INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
DESCRIERE
Implantul RENU® Hidroxilapatit3 de calciu (CaHA) pentru umplerea tesuturilor
moi este un implant steril, semi-solid, coeziv. Principala componentd durabila
este hidroxilapatita de calciu sintetica. Natura semi-solida este creata prin
suspendarea particulelor de hidroxilapatita de calciu intr-un gel tixotropic
durabil de Tnaltd rezistenta. Suportul gel apos consta din carboximetilceluloza
de sodiu, glicerind si tampon fosfat. Purtdtorul resoarbe in vivo astfel incat
hidroxilapatita de calciu ramane la locul implantarii, oferind o structurd pentru
infiltrarea tesutului local. Aceasta structura de hidroxiapatita infiltrata celular
asigura restaurarea si augmentarea nepermanenta pe termen lung.

UTILIZARE PREVAZUTA/INDICATII

RENU® este indicat pentru medializarea corzilor vocale, insuficienta corzilor
vocale, implantarea subdermala pentru corectarea ridurilor si pliurilor
faciale moderate pana la severe si pentru restaurarea sau corectarea
semnelor de pierdere de grasime faciald (lipoatrofie) la persoanele cu virusul
imunodeficientei umane, care pot fi imbunatatite prin injectarea unui agent
de volumizare a tesuturilor moi. RENU inlocuieste, umple si mireste
dimensiunea tesutului deplasat sau deformat, astfel incat sa poata
Tmbunatati structura care necesitd corectie.

CONTRAINDICATII

e Contraindicat la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre
componente.

e Contraindicat la pacientii cu alergii severe manifestate prin antecedente
de anafilaxie sau antecedente sau prezenta de alergii severe multiple.

e Contraindicat in prezenta inflamatiei sau infectiei acute si/sau cronice
atunci cand acestea implica zona care urmeaza sa fie tratata.

e Contraindicat in prezenta corpurilor strdine, cum ar fi siliconul lichid sau
alte materiale sub forma de particule.

e Contraindicat la pacientii predispusi sa dezvolte afectiuni inflamatorii
ale pielii sau la pacientii cu tendinta de a dezvolta cicatrici hipertrofice.

e Contraindicat la pacientii cu acoperire inadecvata a tesutului sdnatos,
bine vascularizat.

e Contraindicat la pacientii cu tulburari sistemice care cauzeaza vindecarea
necorespunzdtoare a ranilor sau care vor duce la deteriorarea tesutului
peste implant.

e Contraindicat in paralizia laringiana bilaterala si tulburdri vocale de origine
psihogend sau emotionala.

AVERTISMENTE

e Trebuie acordata o atentie deosebita la injectarea materialelor de umplere a
tesuturilor moi pentru a evita injectarea in vasele de sange/vascularizatie. Au
fost raportate evenimente adverse rare, dar grave, asociate cu injectarea
intravasculara de materiale de umplere a tesuturilor moi. Complicatiile
asociate pot fi grave si pot fi permanente. Complicatiile pot include
anomalii/tulburari de vedere, orbire, accident vascular cerebral, cruste
temporare, agregare plachetara, ocluzie vasculard, infarct, hemoliza, embolie,
fenomene embolice, necroza, ischemie, ischemie cerebrald sau hemoragie
cerebrald care duce la accident vascular cerebral, cicatrici permanente ale
pielii si deteriorarea structurilor faciale subiacente. Opriti imediat injectarea
daca un pacient prezinta oricare dintre urmatoarele: modificari ale vederii,
semne ale unui accident vascular cerebral (inclusiv dificultdti bruste de
vorbire, amorteala sau slabiciune la nivelul fetei, bratelor sau picioarelor,
dificultati de mers, caderea fetei, dureri severe de cap, ameteli sau confuzie),
aspect alb (albire) al pielii sau durere neobisnuitd in timpul sau la scurt timp

dupa tratament. Pacientii trebuie sa beneficieze de asistentd medicalad
prompta si, eventual, de o evaluare din partea unui cadru medical adecvat
in cazul in care apare o injectare intravasculara.

Obstructia cdilor respiratorii poate rezulta din injectarea agresiva a corzilor vocale,
suprainjectarea sau edemul laringian ca urmare a traumatismelor si manipularii
laringelui. in nici un caz nu trebuie utilizaté o forta excesivd pentru a depasi
rezistenta in timpul injectdrii, deoarece poate apdrea o injectare brusca si
necontrolata. Obstructia cdilor respiratorii dupd injectarea corzilor vocale poate
aparea imediat sau in orice moment pana la sapte (7) zile dupa injectare. Obstructia
cailor respiratorii poate fi adesea prevenitd prin minimizarea traumei si manipularii
laringiene in timpul injectdrii si poate fi tratata prin administrarea tratamentului
intraoperator si postoperator cu steroizi.

RENU nu trebuie injectat in ciile respiratorii. Confirmati vizual amplasarea
varfului acului inainte de a incepe injectarea.

Tn cazul oricdrui material implantat, reactiile adverse posibile care pot
aparea includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele: inflamatie, infectie,
formare de fistule, vindecare inadecvatd, decolorare a pielii, paralizie

a corzilor vocale, dificultati de respiratie, umflare a gatului, extrudare

a implantului, functie fonatorie deficitara dupa injectare, raguseala
permanenta din cauza augmentarii inadecvate sau excesive.

A nu se injecta superficial. Implantarea poate duce la complicatii, cum

ar fi infectii, extrudare, eroziune tisulara, formarea nodulilor si induratie.
Pentru injectarea eficace este necesar tesut viabil. Tesutul cicatricial, cartilajul
si tesutul semnificativ compromis pot sa nu raspunda la tratament. Dacd este
posibil, evitati trecerea prin aceste tipuri de tesuturi la avansarea acului de
injectare.

Nu trebuie injectat in organe sau alte structuri care ar putea fi afectate de
implantul care ocupa spatiul. Unele dispozitive de implant injectabil au fost
asociate cu intdrirea tesuturilor la locul injectarii, migrarea de la locul injectarii
la alte parti ale corpului si/sau reactii alergice sau autoimune. Pe baza utilizarii
clinice, a studiilor pe animale si a literaturii de sustinere, acest lucru nu a fost
observat si nici nu este de asteptat in cazul administrarii RENU.

Nu supracorectati (supraumpleti) o deficientd, deoarece depresia trebuie sa
se imbunatateasca treptat in cateva saptamani, pe masurad ce apare efectul
tratamentului cu RENU (a se vedea INDIVIDUALIZAREA TRATAMENTULUI).
Injectati produsul incet si aplicati cea mai mica presiune necesara.

Au fost publicate raportari de noduli asociate cu utilizarea implantului
injectabil pe baza de CaHA injectat in buze. Siguranta si eficacitatea

utilizarii la nivelul buzelor nu au fost stabilite.

Au fost publicate raportari de necroza tisulara asociate cu utilizarea
implanturilor injectabile pe baza de CaHA.

Au fost observate reactii legate de procedura de injectare, constand in principal
n vanatai, roseata si umflaturi pe termen scurt (de exemplu < 7 zile).

PRECAUTII

Terapia trebuie amanata cu cel putin sase (6) luni de la debutul paraliziei corzilor
vocale si/sau pana la efectuarea unui studiu adecvat de reabilitare a vocii.
Injectiile cu RENU prin corzile vocale trebuie efectuate numai de citre

medici instruiti corespunzator, cu experienta in procedurile de diagnosticare
si otolaringologie terapeuticd, inclusiv injectarea corzilor vocale, care cunosc
anatomia la locul injectdrii si in jurul acestuia si dupa ce s-au familiarizat pe
deplin cu produsul si cu intregul prospect.

o Injectiile tisulare RENU trebuie efectuate numai de citre medici cu pregatire

adecvatd, experienta in diagnosticarea si injectarea de tesuturi terapeutice,
expertiza in corectarea deficientelor de volum la pacientii cu virusul
imunodeficientei umane, cunostinte anatomice la locul injectarii si in jurul
acestuia si dupa familiarizarea deplina cu produsul si cu intregul prospect.

e Nu indoiti si nu incercati sa indreptati un ac indoit de calibrul 24; aruncati-I
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si inlocuiti-I cu un ac nou. Acele transorale Renu au o canula maleabild de
16 G; cu toate acestea, trebuie evitatd apdsarea sau indoirea excesiva a
oricarei portiuni a acului de 24 G pentru a evita ruperea acului.

Nu injectati prea mult RENU in tesut. RENU poate fi addugat cu usurint3
n injectiile ulterioare, dar nu poate fi indepartat cu usurintd. Injectati
produsul incet si aplicati cea mai mica presiune necesara.

n unele cazuri, tratamentul initial cu RENU poate s nu fie eficace si pot

fi indicate injectii suplimentare.

Procedura de injectare RENU si procedurile de instrumentatie asociate au
riscuri mici, dar inerente de infectie si/sau sangerare, precum procedurile
minim invazive similare. Pacientul poate prezenta un usor disconfort in
timpul si in urma procedurii. Trebuie respectate precautiile uzuale
asociate procedurilor de injectare a corzilor si a tesuturilor.

La fel ca in cazul oricarei proceduri chirurgicale sau de implantare, Renu
prezinta un risc de infectie. Renu trebuie injectat cu prudentd pentru

a evita infectiile.

RENU este furnizat steril intr-o folie protectoare sigilat3 si este destinat
unei singure utilizari. Nu pastrati seringile utilizate partial pentru o utilizare
ulterioara. Reutilizarea unei seringi sau a unui ac la un moment ulterior sau
la mai multi pacienti poate fi periculoasa din punct de vedere biologic si
poate prezenta un risc de contaminare si infectie.

Nu resterilizati; siguranta si performanta dispozitivului resterilizat nu au
fost validate.

Punga din folie trebuie examinata cu atentie pentru a verifica daca nici
punga, nici seringa RENU nu au fost deteriorate in timpul transportului.

A nu se utiliza daca folia protectoare este compromisa sau seringa a fost
deteriorata. A nu se utiliza daca capacul de capat al seringii sau pistonul
seringii au fost deplasate.

Utilizarea acelor cu diametrul interior nominal mai mic de 0,26 mm si/sau
mai mare de 1,5” (38,1 mm) creste incidenta ocluziei acului.

Siguranta si eficacitatea Renu nu au fost evaluate atunci cand un anestezic
este amestecat in produs inainte de injectare.

Daca se intampina o rezistenta semnificativa la impingerea pistonului, in
niciun caz nu trebuie utilizata o fortd excesiva pentru a depasi rezistenta,
deoarece acul de injectare se poate deconecta de la seringa Renu. Poate
fi necesar sa incercati un ac diferit sau sa inlocuiti atat seringa, cat si acul.
Particulele CaHA ale implantului injectabil sunt radioopace si sunt clar
vizibile la scanrile CT si pot fi vizibile in radiografia standard simpl3. intr-
un studiu radiografic la 58 de pacienti, nu a existat niciun indiciu cd
implanturile injectabile pe bazd de CaHA ar fi putut masca tesuturi
anormale sau au fost interpretate ca tumori in scanarile CT (Carruthers,
Liebeskind, et al., 2008). Pacientii trebuie sa fie informati cu privire la
natura radioopaca a implantului injectabil pe baza de CaHA, astfel incat

sa poatd informa personalul medical primar, precum si radiologii.
Siguranta RENU la pacientii cu sensibilitate crescutd la formarea
cheloidelor si a cicatricilor hipertrofice nu a fost studiata.

Siguranta si eficacitatea RENU in timpul sarcinii, la femeile care al3pteaz3 sau

n perioada lactatiei sau la pacientii cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.
Siguranta si eficacitatea in zona periorbitala nu au fost stabilite.

Siguranta si eficacitatea Renu in asociere cu tratamente cutanate
concomitente, cum sunt epilarea, iradierea UV sau procedurile de exfoliere
cu laser, mecanica sau chimica nu au fost evaluate.

Pacientii care iau medicamente care pot prelungi sangerarea, cum sunt
aspirina sau warfarina, pot prezenta, ca in cazul oricarei injectdri, o crestere
a vanatdilor sau sangerari la locul injectarii.

Trebuie respectate precautiile universale in timpul procedurii de injectare.
Sesiunea de injectare trebuie efectuata cu o tehnica aseptica.

Dupa utilizare, seringile si acele pentru tratament pot prezenta riscuri
biologice potentiale. Manipulati si eliminati in conformitate cu practica
medicald acceptatd si cu cerintele locale, statale si federale aplicabile.
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® Pacientul trebuie informat ca trebuie s reduca la minimum expunerea zonei
tratate la expunerea extinsa la soare sau caldura timp de aproximativ 24 de
ore dupd tratament sau pana la disparitia oricarei umflturi si inrosiri initiale.

e Nu s-au efectuat studii privind interactiunile RENU cu medicamente sau
alte substante sau implanturi.

e Medicii sunt incurajati sa discute toate riscurile potentiale de injectare a
tesuturilor moi cu fiecare pacient inainte de tratament, pentru a se asigura
cd pacientii sunt constienti de semnele si simptomele potentialelor
complicatii.

e Se poate produce injectarea suboptimald RENU si poate fi necesar3 indepértarea
chirurgicald. Poate sa apard o injectare excesiva care sa conduca la o supra-
medializare persistentd. Desi este o complicatie rara, poate apdrea si o injectie
superficiald in spatiul subepitelial. indepértarea partiala sau totala a implantului
poate fi efectuata urmand tehnicile chirurgicale standard, inclusiv prin tehnici
chirurgicale de fonomicrochirurgie.

e Procedura de injectare a corzilor vocale RENU prezinta un risc mic, dar
inerent de infectie. Infectiile post-injectare care nu raspund la tratamentul
medical standard sunt mai putin frecvente. Cu toate acestea, in cazul in
care o infectie nu rdspunde la tratament si se stabileste ca este necesara
indepartarea implantului, indepdrtarea partiala sau totala a implantului
poate fi efectuata in urma tehnicilor chirurgicale standard, inclusiv prin
tehnici chirurgicale de fonomicrochirurgie.

e Procedura de injectare esteticid RENU prezint3 un risc mic, dar inerent de
infectie. Infectiile post-injectare care nu raspund la tratamentul medical
standard sunt mai putin frecvente. Cu toate acestea, daca o infectie nu
raspunde la tratament si se stabileste cd este necesara indepdrtarea
implantului, indepartarea partiald sau totald a implantului poate fi
efectuatd urmand tehnicile chirurgicale standard.

e Miscarea pacientului in timpul procedurii de injectare RENU poate
provoca o injectie superficiald in spatiul subepitelial. Desi o complicatie
rard, indepartarea partiald sau totald a implantului poate fi efectuata in
urma tehnicilor chirurgicale standard, inclusiv prin tehnici chirurgicale de
fonomicrochirurgie. Confirmati vizual amplasarea varfului acului inainte
de a incepe injectarea.

INDIVIDUALIZAREA TRATAMENTULUI

Examenul medical, inclusiv istoricul medical si testarea diagnosticului, trebuie
efectuate pentru a determina dacd pacientul este un candidat adecvat pentru
tratamentul cu RENU. Rezultatul tratamentului cu hidroxilapatit3 de calciu
poate varia de la un pacient la altul. La unii pacienti, pot fi necesare tratamente
suplimentare pentru imbunatatirea si/sau mentinerea nivelului de rdspuns.
Dacd simptomele persistd dupa tratament, pot fi efectuate injectii
suplimentare, dar numai dupa ce a trecut suficient timp pentru a evalua
pacientul. Pacientul nu trebuie reinjectat mai devreme de sapte zile de la
tratamentul anterior. Corectia tipica poate dura intre 9 si 18 luni.

INFORMATII IRM
Implantul RENU® este sigur pentru rezonantd magnetics (RM). Nu exista pericole
cunoscute care rezultd din expunerea dispozitivelor RENU la orice mediu RM.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU UMPLEREA TESUTURILOR MOI RENU,
COSMETICA RENU, CORECTIE ESTETICA LIPOATROFIE RENU, UMPLERE
VOLUM RENU, MEDIALIZAREA CORZILOR VOCALE RENU, VOCII RENU $I
INSUFICIENTA VOCII RENU:

INJECTARE PERCUTANATA A CORZILOR VOCALE
(MEDIALIZAREA CORZILOR VOCALE RENU, VOCII RENU SI INSUFICIENTA VOCII RENU)

Pentru procedura de injectare a corzilor vocale sunt necesare urmdtoarele:
o Seringd (seringi) pentru implant RENU®

e Ac (ace) cu fitinguri Luer-loc, cu o lungime < 1,5” (38,1 mm) si un
diametru interior nominal 2 0,26 mm (de exemplu, 27 G perete subtire,
26 Gsau 25 G)

e Nasofaringoscop

ATENTIE: trebuie respectate precautiile universale in timpul procedurii de injectare.

ATENTIE: sesiunea de injectare trebuie efectuata cu tehnica aseptica.

1. Pregétiti seringa (seringile) de RENU®, acele pentru injectare si
echipamentul nazofaringoscopic inainte de injectarea chirurgicald,
utilizdnd practicile medicale ale unitatii pentru o examinare
nazofaringoscopica. Pentru fiecare seringd poate fi utilizat un ac de
injectare nou sau acelasi ac de injectare poate fi conectat la fiecare
seringd noua. Tn toate cazurile, atunci cand acul de injectare este atasat
la seringa, acul trebuie strans bine la seringa (acul trebuie strans pana
cand sectiunea patrata a fitingurilor Luer ale acului intra in contact cu
seringa) si amorsat cu RENU®.

ATENTIE: punga din folie trebuie examinatd cu atentie pentru a verifica daca

nici punga, nici seringa RENU nu au fost deteriorate in timpul transportului.

A nu se utiliza daca punga din folie este compromisd sau seringa a fost

deteriorata. A nu se utiliza daca capacul de capat al seringii sau pistonul

seringii au fost deplasate.

ATENTIE: RENU este furnizat steril intr-o pungé din folie sigilata si este

destinat unei singure utilizari. Nu pdstrati seringile utilizate partial pentru

o utilizare ulterioara. Reutilizarea unei seringi sau a unui ac la un moment

ulterior sau la mai multi pacienti poate fi periculoasa din punct de vedere

biologic si poate prezenta un risc de contaminare si infectie.

ATENTIE: nu resterilizati; siguranta si performanta dispozitivului resterilizat

nu au fost validate.

2. Scoateti punga din folie din cutie. Punga poate fi deschisa si seringa
RENU® plasats pe campul steril atunci cand este necesar. NOTA: existd
o cantitate micd de umiditate prezentd in mod normal in interiorul
pungii din folie pentru sterilizare; acest lucru nu indicé o problemd
a produsului.

ATENTIE: medicii sunt incurajati sa discute toate riscurile potentiale de

injectare a tesuturilor moi cu fiecare pacient inainte de tratament, pentru

a se asigura ca pacientii sunt constienti de semnele si simptomele

potentialelor complicatii.

3. Pregatiti pacientul pentru nazofaringoscopie si anesteziati-l folosind
metode standard. Anestezia locald nu este necesard, dar poate fi
utilizata la locul injectarii.

4.  Tndepartati capacul Luer al seringii de la capatul distal al seringii inainte
de a atasa acul. Dacj existé exces de RENU® pe suprafata fitingurilor
Luer-loc, acesta va trebui sters cu tifon steril. Acul de injectare poate
fi apoi rasucit pe fitingul Luer-loc al seringii RENU®.

ATENTIE: utilizarea acelor cu diametrul interior nominal mai mic de 0,26 mm

si/sau mai mare de 1,5” (38,1 mm) creste incidenta ocluziei acului.

5. Acul trebuie strans bine pe seringa si amorsat cu RENU®. impingeti
incet pistonul seringii pan cand RENU® extrudeaza de la cap&tul acului
de injectare. Daca se observa scurgeri la fitingul Luer, poate fi necesar sa
scoateti acul si sa curatati suprafetele fitingului Luer sau, in unele cazuri,
sa inlocuiti atat seringa, cat si acul de injectare.

6.  Asezati nazofaringoscopul pentru a vizualiza cu precizie pozitia acului si
volumul de injectare RENU® in timpul augmentarii.

|
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7. RENU® trebuie injectat lateral pe muschiul tireotenoid.

AVERTISMENT: este necesar tesut viabil pentru o injectare eficienta. Tesutul

cicatricial, cartilajul si tesutul semnificativ compromis pot sa nu raspunda la

tratament. Daca este posibil, evitati trecerea prin aceste tipuri de tesuturi la
avansarea acului pentru injectare.

8. Extindeti gatul pacientului, daca este posibil, si identificati urmatorul
reper extern: marginea cricoida si inferioara a cartilajului tiroidian si a
crestaturii tiroidiene. Deoarece suprafata superioara a corzilor vocale se
afla la aproximativ jumatate din distanta dintre crestatura superioara si
marginea inferioara a cartilajului tiroidian, injectarea este plasata sub
acest nivel, dar deasupra marginii inferioare a cartilajului tiroidian.

Se utilizeazad injectie trans-cartilaginoasd, cu exceptia cazului in care
calcifierea cartilajului o impiedica, caz in care plasarea acului se face
prin membrana cricotiroida.

AVERTISMENT: RENU nu trebuie injectat in céile respiratorii. Confirmati vizual

amplasarea varfului acului inainte de a incepe injectarea.

AVERTISMENT: trebuie acordatd o atentie deosebita la injectarea materialelor

de umplere a tesuturilor moi pentru a evita injectarea in vasele de

sange/vascularizatie. Au fost raportate evenimente adverse rare, dar grave,
asociate cu injectarea intravasculara de materiale de umplere a tesuturilor
moi. Complicatiile asociate pot fi grave si pot fi permanente. Complicatiile pot
include anomalii/tulburari de vedere, orbire, accident vascular cerebral, cruste
temporare, agregare plachetara, ocluzie vasculard, infarct, hemoliza, embolie,
fenomene embolice, necrozd, ischemie, ischemie cerebrala sau hemoragie
cerebrald care duce la accident vascular cerebral, cicatrici permanente ale
pielii si deteriorarea structurilor faciale subiacente. Opriti imediat injectarea
daca un pacient prezinta oricare dintre urmatoarele: modificari ale vederii,
semne ale unui accident vascular cerebral (inclusiv dificultati bruste de
vorbire, amorteala sau sldbiciune la nivelul fetei, bratelor sau picioarelor,
dificultati de mers, caderea fetei, dureri severe de cap, ameteli sau confuzie),
aspect alb (albire) al pielii sau durere neobisnuita in timpul sau la scurt timp
dupa tratament. Pacientii trebuie sa beneficieze de asistenta medicald
prompta si, eventual, de o evaluare din partea unui cadru medical adecvat

n cazul in care apare o injectare intravasculara.

AVERTISMENT: nu supracorectati (supraumpleti) o deficientd, deoarece

depresia trebuie sa se imbunatateasca treptat in cateva saptamani, pe

mésuré ce apare efectul tratamentului cu RENU (vezi INDIVIDUALIZAREA

TRATAMENTULUI). Injectati produsul incet si aplicati cea mai micd presiune

necesara.

ATENTIE: nu injectati prea mult RENU in tesut. RENU poate fi addugat cu

usurintd n injectiile ulterioare, dar nu poate fi indepartat cu usurinta. Injectati

produsul incet si aplicati cea mai mica presiune necesara.

9.  Culocalizarea acului confirmata vizual prin nazofaringoscop, impingeti
incet axul pistonului seringii RENU® pentru a incepe injectarea.

10. Dupa injectarea initiald, pacientului trebuie sa i se ceara sa rosteasca sunete si
s3 tuseasca pentru a dispersa RENU®. Se injecteaza RENU® suplimentar pan3
cand corzile vocale se ating in timpul fonatiei intr-o pozitie la jumatatea
distantei dintre comisura anterioara si procesele vocale.

AVERTISMENT: obstructia cailor respiratorii poate rezulta din injectarea

agresiva a corzilor vocale, suprainjectarea sau edemul laringian ca urmare a

traumatismelor si manipulirii laringelui. Tn nici un caz nu trebuie utilizats o

forta excesiva pentru a depasi rezistenta in timpul injectarii, deoarece poate

apdrea o injectare brusca si necontrolatd.Obstructia cailor respiratorii dupa
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injectarea corzilor vocale poate apdrea imediat sau in orice moment pana la

sapte (7) zile dupa injectare. Obstructia cdilor respiratorii poate fi adesea

prevenitd prin minimizarea traumei si manipularii laringiene in timpul
injectarii si poate fi tratatd prin administrarea tratamentului intraoperator si
postoperator cu steroizi.

ATENTIE: dacd se intdmpina o rezistentd semnificativa la impingerea pistonului, in

niciun caz nu trebuie utilizata o forta excesiva pentru a depasi rezistenta, deoarece

acul de injectare se poate deconecta de la seringa Renu. Poate fi necesar sa
ncercati un ac diferit sau sa inlocuiti atat seringa, cat si acul.

11. Unele planuri tisulare pot fi dificil de injectat. Daca intdmpinati o
rezistentd semnificativa la impingerea pistonului, trageti inapoi acul de
injectare de aproximativ un (1) milimetru pana la trei (3) milimetri (cu
acul inca in tesutul corzilor vocale) si impingeti din nou pistonul incet.
Dacd se intdampina in continuare o rezistenta semnificativa, poate fi
necesard scoaterea completa a acului din locul de injectare si injectarea
ntr-o noud pozitie.

12.  Numarul de incercari de injectare este la latitudinea medicului curant si
trebuie sa ia in considerare toleranta pacientului la procedura si
disconfort.

ATENTIE: dupa utilizare, seringile si acele pentru tratament pot prezenta

riscuri biologice potentiale. Manipulati si eliminati in conformitate cu practica

medicald acceptata si cu cerintele locale, statale si federale aplicabile.

13. Aruncati seringile deschise, precum si acele de injectare utilizate.

14. Instruiti pacientul sa nu isi foloseasca vocea timp de trei zile, astfel incat
sa reduca la minimum orice posibila extrudare a implantului Rent prin
locul de injectare.

ATENTIE: procedura de injectare a corzilor vocale RENU prezint3 un risc mic,

dar inerent de infectie. Infectiile post-injectare care nu raspund la tratamentul

medical standard sunt mai putin frecvente. Cu toate acestea, in cazul in care

o infectie nu raspunde la tratament si se stabileste ca este necesara

indepartarea implantului, indepdrtarea partiald sau totald a implantului

poate fi efectuatd in urma tehnicilor chirurgicale standard, inclusiv prin
tehnici chirurgicale de fonomicrochirurgie.

15. Se poate prescrie un tratament cu antibiotice, dupa caz.

INJECTAREA ORALA A CORZILOR VOCALE
(MEDIALIZAREA CORZILOR VOCALE RENU, VOCII RENU SI INSUFICIENTA VOCII RENU)

Pentru procedura de injectare a corzilor vocale sunt necesare urmdtoarele:

e Sering (seringi) pentru implant RENU®

e Actransoral Renu sau ac (ace) cu fitinguri Luer-loc, cu o lungime < 1,5”

(38,1 mm) si un diametru interior nominal > 0,26 mm (de exemplu, 27 G
perete subtire, 26 G sau 25 G)

e Nasofaringoscop

ATENTIE: trebuie respectate precautiile universale in timpul procedurii de

injectare.

ATENTIE: sesiunea de injectare trebuie efectuata cu tehnica aseptica.

1. Pregatiti seringile RENU®, acele de injectare si echipamentul
nazofaringoscopic inainte de injectarea chirurgicald, utilizand practicile
medicale ale unitatii pentru o examinare nazofaringoscopica. Pentru
fiecare seringa poate fi utilizat un ac de injectare nou sau acelasi ac de
injectare poate fi conectat la fiecare seringa nou3. In toate cazurile,
cand acul de injectare este atasat la seringa RENU®, acul trebuie
strans bine de seringa (acul trebuie strans pana cand sectiunea
patrata a fitingurilor Luer ale acului intra in contact cu seringa) si
amorsat cu RENU®.

ATENTIE: punga din folie trebuie examinata cu atentie pentru a verifica daca

nici punga, nici seringa RENU nu au fost deteriorate in timpul transportului.

A nu se utiliza dacd punga din folie este compromisa sau seringa a fost

deteriorata. A nu se utiliza daca capacul de capat al seringii sau pistonul

seringii au fost deplasate.

ATENTIE: RENU este furnizat steril intr-o pungé din folie sigilata si este

destinat unei singure utilizari. Nu pastrati seringile utilizate partial pentru

o utilizare ulterioara. Reutilizarea unei seringi sau a unui ac la un moment
ulterior sau la mai multi pacienti poate fi periculoasa din punct de vedere
biologic si poate prezenta un risc de contaminare si infectie.

ATENTIE: nu resterilizati; siguranta si performanta dispozitivului resterilizat

nu au fost validate.

2. Scoateti punga din folie din cutie. Punga poate fi deschisa si seringa
RENU® plasats pe campul steril atunci cand este necesar. NOTA: existd
o cantitate micd de umiditate prezentd in mod normal in interiorul
pungii din folie pentru sterilizare; acest lucru nu indicd o problemd
a produsului.

ATENTIE: medicii sunt incurajati sa discute toate riscurile potentiale de

injectare a tesuturilor moi cu fiecare pacient inainte de tratament, pentru

a se asigura cd pacientii sunt constienti de semnele si simptomele

potentialelor complicatii.

3. Pregatiti pacientul pentru nazofaringoscopie si anesteziati-| folosind
metode standard. Anestezia locald nu este necesard, dar poate fi
utilizat3 la locul de injectare RENU®.

4. Tndepartati capacul Luer al seringii de la capatul distal al seringii inainte
de a atasa acul. Dacd existd exces de RENU® pe suprafata fitingurilor
Luer-loc, acesta va trebui sters cu tifon steril. Acul de injectare poate
fi apoi rasucit pe fitingul Luer-loc al seringii.

ATENTIE: utilizarea acelor cu diametrul interior nominal mai mic de 0,26 mm

si/sau mai mare de 1,5” (38,1 mm) creste incidenta ocluziei acului.

ATENTIE: nu indoiti si nu incercati sa indreptati un ac indoit de calibrul 24;

aruncati-l si inlocuiti-l cu un ac nou. Acele transorale Renu au o canuld

maleabild de 16 G; cu toate acestea, trebuie evitatd apdsarea sau indoirea

excesiva a oricdrei portiuni a acului de 24 G pentru a evita ruperea acului.
Acul trebuie strans bine de seringa (pana cand sectiunea patrata a
fitingului Luer al acului intra in contact cu seringa) si amorsat cu Renu.
Tmpingeti incet pistonul seringii pana cand RENU® extrudeazi de la
capatul acului de injectare. Daca se observa scurgeri la fitingul Luer,
poate fi necesar sa scoateti acul si sa curatati suprafetele fitingului Luer
sau, in unele cazuri, sa inlocuiti atat seringa, cat si acul de injectare.

AVERTISMENT: RENU nu trebuie injectat in cdile respiratorii. Confirmati vizual

amplasarea varfului acului inainte de a incepe injectarea.

AVERTISMENT: trebuie acordatd o atentie deosebita la injectarea substantelor

de umplere a tesuturilor moi pentru a evita injectarea in vasele de

sange/vascularizatie. Au fost raportate evenimente adverse rare, dar grave,
asociate cu injectarea intravasculara de materiale de umplere a tesuturilor
moi. Complicatiile asociate pot fi grave si pot fi permanente. Complicatiile pot
include anomalii/tulburari de vedere, orbire, accident vascular cerebral, cruste
temporare, agregare plachetar3, ocluzie vascularg, infarct, hemolizd, embolie,
fenomene embolice, necroza, ischemie, ischemie cerebrala sau hemoragie
cerebrala care duce la accident vascular cerebral, cicatrici permanente ale
pielii si deteriorarea structurilor faciale subiacente. Opriti imediat injectarea
daca un pacient prezinta oricare dintre urmatoarele: modificari ale vederii,
semne ale unui accident vascular cerebral (inclusiv dificultati bruste de
vorbire, amorteala sau sldbiciune la nivelul fetei, bratelor sau picioarelor,
dificultati de mers, caderea fetei, dureri severe de cap, ameteli sau confuzie),
aspect alb (albire) al pielii sau durere neobisnuita in timpul sau la scurt timp
dupa tratament. Pacientii trebuie sa beneficieze de asistenta medicald
prompta si, eventual, de o evaluare din partea unui cadru medical adecvat

n cazul in care apare o injectare intravasculara.

AVERTISMENT: nu supracorectati (supraumpleti) o deficientd, deoarece depresia

trebuie sa se imbundtdteascd treptat in cateva saptdmani, pe masura ce apare

efectul tratamentului cu RENU (vezi INDIVIDUALIZAREA TRATAMENTULUI). Injectati
produsul incet si aplicati cea mai mica presiune necesara.

ATENTIE: nu injectati prea mult RENU in tesut. RENU poate fi addugat cu

usurintd in injectiile ulterioare, dar nu poate fi indepdrtat cu usurinta. Injectati

produsul incet si aplicati cea mai micd presiune necesara.

AVERTISMENT: este necesar tesut viabil pentru o injectare eficienta. Tesutul

cicatricial, cartilajul si tesutul semnificativ compromis pot sa nu raspunda la

tratament. Daca este posibil, evitati trecerea prin aceste tipuri de tesuturi la
avansarea acului pentru injectare.
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6. Asezati nazofaringoscopul pentru a vizualiza cu precizie pozitia acului si
volumul de injectare RENU® in timpul augmentirii. Cu localizarea acului
confirmata vizual prin nazofaringoscop, impingeti incet axul pistonului
seringii pentru a incepe injectarea. RENU® trebuie injectat lateral pe
muschiul tireotenoid.

7.  Dupa injectarea initiald, pacientului trebuie sa i se solicite sa rosteasca
sunete si sd tuseascd pentru a dispersa RENU® in corzile vocale. Se
injecteaza RENU® suplimentar pana cand corzile vocale se ating in
timpul fonatiei intr-o pozitie la jumdtatea distantei dintre comisura
anterioara si procesele vocale.

AVERTISMENT: obstructia cailor respiratorii poate rezulta din injectarea

agresiva a corzilor vocale, suprainjectarea sau edemul laringian ca urmare a

traumatismelor si manipulirii laringelui. Tn nici un caz nu trebuie utilizats o

forta excesiva pentru a depasi rezistenta in timpul injectarii, deoarece poate

apdrea o injectare brusca si necontrolatd.Obstructia cailor respiratorii dupa
injectarea corzilor vocale poate apdrea imediat sau in orice moment pand la
sapte (7) zile dupa injectare. Obstructia cdilor respiratorii poate fi adesea
prevenita prin minimizarea traumei si manipularii laringiene in timpul

injectarii si poate fi tratata prin administrarea tratamentului intraoperator si

postoperator cu steroizi.

ATENTIE: daca se intampind o rezistenta semnificativa la impingerea pistonului, in

niciun caz nu trebuie utilizata o forta excesiva pentru a depasi rezistenta, deoarece

acul de injectare se poate deconecta de la seringa Renu. Poate fi necesar sa
ncercati un ac diferit sau sd inlocuiti atat seringa, cat si acul.

8.  Unele planuri tisulare pot fi dificil de injectat. Dacd intampinati o
rezistentd semnificativa la impingerea pistonului, trageti inapoi acul de
injectare de aproximativ un (1) milimetru pana la trei (3) milimetri (cu
acul inca n tesutul corzilor vocale) si impingeti pistonul incet din nou.
Dacd intampinati in continuare o rezistenta semnificativa, poate fi
necesar sa scoateti acul in intregime din locul de injectare si sa incercati
din nou intr-o noua pozitie.

9.  Numarul de incercdri de injectare este la latitudinea medicului curant si
trebuie sd ia n considerare toleranta pacientului la procedura si disconfort.

ATENTIE: dupa utilizare, seringile si acele pentru tratament pot prezenta

riscuri biologice potentiale. Manipulati si eliminati in conformitate cu practica

medicald acceptata si cu cerintele locale, statale si federale aplicabile.

10. Aruncati seringile deschise, precum si acele de injectare utilizate.

11. Instruiti pacientul sa nu si foloseasca vocea timp de trei zile, astfel incat sa
reducd la minimum orice posibild extrudare a RENU prin locul de injectare.

ATENTIE: procedura de injectare a corzilor vocale RENU prezinta un risc mic,

dar inerent de infectie. Infectiile post-injectare care nu raspund la tratamentul

medical standard sunt mai putin frecvente. Cu toate acestea, in cazul in care

o infectie nu rdspunde la tratament si se stabileste ca este necesara

indepartarea implantului, indepdrtarea partiala sau totala a implantului poate

fi efectuata in urma tehnicilor chirurgicale standard, inclusiv prin tehnici
chirurgicale de fonomicrochirurgie.

12. Se poate prescrie un tratament cu antibiotice, dupa caz.

INJECTAREA TESUTURILOR
(MATERIALE DE UMPLERE PENTRU VOLUMIZAREA TESUTULUI MOALE RENU,
COSMETICA RENU, CORECTIE ESTETICA LIPOATROFIE RENU, MATERIAL DE
UMPLERE PENTRU VOLUMIZARE RENU)

Pentru procedura de injectare a tesutului subcutanat sunt necesare urmdtoarele:

e Seringa (seringi) de implant RENU

e Ac (ace) cu fitinguri Luer-loc, cu o lungime < 1,5” (38,1 mm) si un diametru
interior nominal 2 0,26 mm (de exemplu, 27 G perete subtire, 26 G sau 25 G)

ATENTIE: siguranta si eficacitatea in zona periorbitald nu au fost stabilite.

AVERTISMENT: au fost publicate raportari de noduli asociate cu utilizarea

implantului injectabil pe baza de CaHA injectat in buze. Siguranta si

eficacitatea utilizarii la nivelul buzelor nu au fost stabilite.

ATENTIE: trebuie respectate precautiile universale in timpul procedurii de

injectare.
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ATENTIE: sesiunea de injectare trebuie efectuata cu tehnica aseptica.
ATENTIE: medicii sunt incurajati sa discute toate riscurile potentiale de
injectare a tesuturilor moi cu fiecare pacient inainte de tratament, pentru

a se asigura ca pacientii sunt constienti de semnele si simptomele

potentialelor complicatii.

ATENTIE: procedura de injectare esteticd RENU prezinta un risc mic, dar

inerent de infectie. Infectiile post-injectare care nu raspund la tratamentul

medical standard sunt mai putin frecvente. Cu toate acestea, dacd o infectie
nu raspunde la tratament si se stabileste ca este necesard indepartarea
implantului, indepdrtarea partiala sau totald a implantului poate fi efectuata
urmand tehnicile chirurgicale standard.

1. Pregatiti locul de injectare al pacientului utilizand metode antiseptice
standard. Locul de injectare al tratamentului trebuie marcat. Anestezia
locald sau topicd trebuie sa fie utilizatd la discretia medicului.

2. Imediat inainte de injectare, pregatiti RENU si acul (acele) pentru
injectare. Pentru fiecare seringa trebuie utilizat un ac de injectare nou.

ATENTIE: punga din folie trebuie examinata cu atentie pentru a verifica dacd

nici punga, nici seringa RENU nu au fost deteriorate in timpul transportului.

A nu se utiliza daca punga din folie este compromisd sau seringa a fost

deteriorata. A nu se utiliza daca capacul de capat al seringii sau pistonul

seringii au fost deplasate.

ATENTIE: RENU este furnizat steril intr-o pungé din folie sigilat3 si este

destinat unei singure utilizari. Nu pdstrati seringile utilizate partial pentru o

utilizare ulterioara. Reutilizarea unei seringi sau a unui ac la un moment

ulterior sau la mai multi pacienti poate fi periculoasd din punct de vedere
biologic si poate prezenta un risc de contaminare si infectie.

ATENTIE: nu resterilizati; siguranta si performanta dispozitivului resterilizat

nu au fost validate.

3.  Scoateti punga din folie din cutie. Deschideti punga din folie prin
ruperea crestiturilor. Scoateti seringa din punga din folie. NOTA: existd
o cantitate micd de umiditate prezentd in mod normal in interiorul
pungii din folie pentru sterilizare; acest lucru nu indicé o problemd
a produsului.

ATENTIE: siguranta si eficacitatea Renu nu au fost evaluate atunci cand un

anestezic este amestecat in produs Tnainte de injectare.

4.  Tndepartati capacul seringii Luer de la capatul distal al seringii.

Dacé existd exces de RENU pe suprafata fitingurilor Luer-loc, acesta
va trebui sters cu tifon steril. Seringa RENU poate fi apoi rasucitd pe
fitingul Luer-loc al acului.

ATENTIE: utilizarea acelor cu diametrul interior nominal mai mic de 0,26 mm

si/sau mai mare de 1,5” (38,1 mm) creste incidenta ocluziei acului.

5. Acul trebuie strans bine pe seringa si amorsat cu RENU. incircati usor
acul impingand pistonul seringii pana cand RENU extrudeaz de la
capatul acului. Daca se observd scurgeri, poate fi necesar sa strangeti
acul sau sd scoateti acul si sa curatati suprafetele fitingului Luer sau, in
unele cazuri, sa inlocuiti atat seringa, cat si acul.

6. RENU trebuie injectat in acceptarea tesuturilor moi. Cantitatea injectats
va varia in functie de locatie, de amploarea restaurarii sau cresterii
dorite si este la latitudinea medicului curant.

AVERTISMENT: nu supracorectati (supraumpleti) o deficienta, deoarece depresia

trebuie sa se imbundtateasca treptat in cateva saptamani, pe masura ce apare

efectul tratamentului cu RENU (vezi INDIVIDUALIZAREA TRATAMENTULUI).

Injectati produsul incet si aplicati cea mai micd presiune necesara.

ATENTIE: nu injectati prea mult RENU in tesut. RENU poate fi addugat cu

usurintd in injectiile ulterioare, dar nu poate fi indepdrtat cu usurinta. Injectati

produsul incet si aplicati cea mai mica presiune necesara.

7. Nu este necesara nicio supracorectie. Se preconizeaza un factor de
corectie nominal 1:1.

AVERTISMENT: trebuie acordatd o atentie deosebita la injectarea materialelor

de umplere a tesuturilor moi pentru a evita injectarea in vasele de

sange/vascularizatie. Au fost raportate evenimente adverse rare, dar grave,
asociate cu injectarea intravasculara de materiale de umplere a tesuturilor
moi. Complicatiile asociate pot fi grave si pot fi permanente. Complicatiile pot
include anomalii/tulburari de vedere, orbire, accident vascular cerebral, cruste

temporare, agregare plachetara, ocluzie vasculard, infarct, hemoliza, embolie,

fenomene embolice, necrozd, ischemie, ischemie cerebrala sau hemoragie

cerebrala care duce la accident vascular cerebral, cicatrici permanente ale
pielii si deteriorarea structurilor faciale subiacente. Opriti imediat injectarea
daca un pacient prezinta oricare dintre urmatoarele: modificari ale vederii,
semne ale unui accident vascular cerebral (inclusiv dificultati bruste de
vorbire, amorteala sau sldbiciune la nivelul fetei, bratelor sau picioarelor,
dificultati de mers, caderea fetei, dureri severe de cap, ameteli sau confuzie),
aspect alb (albire) al pielii sau durere neobisnuita in timpul sau la scurt timp
dupa tratament. Pacientii trebuie sd beneficieze de asistentd medicala
prompta si, eventual, de o evaluare din partea unui cadru medical adecvat in
cazul in care apare o injectare intravasculara.

AVERTISMENT: este necesar tesut viabil pentru o injectare eficientd. Tesutul

cicatricial, cartilajul si tesutul semnificativ compromis pot sa nu raspunda la

tratament. Daca este posibil, evitati trecerea prin aceste tipuri de tesuturila
avansarea acului pentru injectare.

8. Introduceti acul cu tesiturd n jos la un unghi de aproximativ 30° fata de
tesut. Identificati punctul in care doriti sa incepeti injectarea. Acest lucru
ar trebui sa fie usor palpabil cu mana non-dominanta.

ATENTIE: daca se intdmpina o rezistentd semnificativa la impingerea

pistonului, in niciun caz nu trebuie utilizata o fortd excesivd pentru a depasi

rezistenta, deoarece acul de injectare se poate deconecta de la seringa Renu.

Poate fi necesar sa incercati un ac diferit sau sa inlocuiti atat seringa, cat si

acul.

9.  Unele planuri tisulare pot fi dificil de injectat. Dacd intampinati o
rezistentd semnificativa la impingerea pistonului, trageti inapoi acul de
injectare de aproximativ un (1) milimetru pand la trei (3) milimetri (cu
acul inca in tesut) si impingeti pistonul incet din nou. Daca se intdmpina
inca o rezistentd semnificativd, acul pentru injectare poate fi miscat usor
pentru a permite amplasarea mai usoara a materialului sau poate fi
necesard schimbarea acului pentru injectare. Blocajele acului sunt mai
probabile in cazul utilizarii acelor cu un diametru interior nominal mai
mic de 0,26 mm si/sau mai mare de 1,5” (38,1 mm).

10.  Avansati acul pan3 la locul de pornire. impingeti cu atentie pistonul
seringii RENU pentru a incepe injectarea si injectati lent materialul
implantului in timp ce scoateti acul. Continuati plasarea materialului
suplimentar pana cand se atinge nivelul dorit de corectie.

11. Aplicati o presiune uniforma continua si lentd asupra pistonului seringii
pentru a injecta implantul in timp ce extrageti acul fara a Idsa depuneri
globulare. Pe baza procedurii si efectului necesar, zona de injectare
poate fi masata, dupa cum este necesar, pentru a obtine o distributie
uniformad a implantului.

ATENTIE: dupa utilizare, seringile si acele pentru tratament pot prezenta

riscuri biologice potentiale. Manipulati si eliminati in conformitate cu practica

medicald acceptata si cu cerintele locale, statale si federale aplicabile.

12. Aruncati seringile deschise, precum si acele de injectare utilizate.

Implant RENU® Hidroxilapatita de calciu (CaHA) pentru umplerea
tesuturilor moi Informatii generale

CUM ESTE FURNIZAT

RENU este furnizat intr-o pung din folie care contine o sering sterila de 1,5 cc
preumpluta cu implant RENU. La primirea expedierii, verificati ambalajul pentru a va
asigura ca ambalajul este intact si ca nu au existat deteriordri in urma expedierii.

A nu se utiliza dacd ambalajul si/sau seringa sunt deteriorate sau daca capacul
de capat al seringii sau pistonul seringii au fost deplasate. Continutul seringii
este destinat numai pentru un singur pacient si nu poate fi resterilizat.

DEPOZITARE si EXPIRARE

RENU trebuie péstrat la o temperaturd controlat3 a camerei cuprins3 intre

15 °Csi 30 °C (59 °F si 86 °F). Data de expirare atunci cand este depozitat in
mod corespunzdtor, este de doi ani de la data fabricarii. A nu se utiliza daca
data de expirare a fost depasita.
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GARANTIE
Cytophil, Inc. garanteaza ca a fost acordatd o atentie rezonabild in proiectarea
si fabricarea acestui produs.

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE S| EXCLUDE TOATE CELELALTE GARANTII
CARE NU SUNT PREVAZUTE IN MOD EXPRES IN PREZENTUL DOCUMENT,
INDIFERENT DACA SUNT EXPRIMATE SAU IMPLICITE PRIN APLICAREA LEGII
SAU TN ALT MOD, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE GARANTII
IMPLICITE DE VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU SCOPUL SAU SPECIAL.

Manipularea si depozitarea acestui produs, precum si factorii legati de
pacient, diagnostic, tratament, proceduri chirurgicale si alte aspecte care nu
pot fi controlate de Cytophil, afecteaza in mod direct produsul si rezultatele
obtinute in urma utilizarii sale. Obligatia Cytophil, Inc. in temeiul acestei
garantii se limiteaza la inlocuirea acestui produs, iar Cytophil, Inc. nu va fi
raspunzdtoare pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiald accidentala sau pe
cale de consecintd, care rezulta direct sau indirect din utilizarea acestui
produs. Cytophil nu isi asuma si nu autorizeaza nicio persoana sa isi asume
pentru Cytophil, Inc., nicio altd rdspundere sau responsabilitate suplimentara
n legdturd cu acest produs.

d Cytophil, Inc. Ec

2485 Corporate Circle, Suite 2
East Troy, W1 53120 S.U.A.
Telefon: +1-262-642-2765
Fax: +1-262-642-2745

E-mail: info@cytophil.com
Site web: www.cytophil.com
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RENU® este o marci comerciald inregistratd a Cytophil, Inc.
Copyright © 2021 Cytophil, Inc. Toate drepturile rezervate.
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ec |Rep autorizat in documentele
Comunitatea insotitoare
Europeana ’
A se utiliza pana L] . Cons.ulte.m
la data de 1 instructiunile de
utilizare
Limitari de STER“.E ‘ Sterilizat cu abur
temperatura sau caldura uscata
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