ENI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
OPIS
Wypetniacz do tkanek miekkich RENU® z hydroksyloapatytem wapnia (CaHA) jest
sterylnym, pétstatym implantem z kohezyjnym zelem. Podstawowym trwatym
sktadnikiem jest syntetyczny hydroksyloapatyt wapnia. Pétstaty charakter
powstaje przez zawieszenie czasteczek hydroksyloapatytu wapnia w trwatym
tiksotropowym zelu o wysokiej granicy plastycznosci. Wodny nosnik zelowy
sktada sie z karboksymetylocelulozy sodowej, gliceryny i buforu fosforanowego.
Nosnik ulega powolnej resorpciji in vivo, co sprawia, ze hydroksyloapatyt wapnia
pozostaje w miejscu implantacji, zapewniajac rusztowanie do infiltracji przez
miejscowe tkanki. To komdrkowe, naciekane rusztowanie hydroksyapatytowe
zapewnia dtugoterminowa, nietrwatg odbudowe i augmentacje.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

RENU® jest zalecany do medializacji faldéw gtosowych, w niedomykalnosci
fatdéw gtosowych, do implantacji podskdrnej w celu skorygowania zmarszczek
twarzy o umiarkowanym i znacznym nasileniu oraz w celu odtworzenia tkanki
ttuszczowej twarzy lub skorygowania oznak jej zaniku (lipoatrofia) u nosicieli
ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci, co mozna uzyskac¢ przez wstrzykiwanie
sktadnika zwiekszajgcego objetos¢ tkanek miekkich. RENU zastepuje, wypetnia
i powieksza przemieszczong lub znieksztatcong tkanke, poprawiajac strukture
wymagajaca korekcji.

PRZECIWWSKAZANIA

e Implant jest przeciwwskazany u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na
ktérykolwiek ze sktadnikow.

o Wyrdb jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi alergiami objawiajgcymi
sie anafilaksja w wywiadzie lub obecnosciag wielu ciezkich alergii.

o Wyrdb jest przeciwwskazany w przypadku ostrego i/lub przewlektego
zapalenia lub infekcji w obszarze, ktéry ma by¢ poddany leczeniu.

o Wyrdb jest przeciwwskazany w przypadku obecnosci ciat obcych, takich
jak ptynny silikon lub inne czastki state.

o Przeciwwskazane u pacjentéw ze sktonnoscig do rozwoju stanéw zapalnych
skory lub u pacjentéw z tendencjg do powstawania blizn przerostych.

o Wyrdb jest przeciwwskazany u pacjentéw z nieodpowiednim pokryciem
zdrowej, dobrze unaczynionej tkanki.

o Wyrdb jest przeciwwskazany u pacjentéw z zaburzeniami
ogdlnoustrojowymi, ktére powodujg stabe gojenie sie ran lub doprowadza
do pogorszenia stanu tkanek nad implantem.

o Wyrdb jest przeciwwskazany w przypadku dwustronnego porazenia fatdow
gtosowych i zaburzen gtosu o podtozu psychogennym lub emocjonalnym.

OSTRZEZENIA

e Podczas wstrzykiwania wypetniaczy tkanek miekkich nalezy zachowac
szczegdlng ostroznos¢, aby nie doszto do ich wstrzykniecia do naczyn
krwionosnych. Zgtaszano rzadkie, lecz powazne zdarzenia niepozadane
zwigzane z wstrzyknieciem wypetniaczy tkanek miekkich do naczyn
krwionosnych. Zwigzane z tym powiktania moga by¢ ciezkie i permanentne.
Nalezg do nich zaburzenia widzenia, $lepota, udar, tymczasowe blizny,
agregacja ptytek krwi, zamkniecie naczyn, zawat, hemoliza, zator, zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe, martwica, niedokrwienie, niedokrwienie mézgu lub
krwotok mézgowy prowadzacy do udaru, trwate bliznowacenie skory
i uszkodzenie lezacych pod nig struktur twarzy. Nalezy niezwtocznie
przerwac wstrzykiwanie, jesli u pacjenta wystapi jakakolwiek z ponizszych
oznak: zmiany widzenia, oznaki udaru (w tym nagte trudnosci w méwieniu,
odretwienie lub ostabienie twarzy, ramion lub ndg, trudnosci w chodzeniu,
niedowtad twarzy, silny bdl gtowy, zawroty gtowy, splatanie), bladosé skéry
lub niespotykany dotad bdl w trakcie lub krétko po zabiegu. W przypadku
wstrzykniecia donaczyniowego pacjenci powinni otrzymac natychmiastowg
pomoc medyczng i w miare mozliwosci ocene odpowiedniego lekarza.
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o W przypadku zbyt gwattownej iniekcji do fatdu gtosowego, wstrzykniecia
nadmiernej ilosci Srodka lub obrzeku krtani spowodowanego urazem
iingerencja w obrebie krtani moze doj$¢ do niedroznosci drog

oddechowych. Pod zadnym pozorem nie wolno uzywa¢ nadmiernej sity

w celu pokonania oporu podczas iniekcji, poniewaz moze w ten sposéb dojs$¢

do nagtego i niekontrolowanego wstrzykniecia srodka. Niedroznos¢ drég

oddechowych moze nastgpi¢ bezposrednio po iniekcji do fatdu gtosowego
lub w dowolnym momencie w przeciggu siedmiu (7) dni po iniekji.

Niedroznosci drég oddechowych mozna czesto zapobiec, minimalizujac uraz

iingerencje w obrebie krtani podczas wstrzykiwania srodka, a leczy¢ ja

mozna przez $réd- i pooperacyjne podanie lekdw sterydowych.

Implantu RENU nie wolno wstrzykiwaé¢ do drég oddechowych. Przed

rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy wizualnie potwierdzi¢ pozycje koricdwki igty.

W przypadku wszystkich materiatéw implantéw do mozliwych dziatan

niepozadanych nalezg miedzy innymi: zapalenie, infekcja, wystapienie przetoki,

nieprawidtowe gojenie, przebarwienie skdry, porazenie fatdéow gtosowych,
trudnosci z oddychaniem, obrzek gardta, uwolnienie implantu, staba funkcja
gtosowa po iniekcji, niemijajaca chrypka z powodu nieodpowiedniej lub
nadmiernej augmentacji.

e Wyrobu nie wolno wstrzykiwa¢ powierzchniowo. Implantacja moze
doprowadzi¢ do takich komplikacji, jak zakazenia, uwolnienie implantu,
erozja tkanki, wystgpienie guzkéw i stwardnien.

o Do skutecznosci zabiegu konieczna jest zdrowa, zywa tkanka. Tkanka
bliznowata, chrzastka i znaczgco uszkodzona tkanka moze nie odpowiadaé na
leczenie. W miare mozliwosci nalezy unika¢ przektuwania sie przez tego
rodzaju tkanki podczas wprowadzania igty iniekcyjnej.

e Wyrobu nie wolno wstrzykiwac do narzaddw i innych struktur, ktére

mogtyby ulec uszkodzeniu przez wypetniajacy przestrzen implant. Niektére

implanty iniekcyjne wigza sie ze stwardnieniem tkanek w miejscu
wstrzykniecia, migracja z miejsca wstrzykniecia do innych czesci ciata i/lub
reakcjami alergicznymi lub autoimmunologicznymi. Na podstawie praktyki
klinicznej, badan na zwierzetach oraz literatury nie potwierdzono tego

w przypadku implantu RENU ani nie oczekuje sie tego typu zjawiska.

Nie wolno dokonywac¢ nadmiernej korekgji (przepetnia¢) ubytku, poniewaz

zagtebienie powinno ulec stopniowej poprawie w ciggu kilku tygodni

w miare pojawiania sie efektéw implantu RENU (patrz INDYWIDUALIZACJA

LECZENIA). Wyrdb nalezy wstrzykiwa¢ powoli, stosujac najmniejszg

wymagana site nacisku.

Opublikowano doniesienia o guzkach zwigzanych ze stosowaniem implantu

do wstrzykiwar opartego na CaHA wstrzykiwanego do ust. Bezpieczerstwo

i skutecznos¢ stosowania w ustach nie zostata ustalona.

Istnieja opublikowane zgtoszenia martwicy tkanki zwigzanej z uzyciem

wstrzykiwanych implantéw na bazie CaHA.

e Obserwowano reakcje na iniekcje, do ktérych gtdwnie nalezaty krétkotrwate
(tj. < 7 dni) zasinienie, zaczerwienienie i obrzek skéry.

SRODKI OSTROZNOSCI

® Terapie nalezy opdznic¢ o co najmniej szes¢ (6) miesiecy od
wystgpienia porazenia fatdéw gtosowych i/lub do czasu ukoriczenia
proby rehabilitacji gtosu.

o Iniekcji implantu RENU moga dokonywac wytacznie lekarze, ktérzy
przeszli odpowiednie szkolenie, majg doswiadczenie w zakresie
otolaryngologicznych zabiegdw diagnostycznych i leczniczych,

w tym iniekcji do fatddw gtosowych, majg wiedze w zakresie
anatomii miejsca iniekcji i jego otoczenia, a takze w petni zapoznali
sie z produktem i przeczytali catg ulotke dotaczong do opakowania.
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® Wstrzykniecia tkankowe RENU powinny by¢ wykonywane wytacznie przez
lekarzy, ktérzy przeszli odpowiednie przeszkolenie, majg doswiadczenie
w diagnostycznych i terapeutycznych wstrzyknieciach tkankowych, wiedze
specjalistyczng w zakresie korygowania niedoboréw objetosci u pacjentéw
z ludzkim wirusem niedoboru odpornosci, posiadaja wiedze na temat

anatomii w miejscu i wokét wstrzykniecia i po petnym zapoznaniu sie

z produktem i ulotka dotgczong do opakowania.
Nie wolno zgina¢ ani dokonywa¢ préb prostowania zgietej igly 24G. Takg igte
nalezy wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowa. Igty przezustne Renu sa wyposazone
w gietka kaniule 16G. Nalezy jednak uwazaé, aby nie wywiera¢
nieodpowiedniego nacisku na igte 24G ani nie zgina¢ zadnej jej czesci, aby
unikna¢ jej ztamania.

Nie wolno wstrzykiwa¢ nadmiernej ilosci implantu RENU do tkanki. Implant
RENU mozna z tatwoscig dodaé w kolejnych iniekcjach, ale bardzo trudno
jest go usuna¢. Wyréb nalezy wstrzykiwacé powoli, stosujac najmniejsza
wymagana site nacisku.

W niektérych przypadkach pierwszy zabieg implantem RENU moze nie by¢
skuteczny i wskazane mogg by¢ dodatkowe iniekcje.

Zabieg iniekcji implantu RENU oraz zabiegi narzedziami pomocniczymi
stwarzaja mate, lecz nieodtaczne ryzyko infekcji i/lub krwawienia, tak jak
podobne, minimalnie inwazyjne zabiegi. W trakcie zabiegu i po nim pacjent
moze odczuwac lekki dyskomfort. Nalezy przestrzegac zwyczajowych
srodkéw ostroznosci zwigzanych z zabiegami na fatdach gtosowych

i wstrzyknieciami tkankowymi.

Jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego lub kazdej implantacji,
wszczepienie implantu Renu niesie ze soba ryzyko zakazenia. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas wstrzykiwania implantu Rend, aby uniknaé
infekcji.

Implant RENU jest dostarczany w stanie sterylnym w szczelnie zamknietej
torbie foliowej i jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Czesciowo zuzytych strzykawek nie wolno odktadac do pdzniejszego uzytku.
Ponowny poézZniejszy uzytek strzykawki lub igty lub ich uzycie u kilku
pacjentéw moze stanowic zagrozenie biologiczne i stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia i infekgji.

Nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacji; bezpieczerstwo i wydajnos¢
wyrobu poddanego ponownej sterylizacji nie zostato sprawdzone.

Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ torbe foliowg, aby upewnié sie, ze ani torba,
ani strzykawka z implantem RENU nie zostaty uszkodzone podczas
transportu. Nie wolno uzywaé wyrobu w przypadku naruszenia torby
foliowej lub uszkodzenia strzykawki. Nie wolno uzywac wyrobu, jesli nasada
koncowki strzykawki lub ttok strzykawki nie znajduja sie w prawidtowej
pozycji.

Uzywanie igiet o nominalnej Srednicy wewnetrznej mniejszej niz 0,26 mm
i/lub dtuzszych niz 1,5” (38,1 mm) zwieksza prawdopodobieristwo
niedroznosci igty.

Nie oceniono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci implantu Renu
w przypadku zmieszania wyrobu ze srodkiem przeciwbdlowym przed
iniekcja.

W przypadku napotkania istotnego oporu podczas popychania ttoka pod
zadnym pozorem nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity w celu pokonania
oporu, poniewaz igta iniekcyjna moze odtaczyc sie od strzykawki

z implantem Renu. Moze byc¢ konieczne wyprébowanie innej igty lub
wymiana zaréwno strzykawki, jak i igty.

Czasteczki CaHA implantu do wstrzykiwan sa radiocieniujace i sa wyraznie
widoczne na skanach CT i moga by¢ widoczne w standardowej, zwyktej
radiografii. W badaniu radiograficznym 58 pacjentéw nie stwierdzono, by
implanty do wstrzyknie¢ na bazie CaHA mogty maskowac patologiczne
tkanki lub zosta¢ zinterpretowane jako nowotwory na obrazach tomografii
komputerowej (Carruthers, Liebeskind i in., 2008). Pacjentéw nalezy
poinformowac o radiocieniujacej naturze implantéw do wstrzykiwan
opartych na CaHA, aby mogli poinformowa¢ pracownikéw podstawowej
opieki zdrowotnej, a takze radiologdw.
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e Nie badano bezpieczeristwa stosowania implantu RENU u pacjentéw
o zwiekszonej podatnosci na tworzenie sie keloidéw oraz blizn
hipertroficznych.

o Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci implantu
RENU u pacjentek w cigzy lub karmigcych piersia, ani u pacjentéw
ponizej 18 roku zycia.

® Bezpieczenstwo i skutecznos¢ w okolicy okotooczodotowej nie zostaty
ustalone.

e Nie oceniono bezpieczenstwa i skutecznosci preparatu Renu
z réwnoczesnymi terapiami skdrnymi, takimi jak depilacja, naswietlanie
promieniami UV lub laserowe, mechaniczne albo chemiczne zabiegi
ztuszczania.

® U pacjentow stosujacych leki mogace przedtuzac krwawienie, takie jak
aspiryna lub warfaryna, moze wystepowac zwiekszone zasinienie lub
krwawienie w miejscu wstrzykniecia, jak w przypadku kazdej innej iniekcji.

® Podczas zabiegu iniekcji nalezy przestrzegac¢ ogélnych Srodkéw ostroznosci.

® Wstrzykniecie nalezy przeprowadzac z uzyciem techniki aseptycznej.

® Po uzyciu strzykawki i igty zabiegowe mogg stanowi¢ zagrozenie
biologiczne. Nalezy z nimi postepowac i je usuwac zgodnie z przyjetymi
praktykami medycznymi oraz obowigzujgcymi wymogami lokalnymi
i krajowymi.

® Pacjenta nalezy poinformowac, ze powinien on zminimalizowa¢ ekspozycje
leczonego obszaru na intensywne storice lub ciepto przez mniej wiecej
24 godziny po zabiegu lub do momentu ustgpienia jakiegokolwiek
poczatkowego obrzeku i zaczerwienienia.

e Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych interakcji implantu RENU
z lekami lub innymi substancjami badz implantami.

® Zaleca sie, aby przed zabiegiem personel medyczny omdwit z pacjentem
wszystkie potencjalne zagrozenia zwigzane z iniekcjg do tkanki miekkiej,
aby pacjenci byli Swiadomi oznak i objawéw mozliwych powiktan.

o Istnieje mozliwos¢ wystapienia suboptymalnej iniekcji implantu RENU,
ktéra moze wymagac chirurgicznego usuniecia. Wstrzykniecie zbyt duzej
ilosci wyrobu moze doprowadzi¢ do utrzymujacej sie nadmiernej
medializacji. Moze réwniez doj$¢ do powierzchniowego wstrzykniecia
wyrobu do przestrzeni podnabtonkowej, chociaz jest to rzadkie zjawisko.
Mozna przeprowadzi¢ czeSciowe lub catkowite usuniecie implantu
z uzyciem standardowych technik chirurgicznych, w tym
fonomikrochirurgicznych technik operacyjnych.

e Zabieg wstrzykniecia implantu fatdéw gtosowych RENU wigze sie
z niewielkim, lecz nieodtacznym ryzykiem zakazenia. Infekcje po
wstrzyknieciu, ktére nie odpowiadaja na standardowe leczenie, sg
rzadkoscia. Jednakze, jesli leczenie zakazenia jest nieskuteczne i rozwazane
jest usuniecie implantu, mozna przeprowadzi¢ czesciowe lub catkowite
usuniecie implantu z uzyciem standardowych technik chirurgicznych, w tym
fonomikrochirurgicznych technik operacyjnych.

e Zabieg wstrzykniecia implantu estetycznego RENU wiaze sie z niewielkim,
lecz nieodtgcznym ryzykiem zakazenia. Infekcje po wstrzyknieciu, ktére nie
odpowiadaja na standardowe leczenie, sg rzadkoscia. Jednakze, jesli
leczenie zakazenia jest nieskuteczne i rozwazane jest usuniecie implantu,
mozna przeprowadzi¢ czesciowe lub catkowite usuniecie implantu
z uzyciem standardowych technik chirurgicznych.

e Ruch pacjenta podczas zabiegu wstrzykiwania implantu RENU moze
spowodowac powierzchniowe wstrzykniecie wyrobu do przestrzeni
podnabtonkowej. Chociaz jest to rzadka komplikacja, mozna przeprowadzi¢
czesciowe lub catkowite usuniecie implantu z uzyciem standardowych
technik chirurgicznych, w tym fonomikrochirurgicznych technik
operacyjnych. Przed rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy wizualnie
potwierdzi¢ pozycje koricdwki igty.
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INDYWIDUALIZACJA LECZENIA

Nalezy przeprowadzi¢ badanie medyczne obejmujgce wywiad medyczny oraz
badania diagnostyczne, aby ustali¢, czy pacjent jest odpowiednim kandydatem
do leczenia implantem RENU. Wyniki leczenia hydroksyloapatytem wapnia
moga roznic sie zaleznie od pacjenta. U niektdrych pacjentéw mogg byé
konieczne dodatkowe zabiegi, aby poprawic i/lub utrzyma¢ odpowiedni
poziom odpowiedzi na leczenie. Jesli objawy sie utrzymuja, mozna wykonaé
dodatkowe wstrzykniecia, ale wytacznie po wystarczajaco dtugim czasie
umozliwiajacym witasciwg ocene stanu pacjenta. Ponownej iniekcji nie wolno
wykonywac u pacjenta predzej niz po siedmiu dniach od poprzedniego
zabiegu. Typowa korekcja moze trwac od 9 do 18 miesiecy.

INFORMACIJE DOTYCZACE MRI

Implant RENU® jest bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR).
Nie s3 znane zagrozenia wynikajace z narazenia urzadzer RENU na

srodowisko MR.

INSTRUKCJA OBStUGI WYPEENIACZA OBJETOSCIOWEGO TKANEK MIEKKICH
RENU, WYPEENIACZA KOSMETYCZNEGO RENU, WYPELNIACZA LIPOATROFII
DO KOREKCJI ESTETYCZNYCH RENU, WYPELNIACZA OBJETOSCIOWEGO
RENU, IMPLANTU DO MEDIALIZAC)I FALDU GLOSOWEGO RENU, IMPLANTU
NARZADU GtOSU RENU | KOREKCJI UPOSLEDZENIA GtOSU RENU VOICE:

PRZEZSKORNA INIEKCJA DO FALDOW GLOSOWYCH
(MEDIALIZACJA FAtDU GLOSOWEGO, RENU VOICE, RENU VOICE | KOREKCJA
UPOSLEDZENIA GtOSU RENU VOICE)

Do zabiegu iniekcji do fatdéw gtosowych wymagane sg nastepujace narzedzia:
o Strzykawka (strzykawki) z implantem RENU®
o |gta (igty) typu luer-lock, o dtugosci < 1,5” (38,1 mm) i nominalnej
Srednicy wewnetrznej = 0,26 mm (np. 27G cienkoscienna, 26G lub 25G)
e Nasofaryngoskop
PRZESTROGA: Podczas zabiegu iniekcji nalezy przestrzega¢ ogdlnych srodkéw
ostroznosci.
PRZESTROGA: Wstrzykniecie nalezy przeprowadzac z uzyciem techniki
aseptycznej
1. Przed iniekcjg chirurgiczna nalezy przygotowac strzykawke z implantem
RENU®, igte iniekcyjna oraz nasofaryngoskop z uzyciem praktyk
medycznych placéwki w zakresie badania nasofaryngoskopem. Do
kazdej nowej strzykawki mozna uzy¢ nowej igly iniekcyjnej lub podtaczyé
te samg igte. We wszystkich przypadkach, gdy igta iniekcyjna jest
podtaczana do strzykawki, igte nalezy prawidtowo zamocowa¢ na
strzykawce (igte nalezy dokrecac, az kwadratowa czesc¢ ztgcza Luer igly
wejdzie w kontakt ze strzykawka) i wypetni¢ implantem RENU®.
PRZESTROGA: Nalezy doktadnie sprawdzi¢ torbe foliowa, aby upewnic sig, ze
ani torba, ani strzykawka z implantem RENU nie zostaty uszkodzone podczas
transportu. Nie wolno uzywac wyrobu w przypadku naruszenia torby foliowej
lub uszkodzenia strzykawki. Nie wolno uzywaé wyrobu, jesli nasada korcowki
strzykawki lub ttok strzykawki nie znajdujg sie w prawidtowej pozycji.
PRZESTROGA: Implant RENU jest dostarczany w stanie sterylnym w szczelnie
zamknietej torbie foliowej i jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Czesciowo zuzytych strzykawek nie wolno odktada¢ do pdzniejszego
uzytku. Ponowny pdzniejszy uzytek strzykawki lub igty lub ich uzycie u kilku
pacjentéw moze stanowic zagrozenie biologiczne i stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia i infekcji.
PRZESTROGA: Nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacji; bezpieczeristwo
i wydajnos¢ wyrobu poddanego ponowne;j sterylizacji nie zostato sprawdzone.
2. Wyjac torbe foliowa z kartonu. Gdy bedzie to wymagane, torbe mozna
otworzy¢, a strzykawke z implantem RENU® umiescié¢ w polu sterylnym.
UWAGA: Whnetrze woreczka foliowego jest zawsze troche wilgotne do
celow sterylizacji; nie swiadczy to o ziej jakosci produktu.

PRZESTROGA: Zaleca sie, aby przed zabiegiem personel medyczny omowit

z pacjentem wszystkie potencjalne zagrozenia zwigzane z iniekcjq do tkanki

miekkiej, aby pacjenci byli Swiadomi oznak i objawdw mozliwych powiktan.

3. Nalezy przygotowac pacjenta do nasofaryngoskopii i znieczuli¢
standardowymi metodami. Znieczulenie miejscowe nie jest wymagane,
ale mozna je zastosowac¢ w miejscu wstrzykniecia.

4. Przed podtaczeniem igty usunaé nasade strzykawki Luer z dystalnej
korcowki strzykawki. Jesli na powierzchni ztacza Luer znajduje sie nadmiar
implantu RENU®, nalezy go usuna¢ za pomoca sterylnej gazy. Nastepnie
igte iniekcyjng mozna wkrecié¢ na ztaczu Luer strzykawki RENU®.

PRZESTROGA: Uzywanie igiet o nominalnej Srednicy wewnetrznej mniejszej niz

0,26 mm i/lub dtuzszych niz 1,5” (38,1 mm) zwieksza prawdopodobierstwo

niedroznosci igty.

5. Igte nalezy prawidtowo przymocowac do strzykawki i wypetnic¢
implantem RENU®. Nalezy powoli popycha¢ ttok strzykawki, az implant
RENU® wydostanie sie z koricowki igty iniekcyjnej. W przypadku
zauwazenia wycieku przy ztaczu Luer, moze by¢ konieczne usuniecie igty
i wyczyszczenie powierzchni ztgcza Luer lub w pewnych przypadkach
wymiana zaréwno strzykawki, jak i igty.

6. Umiesci¢ nasofaryngoskop w pozycji umozliwiajgcej doktadng
wizualizacje pozycji igy oraz objetosci wstrzykniecia implantu RENU®
podczas augmentacji.
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7. Implant RENU® nalezy wstrzykiwa¢ w pozycji bocznej do miesnia
tarczowo-nalewkowego.

OSTRZEZENIE: Aby iniekcja byta skuteczna, potrzebna jest zywotna tkanka.

Tkanka bliznowata, chrzastka i znaczaco uszkodzona tkanka moze nie

odpowiadac na leczenie. W miare mozliwosci nalezy unikac przektuwania sie

przez tego rodzaju tkanki podczas wprowadzania igty iniekcyjnej.

8. W miare mozliwosci wydtuzy¢ szyje pacjenta i zidentyfikowaé nastepujace
zewnetrzne punkty orientacyjne: chrzastke pierscieniowatg oraz dolng
granice chrzastki tarczowatej oraz wciecie tarczowe. Poniewaz gérna
powierzchnia fatdu gtosowego znajduje sie mniej wiecej w potowie
odlegtosci miedzy wcieciem gérnym a dolng granicg chrzastki tarczowej,
wstrzykniecie ma miejsce ponizej tego poziomu, lecz powyzej dolnego
brzegu chrzastki tarczowej. Wykonuije sie iniekcje przezchrzastkows, chyba
ze zwapnienie chrzastki to uniemozliwia. W takim przypadku igte
wprowadza sie przez btone pierscienno-tarczowa.

OSTRZEZENIE: Implantu RENU nie wolno wstrzykiwa¢ do drég oddechowych.

Przed rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy wizualnie potwierdzi¢ pozycje

koncowki igty.

OSTRZEZENIE: Podczas wstrzykiwania wypetniaczy tkanek miekkich nalezy

zachowac szczeg6lng ostroznos¢, aby nie doszto do ich wstrzykniecia do

naczyn krwionosnych. Zgtaszano rzadkie, lecz powazne zdarzenia niepozgdane
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zwigzane z wstrzyknieciem wypetniaczy tkanek miekkich do naczyn

krwionosnych. Zwigzane z tym powiktania moga by¢ ciezkie i permanentne.

Naleza do nich zaburzenia/uposledzenie widzenia, $lepota, udar, tymczasowe

blizny, agregacja ptytek krwi, zamkniecie naczyn, zawat, hemoliza, zator,

zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, martwica, niedokrwienie, niedokrwienie
mdzgu lub krwotok mézgowy prowadzacy do udaru, stata blizna na skdrze oraz
uszkodzenie podstawowych struktur twarzy. Nalezy niezwtocznie przerwaé
wstrzykiwanie, jesli u pacjenta wystapi jakakolwiek z ponizszych oznak: zmiany
widzenia, oznaki udaru (w tym nagte trudnosci w méwieniu, odretwienie lub
ostabienie twarzy, ramion lub ndg, trudnosci w chodzeniu, niedowtad twarzy,
silny bdl gtowy, zawroty gtowy, splatanie), bladosé skéry lub niespotykany
dotad bdl w trakcie lub krétko po zabiegu. W przypadku wstrzykniecia
donaczyniowego pacjenci powinni otrzymaé natychmiastowg pomoc
medyczng i w miare mozliwosci ocene odpowiedniego lekarza.

OSTRZEZENIE: Nie wolno dokonywaé nadmiernej korekty (przepetniac)

ubytku, poniewaz zagtebienie powinno ulec stopniowej poprawie w ciggu kilku

tygodni w miare pojawiania sie efektéw implantu RENU (patrz

INDYWIDUALIZACJA LECZENIA). Wyréb nalezy wstrzykiwaé powoli, stosujac

najmniejszag wymaganag site nacisku.

PRZESTROGA: Nie wolno wstrzykiwaé nadmiernej iloéci implantu RENU do

tkanki. Implant RENU mozna z tatwoscig doda¢ w kolejnych iniekcjach, ale

bardzo trudno jest go usunaé. Wyrdb nalezy wstrzykiwac¢ powoli, stosujac
najmniejszg wymagana site nacisku.

9. Po wizualnym potwierdzeniu pozycji igly za pomoca nasofaryngoskopu
nalezy powoli popycha¢ ttok strzykawki RENU®, aby rozpoczaé
wstrzykiwanie.

10. Po pierwszym wstrzyknieciu nalezy poprosi¢ pacjenta o fonacje
i odkaszlniecie w celu rozprowadzenia implantu RENU®. Nastepnie
wstrzykuje sie dodatkowa iloé¢ implantu RENU® tak, aby fatdy gtosowe
dotykaty sie podczas artykulacji gtosu w linii posrodkowej miedzy
spoidtem przednim a wyrostkami gtosowymi.

OSTRZEZENIE: Niedroznos¢ drég oddechowych moze byé skutkiem

agresywnego ostrzykiwania fatdow gtosowych, przedawkowania lub obrzeku

krtani spowodowanego urazem i manipulacja. Pod zadnym pozorem nie
wolno uzywa¢ nadmiernej sity w celu pokonania oporu podczas iniekcji,
poniewaz moze w ten sposéb dojs¢ do nagtego i niekontrolowanego
wstrzykniecia srodka. Niedrozno$¢ drég oddechowych moze nastgpic
bezposrednio po iniekcji do fatdu gtosowego lub w dowolnym momencie

w przeciggu siedmiu (7) dni po iniekcji. Niedroznosci drég oddechowych

mozna czesto zapobiec, minimalizujgc uraz i ingerencje w obrebie krtani

podczas wstrzykiwania $rodka, a leczy¢ ja mozna przez $réd- i pooperacyjne
podanie lekdw sterydowych.

PRZESTROGA: W przypadku napotkania istotnego oporu podczas popychania

ttoka pod zadnym pozorem nie wolno stosowaé nadmiernej sity w celu

pokonania oporu, poniewaz igta iniekcyjna moze odtaczy¢ sie od strzykawki

z implantem Renu. Moze by¢ konieczne wyprébowanie innej igty lub wymiana

zaréwno strzykawki, jak i igty.

11. Na niektdrych ptaszczyznach tkanek wykonanie iniekcji moze by¢ trudne.
W przypadku napotkania istotnego oporu podczas popychania ttoka
nalezy cofnac igte iniekcyjng od okoto jednego (1) do trzech (3)
milimetréw (utrzymujac igte caty czas w tkance fatdu gtosowego)

i ponownie zacza¢ powoli popychac ttok. Jesli opdr nie ustapit, moze byc
konieczne catkowite wyciggniecie igly z miejsca wstrzykniecia
i wprowadzenie jej w nowej pozycji.

12. Liczba préb wstrzykniecia zalezy od oceny lekarza wykonujacego zabieg
i musi braé¢ pod uwage tolerancje zabiegu przez pacjenta oraz jego
dyskomfort.

PRZESTROGA: Po uzyciu strzykawki i igty zabiegowe moga stanowi¢ zagrozenie

biologiczne. Nalezy z nimi postepowac i je usuwac zgodnie z przyjetymi

praktykami medycznymi oraz obowigzujacymi wymogami lokalnymi

i krajowymi.
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13. Otwarte strzykawki oraz zuzyte igty nalezy usunaé.

14. Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby nie uzywat gtosu przez trzy dni, aby
zminimalizowac wszelkie potencjalne ryzyko uwolnienia implantu Renu
z miejsca wstrzykniecia.

PRZESTROGA: Zabieg wstrzykniecia implantu fatdéw gtosowych RENU wigze

sie z niewielkim, lecz nieodtacznym ryzykiem zakazenia. Infekcje po

wstrzyknieciu, ktére nie odpowiadajg na standardowe leczenie, sg rzadkoscig.

Jednakze, jesli leczenie zakazenia jest nieskuteczne i rozwazane jest usuniecie

implantu, mozna przeprowadzi¢ czeSciowe lub catkowite usuniecie implantu

z uzyciem standardowych technik chirurgicznych, w tym

fonomikrochirurgicznych technik operacyjnych.

15. W razie koniecznosci mozna przepisaé leczenie antybiotykowe.

PRZEZUSTNA INIEKCJA DO FALDU GLOSOWEGO
(MEDIALIZACJA FALDU GtOSOWEGO, RENU VOICE, RENU VOICE | KOREKCJA
UPOSLEDZENIA G£OSU RENU VOICE)

Do zabiegu iniekcji do fatdéw gtosowych wymagane sg nastepujace narzedzia:

o Strzykawka (strzykawki) z implantem RENU®

o Igta (igly) przezustne Rend typu luer-lock, o dtugosci < 1,5” (38,1 mm)

i nominalnej srednicy wewnetrznej 2 0,26 mm (np. 27G cienkoscienna,
26G lub 25G)

e Nasofaryngoskop

PRZESTROGA: Podczas zabiegu iniekcji nalezy przestrzegac¢ ogdlnych srodkéw

ostroznosci.

PRZESTROGA: Wstrzykniecie nalezy przeprowadzac z uzyciem techniki

aseptycznej

1. Przed iniekcja chirurgiczng nalezy przygotowac strzykawke z implantem
RENU®, igte iniekcyjng oraz nasofaryngoskop z uzyciem praktyk
medycznych placéwki w zakresie badania nasofaryngoskopem. Do
kazdej nowej strzykawki mozna uzy¢ nowej igly iniekcyjnej lub podtaczyé
te samg igte. We wszystkich przypadkach, gdy igta iniekcyjna jest
podtaczana do strzykawki RENU®, igte nalezy prawidtowo zamocowa¢
na strzykawce (igte nalezy dokrecac, az kwadratowa czes¢ ztacza Luer
igly wejdzie w kontakt ze strzykawka) i wypetni¢ implantem RENU®.

PRZESTROGA: Nalezy doktadnie sprawdzic torbe foliowa, aby upewnic sie, ze

ani torba, ani strzykawka z implantem RENU nie zostaty uszkodzone podczas

transportu. Nie wolno uzywac wyrobu w przypadku naruszenia torby foliowej

lub uszkodzenia strzykawki. Nie wolno uzywac wyrobu, jesli nasada koricdwki

strzykawki lub ttok strzykawki nie znajdujg sie w prawidtowej pozycji.

PRZESTROGA: Implant RENU jest dostarczany w stanie sterylnym w szczelnie

zamknietej torbie foliowej i jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego

uzytku. Czesciowo zuzytych strzykawek nie wolno odktada¢ do pdzniejszego

uzytku. Ponowny pdzniejszy uzytek strzykawki lub igty lub ich uzycie u kilku

pacjentéw moze stanowic zagrozenie biologiczne i stwarzac ryzyko

zanieczyszczenia i infekcji.

PRZESTROGA: Nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacji; bezpieczeristwo

i wydajnos¢ wyrobu poddanego ponowne;j sterylizacji nie zostato sprawdzone.

2. Wyjac torbe foliowa z kartonu. Gdy bedzie to wymagane, torbe mozna
otworzy¢, a strzykawke z implantem RENU® umiesci¢ w polu sterylnym.
UWAGA: Whnetrze woreczka foliowego jest zawsze troche wilgotne do
celow sterylizacji; nie Swiadczy to o ztej jakosci produktu.

PRZESTROGA: Zaleca sie, aby przed zabiegiem personel medyczny omowit

z pacjentem wszystkie potencjalne zagrozenia zwigzane z iniekcjq do tkanki

miegkkiej, aby pacjenci byli Swiadomi oznak i objawdédw mozliwych powiktan.

3. Nalezy przygotowac pacjenta do nasofaryngoskopii i znieczuli¢
standardowymi metodami. Znieczulenie miejscowe nie jest wymagane,
ale mozna je zastosowaé w miejscu wstrzykniecia implantu RENU®.

4. Przed podtaczeniem igly usuna¢ nasade strzykawki Luer z dystalnej
koncowki strzykawki. Jesli na powierzchni ztacza Luer znajduje sie

nadmiar implantu RENU®, nalezy go usuna¢ za pomocg sterylnej gazy.
Nastepnie igte iniekcyjng mozna wkrecié na ztaczu Luer strzykawki.

PRZESTROGA: Uzywanie igiet o nominalnej Srednicy wewnetrznej mniejszej niz

0,26 mm i/lub dtuzszych niz 1,5” (38,1 mm) zwieksza prawdopodobierstwo

niedroznosci igty.

PRZESTROGA: Nie wolno zgina¢ ani dokonywac préb prostowania zgietej igty

24G. Taka igte nalezy wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowa. Igly przezustne Renu s3

wyposazone w gietka kaniule 16G. Nalezy jednak uwazac¢, aby nie wywierac
nieodpowiedniego nacisku na igte 24G ani nie zgina¢ zadnej jej czesci, aby
uniknad jej ztamania.

5. Igte nalezy prawidtowo przymocowa¢ do strzykawki (az kwadratowa
czes$¢ ztacza Luer igly wejdzie w kontakt ze strzykawka) i wypetnic¢
implantem Rent. Nalezy powoli popychadé ttok strzykawki, az implant
RENU® wydostanie sie z koricowki igty iniekcyjnej. W przypadku
zauwazenia wycieku przy ztgczu Luer, moze by¢ konieczne usuniecie igty
i wyczyszczenie powierzchni ztgcza Luer lub w pewnych przypadkach
wymiana zaréwno strzykawki, jak i igty.

OSTRZEZENIE: Implantu RENU nie wolno wstrzykiwa¢ do drég oddechowych.

Przed rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy wizualnie potwierdzi¢ pozycje

koncowki igly.

OSTRZEZENIE: Podczas wstrzykiwania wypetniaczy tkanek miekkich nalezy

zachowad szczegdlng ostroznosc, aby nie doszto do ich wstrzykniecia do

naczyn krwionosnych. Zgtaszano rzadkie, lecz powazne zdarzenia niepozgdane
zwigzane z wstrzyknieciem wypetniaczy tkanek miekkich do naczyn
krwionosnych. Zwigzane z tym powiktania mogga by¢ ciezkie i permanentne.

Naleza do nich zaburzenia/uposledzenie widzenia, $lepota, udar, tymczasowe

blizny, agregacja ptytek krwi, zamkniecie naczyn, zawat, hemoliza, zator,

zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, martwica, niedokrwienie, niedokrwienie
modzgu lub krwotok mézgowy prowadzacy do udaru, stata blizna na skérze oraz
uszkodzenie podstawowych struktur twarzy. Nalezy niezwtocznie przerwac
wstrzykiwanie, jesli u pacjenta wystapi jakakolwiek z ponizszych oznak: zmiany
widzenia, oznaki udaru (w tym nagte trudnosci w méwieniu, odretwienie lub
ostabienie twarzy, ramion lub nég, trudnosci w chodzeniu, niedowtad twarzy,
silny bdl gtowy, zawroty gtowy, splatanie), blados¢ skéry lub niespotykany
dotad bdl w trakcie lub krétko po zabiegu. W przypadku wstrzykniecia
donaczyniowego pacjenci powinni otrzymaé natychmiastowg pomoc
medyczng i w miare mozliwosci ocene odpowiedniego lekarza.

OSTRZEZENIE: Nie wolno dokonywaé nadmiernej korekty (przepetniac)

ubytku, poniewaz zagtebienie powinno ulec stopniowej poprawie

w ciggu kilku tygodni w miare pojawiania sie efektow implantu Renu (patrz

INDYWIDUALIZACJA LECZENIA). Wyrdb nalezy wstrzykiwaé powoli, stosujac

najmniejszg wymagana site nacisku.

PRZESTROGA: Nie wolno wstrzykiwaé nadmiernej iloéci implantu RENU do

tkanki. Implant RENU mozna z tatwoscig doda¢ w kolejnych iniekcjach, ale

bardzo trudno jest go usungé. Wyrdb nalezy wstrzykiwac¢ powoli, stosujac
najmniejszag wymaganag site nacisku.

OSTRZEZENIE: Aby iniekcja byta skuteczna, potrzebna jest zywotna tkanka.

Tkanka bliznowata, chrzastka i znaczaco uszkodzona tkanka moze nie

odpowiadac na leczenie. W miare mozliwosci nalezy unika¢ przektuwania si¢

przez tego rodzaju tkanki podczas wprowadzania igty iniekcyjnej.

6. Umiesci¢ nasofaryngoskop w pozycji umozliwiajgcej doktadng
wizualizacje pozycji igly oraz objetosci wstrzykniecia implantu RENU®
podczas augmentacji. Po wizualnym potwierdzeniu pozycji igty za
pomocy nasofaryngoskopu nalezy powoli popychac ttok strzykawki, aby
rozpoczaé wstrzykiwanie. Implant RENU® nalezy wstrzykiwaé w pozycji
bocznej do miesnia tarczowo-nalewkowego.

7. Po pierwszym wstrzyknigciu nalezy poprosi¢ pacjenta o fonacje
i odkaszlniecie w celu rozprowadzenia implantu RENU® w fatdzie
gtosowym. Nastepnie wstrzykuje sie dodatkowa ilos¢ implantu RENU®
tak, aby fatdy gtosowe dotykaty sie podczas artykulacji gtosu w linii
posrodkowej miedzy spoidtem przednim a wyrostkami gtosowymi.
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OSTRZEZENIE: Niedrozno$¢ drég oddechowych moze byé skutkiem
agresywnego ostrzykiwania fatdow gtosowych, przedawkowania lub obrzeku
krtani spowodowanego urazem i manipulacja. Pod zadnym pozorem nie

wolno uzywac¢ nadmiernej sity w celu pokonania oporu podczas iniekgji,

poniewaz moze w ten sposéb dojs¢ do nagtego i niekontrolowanego

wstrzykniecia srodka. Niedroznos¢ drég oddechowych moze nastgpié
bezposrednio po iniekcji do fatdu gtosowego lub w dowolnym momencie

w przeciggu siedmiu (7) dni po iniekcji. Niedroznosci drég oddechowych

mozna czesto zapobiec, minimalizujgc uraz i ingerencje w obrebie krtani

podczas wstrzykiwania $rodka, a leczy¢ ja mozna przez $réd- i pooperacyjne

podanie lekdw sterydowych.

PRZESTROGA: W przypadku napotkania istotnego oporu podczas popychania

ttoka pod zadnym pozorem nie wolno stosowaé nadmiernej sity w celu

pokonania oporu, poniewaz igta iniekcyjna moze odtaczy¢ sie od strzykawki

z implantem Renu. Moze by¢ konieczne wyprébowanie innej igty lub wymiana

zaréwno strzykawki, jak i igty.

8. Na niektdrych ptaszczyznach tkanek wykonanie iniekcji moze by¢ trudne.
W przypadku napotkania istotnego oporu podczas popychania ttoka
nalezy cofnad igte iniekcyjna od okoto jednego (1) do trzech (3)
milimetréw (utrzymujac igte caty czas w tkance fatdu gtosowego)

i ponownie zacza¢ powoli popychac ttok. Jesli opdr nie ustapit, moze by¢
konieczne catkowite wyciggniecie igly z miejsca wstrzykniecia
i wprowadzenie jej w nowej pozycji.

9. Liczba préb wstrzykniecia zalezy od oceny lekarza wykonujgcego zabieg
i musi bra¢ pod uwage tolerancje zabiegu przez pacjenta oraz jego
dyskomfort.

PRZESTROGA: Po uzyciu strzykawki i igly zabiegowe moga stanowi¢ zagrozenie

biologiczne. Nalezy z nimi postepowac i je usuwac zgodnie z przyjetymi

praktykami medycznymi oraz obowigzujgcymi wymogami lokalnymi

i krajowymi.

10. Otwarte strzykawki oraz zuzyte igty nalezy usunac.

11. Poinformowaé pacjenta, by nie uzywat gtosu przez trzy dni, aby
zmniejszy¢ prawdopodobieristwo wydostania sie implant RENU z miejsca
wstrzyknigcia.

PRZESTROGA: Zabieg wstrzykniecia implantu fatdéw gtosowych RENU wigze sie

z niewielkim, lecz nieodtgcznym ryzykiem zakazenia. Infekcje po wstrzyknieciu,

ktére nie odpowiadajg na standardowe leczenie, sg rzadkoscia. Jednakze, jesli

leczenie zakazenia jest nieskuteczne i rozwazane jest usuniecie implantu,
mozna przeprowadzi¢ czesciowe lub catkowite usuniecie implantu z uzyciem
standardowych technik chirurgicznych, w tym fonomikrochirurgicznych technik
operacyjnych.

12. W razie konieczno$ci mozna przepisaé leczenie antybiotykowe.

WSTRZYKNIECIE TKANKOWE
(WYPEENIACZ OBJETOSCIOWY TKANEK MIEKKICH RENU, WYPEENIACZ
KOSMETYCZNY RENU, WYPEENIACZ LIPOATROFII DO KOREKCJI ESTETYCZNYCH
RENU, WYPE£NIACZ OBJETOSCIOWY RENU)

Do zabiegu iniekcji do tkanki podskérnej wymagane s3 nastepujace narzedzia:

o Strzykawka (strzykawki) z implantem RENU

o Igta (igly) typu luer-lock, o dtugosci < 1,5” (38,1 mm) i nominalnej $rednicy
wewnetrznej > 0,26 mm (np. 27G cienkoscienna, 26G lub 25G)

PRZESTROGA: Bezpieczenstwo i skutecznos¢ w okolicy okotooczodotowej nie

zostaty ustalone.

OSTRZEZENIE: Opublikowano doniesienia o guzkach zwigzanych ze

stosowaniem implantu do wstrzykiwan opartego na CaHA wstrzykiwanego do

ust. Bezpieczenstwo i skuteczno$é stosowania w ustach nie zostata ustalona.

PRZESTROGA: Podczas zabiegu iniekcji nalezy przestrzega¢ ogdlnych srodkéw

ostroznosci.

PRZESTROGA: Wstrzykniecie nalezy przeprowadzac z uzyciem techniki

aseptycznej
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PRZESTROGA: Zaleca sie, aby przed zabiegiem personel medyczny omdwit

z pacjentem wszystkie potencjalne zagrozenia zwigzane z iniekcja do tkanki

miekkiej, aby pacjenci byli Swiadomi oznak i objawdw mozliwych powiktan.

PRZESTROGA: Zabieg ostrzykiwania fatdéw gtosowych preparatem RENU

wigze sie z niewielkim, lecz nieodtacznym ryzykiem zakazenia. Infekcje po

wstrzyknieciu, ktére nie odpowiadajg na standardowe leczenie, sg rzadkoscia.

Jednakze, jesli leczenie zakazenia jest nieskuteczne i rozwazane jest usuniecie

implantu, mozna przeprowadzi¢ czesciowe lub catkowite usuniecie implantu

z uzyciem standardowych technik chirurgicznych.

1. Przygotowac miejsce wstrzykniecia u pacjenta standardowymi
metodami antyseptycznymi. Miejsce wstrzykniecia nalezy oznaczy¢.
Lekarz moze zastosowac znieczulenie miejscowe.

2. Bezposrednio przed wstrzyknieciem przygotowaé RENU i igte(-y) do
wstrzykiwan. Do kazdej strzykawki nalezy uzy¢ nowej igty do
wstrzykiwan.

PRZESTROGA: Nalezy doktadnie sprawdzi¢ torbe foliowa, aby upewnic sie, ze

ani torba, ani strzykawka z implantem RENU nie zostaty uszkodzone podczas

transportu. Nie wolno uzywac¢ wyrobu w przypadku naruszenia torby foliowe;j
lub uszkodzenia strzykawki. Nie wolno uzywac¢ wyrobu, jesli nasada koricédwki
strzykawki lub ttok strzykawki nie znajduja sie w prawidtowe] pozycji.

PRZESTROGA: Implant RENU jest dostarczany w stanie sterylnym w szczelnie

zamknietej torbie foliowej i jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego

uzytku. Czesciowo zuzytych strzykawek nie wolno odktada¢ do pdzniejszego
uzytku. Ponowny pdiniejszy uzytek strzykawki lub igty lub ich uzycie u kilku
pacjentéw moze stanowic¢ zagrozenie biologiczne i stwarza¢ ryzyko
zanieczyszczenia i infekgji.

PRZESTROGA: Nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacji; bezpieczeristwo

i wydajnos¢ wyrobu poddanego ponownej sterylizacji nie zostato sprawdzone.

3. Wyjaé torbe foliowg z kartonu. Otworzy¢ torebke foliowg, odrywajac
naciecia. Wyja¢ strzykawke z foliowej torebki. UWAGA: Wnetrze
woreczka foliowego jest zawsze troche wilgotne do celow sterylizacji;
nie Swiadczy to o ztej jakosci produktu.

PRZESTROGA: Nie oceniono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci

implantu Renu w przypadku zmieszania wyrobu ze srodkiem przeciwbélowym

przed iniekcja.

4, Usuna¢ nasade strzykawki Luer z dystalnej koricowki strzykawki. Jesli na
powierzchni ztgcza Luer znajduje sie nadmiar implantu RENU, nalezy go
usunac za pomocg sterylnej gazy. Nastepnie strzykawke RENU mozna
wkreci¢ na ztaczu Luer igty.

PRZESTROGA: Uzywanie igiet o nominalnej srednicy wewnetrznej mniejszej niz

0,26 mm i/lub dtuzszych niz 1,5” (38,1 mm) zwieksza prawdopodobieristwo

niedroznosci igty.

5. Igte nalezy prawidtowo przymocowac do strzykawki i wypetni¢
implantem RENU. Nalezy powoli napetni¢ igte, popychajac ttok
strzykawki, az implant RENU wydostanie sie z koricowki igty.

W przypadku zauwazenia wycieku, moze by¢ konieczne doci$niecie igty
lub usuniecie igly i wyczyszczenie powierzchni ztgcza Luer lub w
pewnych przypadkach wymiana zaréwno strzykawki, jak i igty.

6. Implant RENU nalezy wstrzykna¢ do tkanek miekkich, ktére go
przyjmuja. Wstrzyknieta ilos¢ bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od miejsca,
wymaganego zakresu odbudowy lub powiekszenia i zalezy od lekarza
prowadzacego.

OSTRZEZENIE: Nie wolno dokonywa¢ nadmiernej korekty (przepetnia¢)

ubytku, poniewaz zagtebienie powinno ulec stopniowej poprawie

w ciggu kilku tygodni w miare pojawiania sie efektéw implantu RENU (patrz

INDYWIDUALIZACJA LECZENIA). Wyrdb nalezy wstrzykiwaé powoli, stosujac

najmniejszg wymaganag site nacisku.

PRZESTROGA: Nie wolno wstrzykiwaé nadmiernej iloéci implantu RENU do

tkanki. Implant RENU mozna z tatwoscia dodaé w kolejnych iniekcjach, ale

bardzo trudno jest go usung¢. Wyréb nalezy wstrzykiwa¢ powoli, stosujac
najmniejszg wymaganag site nacisku.

7. Nie jest wymagana nadmierna korekta. Wymagany wspétczynnik
korekty to 1:1.

OSTRZEZENIE: Podczas wstrzykiwania wypetniaczy tkanek miekkich nalezy

zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby nie doszto do ich wstrzykniecia do

naczyn krwionosnych. Zgtaszano rzadkie, lecz powazne zdarzenia niepozgdane
zwigzane z wstrzyknieciem wypetniaczy tkanek miekkich do naczyn
krwiono$nych. Zwigzane z tym powikfania mogg by¢ cigezkie i permanentne.

Nalezg do nich zaburzenia/upo$ledzenie widzenia, $lepota, udar, tymczasowe

blizny, agregacja ptytek krwi, zamkniecie naczyn, zawat, hemoliza, zator,

zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, martwica, niedokrwienie, niedokrwienie
mozgu lub krwotok mézgowy prowadzacy do udaru, stata blizna na skérze oraz
uszkodzenie podstawowych struktur twarzy. Nalezy niezwtocznie przerwaé
wstrzykiwanie, jesli u pacjenta wystapi jakakolwiek z ponizszych oznak: zmiany
widzenia, oznaki udaru (w tym nagte trudnosci w méwieniu, odretwienie lub
ostabienie twarzy, ramion lub nég, trudnosci w chodzeniu, niedowtad twarzy,
silny bdl gtowy, zawroty gtowy, splatanie), blados¢ skéry lub niespotykany
dotad bdl w trakcie lub krétko po zabiegu. W przypadku wstrzykniecia
donaczyniowego pacjenci powinni otrzymaé natychmiastowg pomoc
medyczng i w miare mozliwosci ocene odpowiedniego lekarza.

OSTRZEZENIE: Aby iniekcja byta skuteczna, potrzebna jest zywotna tkanka.

Tkanka bliznowata, chrzastka i znaczaco uszkodzona tkanka moze nie

odpowiadac na leczenie. W miare mozliwosci nalezy unika¢ przektuwania sie

przez tego rodzaju tkanki podczas wprowadzania igty iniekcyjnej.

8.  Woprowadzic igte skosnie w dét pod katem okoto 30° do tkanki. Okresli¢
punkt, w ktérym nalezy rozpocza¢ wstrzykniecie. Powinien to byc¢ tatwo
wyczuwalny reka niedominujaca.

PRZESTROGA: W przypadku napotkania istotnego oporu podczas popychania

ttoka pod zadnym pozorem nie wolno stosowaé nadmiernej sity w celu

pokonania oporu, poniewaz igta iniekcyjna moze odtaczy¢ sie od strzykawki

z implantem Renu. Moze by¢ konieczne wyprébowanie innej igty lub wymiana

zaréwno strzykawki, jak i ighy.

9. Na niektdrych ptaszczyznach tkanek wykonanie iniekcji moze by¢ trudne.
W przypadku napotkania istotnego oporu podczas popychania ttoka
nalezy cofnac igte iniekcyjng o okoto jeden (1) do trzech (3) milimetréw
(utrzymujac igte caty czas w tkance) i ponownie zacza¢ powoli popychaé
ttok. Jesli nadal wystepuje znaczny opdr, igta iniekcyjna moze zostaé
lekko przesunieta, aby umozliwic tatwiejsze umieszczenie materiatu, lub
moze by¢ konieczna wymiana igty iniekcyjnej. Zatkanie igty zdarza sie
czesciej, gdy uzywa sie igiet o nominalnej srednicy wewnetrznej
mniejszej niz 0,26 mm i/lub dtuzszych niz 1,5” (38,1 mm).

10. Whbic igte w miejsce rozpoczecia wstrzykiwania. Ostroznie nacisng¢ ttok
strzykawki RENU, aby rozpoczaé wstrzykniecie, i powoli wstrzykiwac
materiat implantu, jednoczesnie wyciagajac igte. Kontynuowacd
wstrzykiwanie dodatkowego materiatu, az do uzyskania pozagdanego
poziomu korekcji.

11. Powoli rGwnomiernie naciskaé¢ do ttok strzykawki, wstrzykujac implant
podczas wycofywania igty bez pozostawiania kulistych ztogéw.

W zaleznosci od wymaganej procedury i efektu obszar wstrzykniecia
mozna w razie potrzeby masowaé w celu uzyskania rownomiernego
rozmieszczenia implantu.

PRZESTROGA: Po uzyciu strzykawki i igty zabiegowe moga stanowi¢ zagrozenie

biologiczne. Nalezy z nimi postepowac i je usuwac zgodnie z przyjetymi

praktykami medycznymi oraz obowigzujacymi wymogami lokalnymi

i krajowymi.

12. Otwarte strzykawki oraz zuzyte igty nalezy usunaé.

Wypetniacz do tkanek miekkich RENU® z hydroksyloapatytem wapnia

(CaHA).
Informacje ogdlne
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SPOSOB DOSTARCZENIA

Implant RENU jest dostarczany w torbie foliowej zawierajgcej jedna,
fabrycznie napetniona strzykawke 1,5 ml z implantem RENU. W chwili odbioru
przesytki nalezy sprawdzi¢ opakowanie, aby upewnié sig, ze jest nienaruszone
i nie doszto do zadnego uszkodzenia podczas transportu.

Nie wolno uzywac¢ wyrobu, jesli opakowanie i/lub strzykawka sg uszkodzone
lub jesli nasada koncowki strzykawki lub ttok strzykawki nie znajduja sie

w prawidtowej pozycji. Zawartos¢ strzykawki jest przeznaczona wytgcznie dla
jednego pacjenta i nie nadaje sie do ponownej sterylizacji.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Implant RENU nalezy przechowywaé w kontrolowanej temperaturze
pokojowej od 15°C do 30°C (od 59°F do 86°F). Data waznosci prawidtowo
przechowywanego wyrobu uptywa po dwdch latach od daty produkcji. Nie
uzywac po uptywie daty waznosci.

GWARANCIA
Firma Cytophil Inc. gwarantuje, ze podczas opracowywania i produkcji wyrobu
dotozono odpowiednich staran.

NINIEJSZA GWARANCIA ZASTEPUJE | WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCJE
NIEOKRESLONE WYRAZNIE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE, WYRAZNE BADZ
DOROZUMIANE Z MOCY PRAWA LUB NA INNEJ PODSTAWIE, W TYM
DOROZUMIANE GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU.

Postepowanie z produktem oraz jego przechowywanie, a takze czynniki
zwigzane z pacjentem, diagnoza, leczeniem, procedurami chirurgicznymi oraz
innymi kwestiami bedacymi poza kontrola firmy Cytophil majg wptyw na
wyrdb i wyniki uzyskane poprzez jego zastosowanie. Odpowiedzialnos¢ firmy
Cytophil na mocy niniejszej gwarancji ogranicza sie do wymiany wyrobu i firma
Cytophil, Inc. nie ponosi odpowiedzialno$ci za zadne wynikowe ani posrednie
straty, szkody badz wydatki wynikajace bezposrednio lub posrednio

z zastosowania wyrobu. Firma Cytophil nie ponosi ani nie upowaznia zadnej
osoby do ponoszenia w imieniu firmy Cytophil, Inc. zadnej innej lub
dodatkowej odpowiedzialnosci zwigzanej z wyrobem.
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RENU® to zastrzezony znak towarowy firmy Cytophil, Inc.
Copyright © 2021 Cytophil, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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	 Nie wolno zginać ani dokonywać prób prostowania zgiętej igły 24G. Taką igłę należy wyrzucić i wymienić na nową. Igły przezustne Renú są wyposażone w giętką kaniulę 16G. Należy jednak uważać, aby nie wywierać nieodpowiedniego nacisku na igłę 24G ani ...

