisen injektoinnin yhteydessa on raportoitu

harvinaisia mutta vakavia haittatapahtumia. Niihin liittyvat komplikaatiot

voivat olla vakavia ja mahdollisesti pysyvia. Komplikaatioita ovat esimerkiksi

ndkohairiot / naén heikentyminen, sokeus, aivohalvaus, véliaikainen syyhy,
verihiutaleiden aggregaatio, verisuonitukos, infarkti, hemolyysi, embolisaatio,
emboliset ilmiodt, nekroosi, iskemia, aivojen iskemia tai aivohalvaukseen
johtava aivoverenvuoto, ihon pysyva arpeutuminen ja kasvojen ihonalaisten
rakenteiden vaurioituminen. Lopeta injektointi valittdmasti, jos potilaalla
ilmenee mitdan seuraavista: nakdmuutokset, aivohalvauksen merkit (mukaan
lukien yhtédkkiset puhevaikeudet, kasvojen, kasien tai jalkojen puutuminen tai
heikkous, kavelyvaikeudet, kasvojen roikkuminen, kova paansarky, huimaus tai
sekavuus), kalpeus (ihon vaaleneminen) tai epatavallinen kipu hoidon aikana
tai pian sen jdlkeen. Jos valmistetta on injektoitu verisuoneen, potilaan on
paastava nopeasti ladkariin ja mahdollisesti asianmukaisen
terveydenhuoltohenkilon arvioitavaksi.

VAROITUS: Al3 ylikorjaa (ylitayta) puutteellista kohtaa, koska painuman pitaisi

parantua asteittain viikkojen aikana RENU-valmisteen hoitovaikutuksen

ilmetessa (katso HOIDON YKSILOIMINEN). Injektoi tuote hitaasti ja
mahdollisimman pienelléd paineella.

HUOMIO: Al3 yli-injektoi RENU-valmistetta kudokseen. RENU-valmistetta

voidaan lisdta helposti lisdinjektioilla mutta sitd ei voida poistaa helposti.

Injektoi tuote hitaasti ja mahdollisimman pienelld paineella.

VAROITUS: Jotta injektointi onnistuisi hyvin, tarvitaan eldvaa kudosta.

Arpikudos, rusto ja huomattavasti vaurioitunut kudos ei ehka vastaa hoitoon.

Mikali mahdollista, ala tyonna injektioneulaa naiden tyyppisten kudosten lapi.

6.  Aseta nasofaryngoskooppi paikalleen tarkasti voidaksesi tarkastella
neulan sijaintia seka ruiskutettavan RENU®-valmisteen maaraa
tayteainehoidon aikana. Kun neulan sijainti on varmistettu visuaalisesti
nasofaryngoskoopin avulla, tydnna ruiskun mantaa hitaasti aloittaaksesi
injektion. RENU®-valmistetta on injektoitava kilpi-kannusrustolihaksen
viereen sen sivuille.

7. Jotta RENU®-valmiste levidisi aanihuuleen, potilasta on pyydettava
tuottamaan aanta ja yskimaan ensimmaisen injektion jalkeen. RENU®-
valmistetta injektoidaan lisda, kunnes aanihuulet koskettavat toisiaan
aantamisen aikana kohdassa, joka on puolitiessa anteriorisen kannaksen
ja dantamisprosessien valissa.

VAROITUS: Ainihuulten aggressiivinen tai liiallinen injektointi tai vamman tai

kurkunpaan liikuttelun aiheuttama kurkunpaan 6deema voi aiheuttaa

hengitysteiden tukkeutumista. Injektoinnin aikaisen vastuksen lapi
paasemiseksi ei saa koskaan kayttaa liiallista voimaa, koska tama voi tehda
injektoinnista yhtakkists ja hallitsematonta. A3nihuulten injektion aiheuttama
hengitysteiden tukkeutuminen voi ilmeta valittdmasti tai enintdan seitseman

(7) péivaa injektoinnin jalkeen. Hengitysteiden tukkeutuminen voidaan

yleensa estdad minimoimalla kurkunpdan vammat ja kasittely injektoinnin

aikana ja sitd voidaan hoitaa toimenpiteen aikaisella ja sen jalkeisella
steroidihoidolla.

HUOMIO: Jos mdnnan tyontamisen aikana ilmenee merkittdvaa vastusta,

liiallista voimaa ei saa koskaan kadyttaa vastuksen lapi padsemiseksi, koska

injektioneula saattaa irrota Renu-ruiskusta. Eri neulan kdyttaminen tai seka
ruiskun etta neulan vaihtaminen voi olla tarpeen.

8. Injektoiminen joidenkin pehmytkudoskerrosten lapi voi olla vaikeaa. Jos
mantada tydnnettdessa kohdataan huomattavaa vastusta, veda
injektioneulaa takaisin noin 1-3 millimetrin verran (niin, etta neula on
yha danihuulikudoksessa) ja tyonna mantaa jalleen hitaasti. Jos
merkittavaa vastusta tuntuu vieldkin, neula pitaa ehka vetaa
injektiopaikasta pois kokonaan ja injektoimista on kokeiltava uudelleen
toisessa kohdassa.

9.  Yritettyjen injektioiden maara perustuu hoitavan ladkéarin omaan
harkintaan ja siind on otettava huomioon potilaan sietokyky
toimenpiteelle sekd hanen kokemansa epamukavuus.
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HUOMIO: Kayton jalkeen hoitoruiskut ja -neulat saattavat olla biovaarallisia.

Kasittele ja havita hyvaksytyn ladketieteellisen kdytdnnon seka sovellettavien

paikallisten, valtiollisten ja liittovaltiollisten vaatimusten mukaisesti.

10. Havita avatut ruiskut ja kaytetyt injektioneulat.

11. Ohjeista potilasta olemaan kdyttamatta aantdan kolmen paivan ajan, jotta
minimoidaan riski RENU-valmisteen pursumisesta injektiopaikan lpi.

HUOMIO: Kun RENU-valmistetta injektoidaan danihuuliin, on olemassa pieni

mutta ominainen infektioriski. Ladketieteelliseen perushoitoon

reagoimattomat injektion jalkeiset infektiot ovat harvinaisia. Jos infektio ei

kuitenkaan vastaa hoitoon ja implantin poisto katsotaan tarpeelliseksi,

implantin voi poistaa osittain tai kokonaan kirurgisia perustekniikoita, kuten

fonomikrokirurgisia tekniikoita, kdyttaen.

12. Potilaalle voidaan maarata antibioottikuuri tarpeen mukaan.

KUDOKSEEN INJEKTOINTI
(RENU SOFT TISSUE VOLUMIZING FILLER, RENU COSMETIC, RENU
LIPOATROPHY AESTHETIC CORRECTION, RENU VOLUME FILLER)

Ihonalainen injektiotoimenpide vaatii seuraavat:

o RENU-implanttiruisku(t)

e Neula(t) Luet-loc-liittimilld, 1,5" (38,1 mm) pituus, nimellissisdhalkaisija

> 0,26 mm (esim. 25 G, 26 G tai ohutsivuinen 27 G)

HUOMIO: tietoa valmisteen tehosta ja turvallisuudesta periorbitaalisella

alueella eiole.

VAROITUS: On julkaistu raportteja nystyroistd, joita on ilmennyt CaHA-

pohjaisten implanttien huuliin injektoimisen yhteydessa. Valmisteen

turvallisuutta sitd huuliin kdytettdessa ei ole varmistettu.

HUOMIO: injektiotoimenpiteen aikana on toteutettava yleiset

varotoimenpiteet.

HUOMIO: injektio on suoritettava aseptisella tekniikalla.

HUOMIO: |adkareita suositellaan keskustelemaan kaikista

pehmytkudosinjektioihin liittyvistd potentiaalisista riskeista kunkin potilaan

kanssa ennen hoitoa, jotta varmistuttaisiin siitd, ettd potilaat ovat tietoisia
mahdollisten komplikaatioiden merkeista ja oireista.

HUOMIO: RENU-valmisteen esteettisessa injektiotoimenpiteessa on olemassa

pieni mutta ominainen infektioriski. Ladketieteelliseen perushoitoon

reagoimattomat injektion jalkeiset infektiot ovat harvinaisia. Jos infektio ei
kuitenkaan vastaa hoitoon ja implantin poisto katsotaan tarpeelliseksi,
implantin voi poistaa osittain tai kokonaan kirurgisia perustekniikoita
kayttaen.

1.  Valmistele potilaan injektiokohta antiseptisilla perustoimenpiteilla.
Hoidon injektiokohta taytyy merkita. Paikallispuudutusta tai iholle
levitettdvaa puudutusainetta on kaytettava laakarin harkinnan mukaan.

2. Valmistele RENU seka injektioneula(t) heti ennen injektiota. Kullekin
ruiskulle on kdytettdva uutta injektioneulaa.

HUOMIO: Foliopussi on tarkistettava tarkkaan, jotta voitaisiin varmistua siita,

etta pussi tai RENU-ruisku eivat ole vaurioituneet kuljetuksen aikana. Ald

kéyta, jos foliopussi tai ruisku on vaurioitunut. Ala kayt, jos ruiskun
paatykorkki tai manta ovat menneet pois sijoiltaan.

HUOMIO: RENU toimitetaan steriilin sinetdidyssa foliopussissa ja se on

tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Ali sailyta osittain kaytettyja ruiskuja

tulevaa kdyttdd varten. Ruiskun tai neulan uudelleenkdyttd mydhemmin tai
useilla potilailla voi olla biovaarallista ja aiheuttaa kontaminaatio- ja
tulehdusriskin.

HUOMIO: dla uudelleensteriloi; uudelleensteriloidun laitteen turvallisuutta ja

suorituskykya ei ole vahvistettu.

3. Poista foliopussi pakkauksesta. Avaa foliopussi repdisemalla se auki
pussin lovista. Poista ruisku foliopussista. HUOM: Foliopussin siséillé on
yleensd pieni mddrd kosteutta sterilointisyistd. Témdi ei tarkoita, ettd
tuote olisi viallinen.
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HUOMIO: Renu-valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu tapauksissa,

joissa puudutusainetta sekoitetaan tuotteeseen ennen injektointia.

4. Poista Luer-ruiskun tulppa ruiskun distaalipaasta. Jos Luer-loc-liittimien
pinnalla on liikaa RENU-valmistetta, se tiytyy pyyhkia puhtaaksi steriilill
harsolla. RENU-ruisku voidaan sitten kiertda neulan Luer-loc-liittimeen.

HUOMIO: nimellissisdhalkaisijoiltaan alle 0,26 mm kokoisten ja/tai yli

1,5" (38,1 mm) pitkien neulojen kaytto kasvattaa neulan tukkeutumisen riskia.

5. Neula téytyy kiristaa ruiskuun tiukasti ja valmistella RENU-
valmisteella. Tayta neula hitaasti tydontamalla ruiskun mantaa, kunnes
RENU-valmistetta pursuaa ulos neulan paasta. Jos ilmenee vuotoja,
neula taytyy ehka kiristaa tai poistaa ja Luer-liittimen pinnat on
puhdistettava. Sen sijaan joissakin tapauksissa seka ruiskun ettd neulan
vaihtaminen voi olla tarpeen.

6. RENU-valmistetta on injektoitava sopivaan pehmytkudokseen.
Injektoitava maara riippuu injektointipaikasta, halutun ennallistamis- tai
augmentaatiovaikutuksen laajuudesta seka ladkarin omasta harkinnasta.

VAROITUS: Al3 ylikorjaa (ylitdyta) puutteellista kohtaa, koska painuman pitaisi

parantua asteittain viikkojen aikana RENU-valmisteen hoitovaikutuksen

ilmetessa (katso HOIDON YKSILOIMINEN). Injektoi tuote hitaasti ja
mahdollisimman pienellad paineella.

HUOMIO: Al3 yli-injektoi RENU-valmistetta kudokseen. RENU-valmistetta

voidaan lisatd helposti lisdinjektioilla mutta sita ei voida poistaa helposti.

Injektoi tuote hitaasti ja mahdollisimman pienella paineella.

7. Ylikorjaaminen ei ole tarpeen. Odotettavissa oleva nimellinen
korjauskerroin on 1:1.

VAROITUS: Pehmytkudosten tayteaineiden injektoinnissa on noudatettava

erityista varovaisuutta, jotta valmistetta ei joudu verisuoniin. Pehmytkudosten

suonensisdisten injektioiden yhteydessa on raportoitu harvinaisia mutta
vakavia haittatapahtumia. Niihin liittyvat komplikaatiot voivat olla vakavia ja
mahdollisesti pysyviad. Komplikaatioita ovat esimerkiksi nakéhairiét / naon
heikentyminen, sokeus, aivohalvaus, valiaikainen syyhy, verihiutaleiden
aggregaatio, verisuonitukos, infarkti, hemolyysi, embolisaatio, emboliset
ilmiot, nekroosi, iskemia, aivojen iskemia tai aivohalvaukseen johtava
aivoverenvuoto, ihon pysyva arpeutuminen ja ihonalaisten kasvojen
rakenteiden vaurioituminen. Lopeta injektointi valittdmasti, jos potilaalla
ilmenee mitaan seuraavista: ndkdmuutokset, aivohalvauksen merkit (mukaan
lukien yhtédkkiset puhevaikeudet, kasvojen, kasien tai jalkojen puutuminen tai
heikkous, kavelyvaikeudet, kasvojen roikkuminen, kova paansarky, huimaus tai
sekavuus), kalpeus (ihon vaaleneminen) tai epatavallinen kipu hoidon aikana
tai pian sen jalkeen. Jos valmistetta on injektoitu verisuoneen, potilaan on
paastava nopeasti ladkariin ja mahdollisesti asianmukaisen
terveydenhuoltohenkilon arvioitavaksi.

VAROITUS: Jotta injektointi onnistuisi hyvin, tarvitaan eldvaa kudosta.

Arpikudos, rusto ja huomattavasti vaurioitunut kudos ei ehka vastaa hoitoon.

Mikéali mahdollista, ala tyonna injektioneulaa naiden tyyppisten kudosten lapi.

8. Tyonna neulaa niin, ettd se on noin 30 asteen kulmassa kudokseen
nahden. Tunnista paikka, jossa haluat aloittaa injektion. Tdméan paikan
pitdisi olla tunnusteltavissa helposti ei-hallitsevalla kadella.

HUOMIO: Jos mdnndn tydntamisen aikana ilmenee merkittavaa vastusta,

liiallista voimaa ei saa koskaan kayttaa vastuksen lapi padsemiseksi, koska

injektioneula saattaa irrota Renu-ruiskusta. Eri neulan kayttaminen tai seka
ruiskun etta neulan vaihtaminen voi olla tarpeen.

9. Injektoiminen joidenkin pehmytkudoskerrosten lapi voi olla vaikeaa. Jos
mantda tydnnettdessa kohdataan huomattavaa vastusta, veda
injektioneulaa takaisin noin 1-3 millimetrin verran (niin, ettd neula on
yha kudoksessa) ja tydbnnd mantaa jalleen hitaasti. Jos tunnetaan yha
huomattavaa vastusta, injektioneulaa taytyy joko ehka siirtda hieman,
jotta materiaalin ruiskuttaminen paikalleen onnistuu paremmin, tai se
taytyy vaihtaa. Neulan tukkeutuminen on todennakoisempaa neuloilla,
joiden nimellissisdhalkaisija on alle 0,26 mm ja/tai jotka ovat yli
1,5" (38,1 mm) pituisia.

10. Vie neula aloituskohtaan. Tyénna RENU-ruiskun mantaa varovasti
aloittaaksesi injektion ja injektoi implanttimateriaali hitaasti vetden
neulaa samalla takaisin. Jatka materiaalin lisdamista, kunnes
korjaustoimenpiteen lopputulos on halutunlainen.

11. Injektoi implantti tydontamalla ruiskun mantaa jatkuvalla hitaalla
paineella vetden neulaa samalla takaisin ja jattamatta jalkeen
pallomaisia kertymia. Toimenpiteesta ja vaaditusta vaikutuksesta
riippuen injektointialuetta mahdollisesti hierotaan tarpeen mukaan,
jotta implantti levidisi tasaisesti.

HUOMIO: Kayton jalkeen hoitoruiskut ja -neulat saattavat olla biovaarallisia.

Kasittele ja havita hyvaksytyn ladketieteellisen kdytdnnon seka sovellettavien

paikallisten, valtiollisten ja liittovaltiollisten vaatimusten mukaisesti.

12. Havita avatut ruiskut ja kaytetyt injektioneulat.

Pehmytkudosten RENU®-tiyteaineimplantti kalsiumhydroksyyliapatiittia
(CaHA)
Yleista tietoa

TOIMITUKSEN SISALTO

RENU toimitetaan foliopussissa, joka siséltaa yhden steriilin 1,5 kuutiosent-
timetrin kokoisen ruiskun, joka on esitdytetty RENU-implantilla. Kun olet
vastaanottanut ldhetyksen, tarkista pakkaus varmistaaksesi, ettd se on ehja ja
etta pakkauksessa ei ole vaurioita. Al3 kdyts, jos paketti ja/tai ruisku ovat
vaurioituneet tai jos ruiskun paatykorkki tai mdnta ovat menneet pois
sijoiltaan. Ruiskun sisaltd on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdella potilaalla
eika sitd voida uudelleensteriloida.

SAILYTYS JA VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

RENU-valmistetta on sailytettava tasaisessa 15 °C — 30 °C
huoneenlampétilassa. Oikein varastoituna tuotteen viimeinen kayttopdiva on
kaksi vuotta valmistuspaivasta. Ala kaytd, jos viimeinen kdyttdpaiva on ylitetty.

TAKUU
Cytophil Inc. takaa, etta taman tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa on
noudatettu kohtuullista huolellisuutta.

TAMA TAKUU ON ANNETTU KAIKKIEN MUIDEN KUIN TASSA ILMAISTUN
TAKUUN SIJASTA JA SELLAISET MUUT TAKUUT POIS SULKIEN, RIIPPUMATTA
OVATKO POIS SULJETUT TAKUUT ILMAISTUJA, TAI LAKIIN PERUSTUEN TAI
MUUTOIN HILJAISIA, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA,
KAIKKI HILJAISET TAKUUT KAUPPAKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN.

Taman tuotteen kasittely ja sailytys sekd potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon,
kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin Cytophilin hallinnan ulkopuolisiin asioihin
liittyvat tekijat vaikuttavat tuotteeseen seka sen kaytosta saatuihin tuloksiin
suoraan. Cytophil, Inc.:n vastuu tdman takuun nojalla rajoittuu taman
tuotteen korvaamiseen eika Cytophil, Inc. ole vastuussa mistaan satunnaisista
vahingoista, seurannaisvahingoista tai vaurioista tai kuluista, jotka ilmenevat
tdman tuotteen kayton seurauksena joko suoraan tai epasuorasti. Cytophil ei
hyvaksy eika valtuuta ketdan hyvaksymaan Cytophil, Inc.:n puolesta mitddn
muita korvausvastuita tai velvollisuuksia tdhan tuotteeseen liittyen.
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	 Älä taivuta tai yritä suoristaa taivutettua 24 G:n neulaa; hävitä se ja vaihda se uuteen neulaan. Renú transoraalisissa neuloissa on plastinen 16 G:n kanyyli. Jotta vältettäisiin neulan rikkoutuminen, on kuitenkin varottava altistamasta 24 G:n neula...

