®

RENU

BRUKSANVISNIN
BESKRIVNING
RENU® kalciumhydroxylapatit (CaHA) mjukvéavnadsfiller &r ett sterilt, halvfast,
sammanhangande implantat. Den principbestandiga komponenten ar
syntetiskt kalciumhydroxylapatit. Den halvfasta konsistensen dstadkoms
genom att kalciumhydroxylapatitpartiklar suspenderas i en bestandig
tixotropgel med hog hallfasthet. Den vattenhaltiga gelbararen bestar av
natriumkarboximetylcellulosa, glycerol och fosfatbuffert. Bararen resorberas
in vivo sa att kalciumhydroxylapatiten forblir vid implantationsstallet och ger
en struktur for lokal vavnadsinfiltration. Denna hydroxiapatitstruktur
infiltrerar cellerna for langvarig icke-permanent restaurering och forstarkning.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

RENU® &r avsett for medialisering av staimbanden, insufficiens i stimbanden,
implantation under huden for korrigering av mattliga till svara ansiktsrynkor
och veck och for aterstallande eller korrigering av tecken pa fettforlust i
ansiktet (lipoatrofi) hos personer med humant immunbristvirus som kan
forbattras genom injektion av ett volymgivande medel fér mjukvavnad. RENU
ersatter, fyller och forstarker storleken pa den forskjutna eller deformerade
vavnaden sa att den kan forbattra strukturen som behéver korrigeras.

KONTRAINDIKATIONER

e Kontraindicerat for patienter med kand 6verkénslighet mot nagon av
komponenterna.

e Kontraindicerat for patienter med allvarliga allergier som manifesterats av
anafylax i anamnesen, eller tidigare férekomst eller férekomst av ett flertal
allvarliga allergier.

e Kontraindicerat vid férekomst av akut och/eller kronisk inflammation eller
infektion nar dessa involverar omradet som ska behandlas.

e Kontraindicerat vid forekomst av fraimmande amnen, sdsom flytande
silikon eller andra partikelmaterial.

e Kontraindicerat for patienter som ar benagna att utveckla inflammatoriska
hudsjukdomar eller hos patienter med en tendens att utveckla
hypertrofiska arr.

e Kontraindicerat for patienter med otillracklig tackning av frisk, val
vaskulariserad vavnad.

e Kontraindicerat for patienter med systemiska storningar som orsakar dalig
sarlakning eller som kommer att leda till vavnadsférsamring 6ver
implantatet.

e Kontraindicerat vid bilateral larynxférlamning och réststorningar av psykogent
eller emotionellt ursprung.

VARNINGAR

e Sarskild forsiktighet bor iakttas vid injicering av mjukvavnadsfiller for att
undvika injektion i blodkarl. Sallsynta men allvarliga biverkningar
associerade med intravaskuldr injektion av mjukvéavnadsfiller har
rapporterats. Associerade komplikationer kan vara allvarliga och kan vara
permanenta. Komplikationer kan inkludera synstérningar/nedsatt syn,
blindhet, stroke, tillfdlliga skorpor, trombocytaggregation, vaskular
ocklusion, infarkt, hemolys, embolisering, emboliska fenomen, nekros,
ischemi, cerebral ischemi eller hjarnblédning som leder till stroke,
permanent arrbildning i huden och skador pa underliggande
ansiktsstrukturer. Avbryt omedelbart injektionen om en patient uppvisar
nagot av foljande: synférandringar, tecken pa stroke (inklusive pl6tsliga
talsvarigheter, domningar eller svaghet i ansikte, armar eller ben,
svarigheter att ga, hangande mungipa, svar huvudvark, yrsel, eller
forvirring), blek hud (vita flackar) eller ovanlig smarta under eller strax efter
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behandlingen. Patienter bor fa snabb ldkarvard och eventuell utvardering
av en lamplig lakare om intravaskular injektion intraffar.

Obstruktion i luftvagarna kan bero pa aggressiv injektion i stamband,
oOverinjektion eller struphuvudédem fran trauma och manipulation av
struphuvudet. Under inga omstandigheter bor 6verdriven kraft anvandas
for att 6vervinna motstand under injektion, eftersom plotslig och
okontrollerad injektion av féor mycket fyllnad kan uppsta. Luftvagshinder
efter injektion i stambanden kan intraffa omedelbart eller ndr som helst

upp till sju (7) dagar efter injektionen. Obstruktion i luftvagarna kan ofta
forhindras genom att minimera laryngealt trauma och manipulation under
injektionen och kan behandlas genom administrering av intra- och
postoperativ steroidbehandling.

o RENU ska inte injiceras i luftvigarna. Bekrafta placeringen av nalspetsen
visuellt innan injektionen pabdorjas.

| likhet med alla andra implantatmaterial inkluderar potentiella
biverkningar bland annat féljande: inflammation, infektion, fistelbildning,
otillracklig Iakning, missfargning av huden, stambandsférlamning,
andningssvarigheter, svullnad i halsen, implantatextrudering, dalig
fonatorisk funktion efter injektion, permanent heshet pa grund av
otillracklig eller 6verdriven forstarkning.

Injicera inte ytligt. Implantation kan leda till komplikationer som infektioner,
extrudering, vavnadserosion, kndlbildning och induration.

Frisk vavnad kravs for effektiv injektion. Arrvavnad, brosk och allvarligt
skadad vavnad kanske inte svarar pa behandlingen. Undvik om mgjligt att
fora fram injektionsnalen genom sadana typer av vavnad.

Ska inte injiceras i organ eller andra strukturer som kan skadas av implantat
som tar upp utrymme. Vissa injicerbara implantatprodukter har forknippats
med férhardnad vavnad vid injektionsstallet, migrering fran injektionsstallet
till andra delar av kroppen och/eller allergiska eller autoimmuna reaktioner.
Baserat pa klinisk anvandning, djurstudier och stodjande litteratur har detta
inte observerats och forvantas inte intraffa med RENU.

Korrigera (6verfyll) inte en brist for mycket eftersom férdjupningen normalt
forbattras gradvis under flera veckor efter hand som behandlingseffekten av
RENU intrader (se ANPASSNING AV BEHANDLING). Injicera produkten
ldangsamt och anvand minsta majliga tryck som behovs.

Det har publicerats rapporter om knélar i samband med anvandning av
CaHA-baserat injicerbart implantat som injicerats i lapparna. Sakerheten
och effektiviteten for anvandning i lapparna har inte faststallts.

Det har publicerats rapporter om vavnadsnekros i samband med
anvandning av CaHA-baserade injicerbara implantat.

Reaktioner vid injektionsingreppet som har observerats bestar
huvudsakligen av kortvarig (dvs < 7 dagar) blanad, rodnad och svullnad.

L]

FORSIKTIGHETSATGARDER

o Behandlingen ska férdréjas minst sex (6) manader efter det att
férlamningen av stambanden intratt och/eller tills ett adekvat férsok
av rostrehabilitering har gjorts.

e Stambandsinjektioner av RENU ska endast utforas av likare som
har lamplig utbildning, erfarenhet av diagnostiska och terapeutiska
otolaryngologiska ingrepp inklusive stdmbandsinjektion, ar kunniga
géllande anatomin pa och runt injektionsstéllet och som ar val
fortrogna med produkten och hela bipacksedeln.

e Vivnadsinjektioner med RENU bér endast utforas av vardpersonal som har
lamplig utbildning, erfarenhet av diagnostiska och terapeutiska
vdvnadsinjektioner, expertis i korrigering av volymbrister hos patienter med
humant immunbristvirus, ar kunniga gallande anatomin pa och runt
injektionsstallet och som ar val fértrogna med produkten och hela
bipacksedeln.

Boj eller forsok inte rata ut en bdjd 24 G-nal, utan kassera den och byt ut
den mot en ny. Rend transorala nalar har en formbar 16 G-kanyl.
Forsiktighet bor dock iakttas for att undvika onédig belastning pa 24 G-
nalen eller att den bojs eftersom det da finns risk for att nalen gar av.
Injicera inte for mycket RENU i vdavnaden. Ytterligare RENU kan enkelt
tillsattas vid efterfoljande injektioner, men for mycket kan inte tas bort pa
ett enkelt satt. Injicera produkten langsamt och anvand minsta majliga
tryck som behovs.

| vissa fall kanske initialbehandling med RENU inte &r effektiv och
ytterligare injektioner kan vara indicerade.

Ingreppet med injektion av RENU och tillhérande instrumentingrepp
medfér sma, men latenta risker for infektion och/eller blédning som vid
liknande minimalinvasiva ingrepp. Patienten kan uppleva lite obehag under
och efter ingreppet. De vanliga forsiktighetsatgarderna som &r associerade
med ingrepp pa stdmband samt vavnadsinjektioner bor foljas.

Precis som alla andra kirurgiska ingrepp eller implantationsingrepp medfor
Renu en infektionsrisk. Forsiktighet ska iakttas under injektion av Renu for
att undvika infektion.

RENU levereras steriliserat i en forseglad foliepase och &r endast avsett for
engangsbruk. Forvara inte delvis anvanda sprutor fér senare anvandning.
Ateranvindning av en spruta eller en nal vid ett senare tillfille eller pa flera
patienter kan utgora en biologisk fara samt medfor risk for kontaminering
och infektion.

Sterilisera inte om. Sakerhet och prestanda for omsteriliserade enheter har
inte validerats.

Foliepasen ska undersokas noggrant for att verifiera att varken pasen eller
RENU-sprutan har skadats under transport. Anvand inte om foliepasen ar
bruten eller om sprutan har skadats. Anvand inte om sprutans andlock eller
sprutkolv har lossnat.

Anvandning av nalar med en nominell innerdiameter som ar mindre dn
0,26 mm och/eller langre dn 1,5" (38,1 mm) 6kar férekomsten av ocklusion.
Sakerhet och effekt av Renu har inte utvarderats néar ett bedévningsmedel
blandas i produkten fére injektionen.

Om betydande motstand uppstar nar du trycker ner kolven ska du under
inga omstandigheter anvdnda 6verdriven kraft for att 6vervinna
motstandet eftersom injektionsnalen kan kopplas bort fran Rend-sprutan.
Det kan vara nédvandigt att prova en annan nal eller byta ut bade sprutan
och nalen.

CaHA-partiklarna i det injicerbara implantatet ar réntgentdta och syns
tydligt pa CT-skanningar och kan vara synliga vid vanlig, standardréntgen.

| en réntgenstudie pa 58 patienter fanns det ingen indikation pa att
CaHA-baserade injicerbara implantat potentiellt maskerade onormal
vavnad eller tolkades som tumoérer i CT-skanningar (Carruthers, Liebeskind,
et al., 2008). Patienter maste informeras om att CaHA-baserade injicerbara
implantat &r rontgentata sa att de kan informera sin primarvardspersonal
saval som radiologer.

Sakerheten for RENU hos patienter med ékad kanslighet for keloidbildning
och hypertrofisk arrbildning har inte studerats.

Sikerhet och effekt av RENU for gravida eller ammande patienter eller
patienter under 18 ar har inte faststallts.

Sakerhet och effektivitet i periorbitalomradet har inte faststallts.

Renu sdkerhet och effektivitet vid samtidiga hudbehandlingar sasom
epilering, UV-bestralning eller laser, mekanisk eller kemisk peeling har inte
utvdrderats.

Patienter som anvander ldkemedel som kan fordroja koagulering, sdsom
aspirin eller warfarin, kan precis som vid alla andra injektioner, uppleva
6kad blanad eller bloédning pa injektionsstallet.

Universella forsiktighetsatgarder maste féljas under injektionsingreppet.
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® |njektionsproceduren maste genomféras med aseptisk teknik.

e Efter anvandning kan sprutor och nalar utgéra potentiella biologiska faror.
Hantera och kassera i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
tillampliga lokala, regionala och nationella krav.

® Patienten ska informeras om att han eller hon b6r minimera exponeringen
av det behandlade omradet for omfattande sol eller varme i cirka 24
timmar efter behandlingen eller tills eventuell initial svullnad och rodnad
har férsvunnit.

® Inga studier av interaktioner mellan RENU och likemedel, andra dmnen
eller implantat har utforts.

® Halso- och sjukvardspersonal uppmuntras att diskutera alla potentiella
risker med mjukvavnadsinjektion med varje patient fore behandling for att
sikerstalla att patienterna ar medvetna om tecken och symtom pa
potentiella komplikationer.

e Bristfilliga RENU-injektioner kan férekomma och kan krava kirurgisk
avlagsnande. For kraftig injektion kan resultera i ihallande
Overmedialisering. Ytlig injektion i subepitelomradet ocksa forekomma,
dven om det ar en sallsynt komplikation. Delvis eller totalt avlagsnande av
implantatet kan utforas enligt standardiserade kirurgiska tekniker, inklusive
fonomikrokirurgi.

e Ingreppet med injektion av RENU i stimbanden medfér en liten, men latent
infektionsrisk. Infektioner efter injektion som inte svarar pa vanlig
medicinsk behandling &r ovanliga. Men om en infektion inte svarar pa
behandling och avldgsnande av implantatet bestams vara nodvandigt kan
delvis eller totalt avlagsnande av implantatet utforas enligt standardiserade
kirurgiska tekniker, inklusive fonomikrokirurgi.

e RENUSs estetiska injektionsingrepp medfér en liten, men latent
infektionsrisk. Infektioner efter injektion som inte svarar pa vanlig
medicinsk behandling &r ovanliga. Men om en infektion inte svarar pa
behandling och avldgsnande av implantatet bestams vara ndédvandigt kan
delvis eller totalt avlagsnande av implantatet utféras enligt standardiserade
kirurgiska tekniker.

e Patientrorelser under RENU-injektionsingreppet kan orsaka ytlig injektion i
subepitelomradet. Aven om det ar en séllsynt komplikation kan delvis eller
totalt avldgsnande av implantatet utféras enligt standardiserade kirurgiska
tekniker, inklusive fonomikrokirurgi. Bekréfta placeringen av nalspetsen
visuellt innan injektionen pabbrjas.

ANPASSNING AV BEHANDLING

Lakarundersokning, inklusive anamnes och diagnostiska tester, bor utféras for
att avgdra om patienten ir en lamplig kandidat fér behandling med RENU.
Resultatet av behandlingen med kalciumhydroxylapatit kan variera mellan
patienter. For vissa patienter kan ytterligare behandlingar vara nédvéandiga for
att forbattra och/eller uppratthalla responsnivan. Om symtomen kvarstar
efter behandlingen kan ytterligare injektioner utfoéras, men forst efter att
tillracklig tid har gatt for att kunna utvardera patienten. Patienten ska inte
injiceras tidigare an sju dagar efter foregdende behandling. Typisk korrigering
kan forvantas vara i 9 till 18 manader.

MRT-INFORMATION
RENU®-implantatet ar sikert vid magnetisk resonanstomografi (MR). Det finns
inga kanda risker till foljd av exponering av RENU-enheter i ndgon MR-milj6.

BRUKSANVISNINGAR FOR RENU VOLYMGIVANDE MJUKVAVNADSFILLER, RENU
KOSMESTIK, RENU LIPOATROFI ESTETISK KORRIGERING, RENU VOLYMFILLER,

RENU MEDIALISERING AV STAMBAND, RENU ROST OCH RENU ROSTINSUFFICIENS:

PERKUTAN STAMBANDSINJEKTION
(RENU MEDIALISERING AV STAMBAND, RENU ROST OCH RENU
ROSTINSUFFICIENS)
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Foljande kravs for ingreppet med stambandsinjektion:
e RENU®-implantatsprutor
e Nal(ar) med luerlasfattningar, < 1,5" (38,1 mm) i langd och en nominell
innerdiameter > 0,26 mm (t.ex. 27 G med tunn vagg, 26 G eller 25 G)
e Nasofaryngoskop

FORSIKTIGHET! Allmanna forsiktighetsatgarder maste foljas under

injektionsingreppet.

FORSIKTIGHET! Injektionsproceduren maste genomféras med aseptisk teknik.

1. Férbered sprutan/sprutorna med RENU®, injektionsnalar och
nasofaryngoskoputrustning innan kirurgisk injektion med hjalp av
medicinska metoder foér en nasofaryngoskopundersékning. En ny
injektionsnal kan anvandas for varje spruta eller sa kan samma
injektionsnal anslutas till varje ny spruta. Nar injektionsnalen ar fast i
sprutan maste nalen dras at ordentligt pa sprutan (ndlen maste dras at
tills den fyrkantiga delen av nalens luerfattningar kommer i kontakt
med sprutan) och primas med RENU®.

FORSIKTIGHET! Foliepasen ska undersokas noggrant for att bekrafta att

varken pasen eller RENU-sprutan har skadats under transport. Anvind inte om

foliepasen ar bruten eller om sprutan har skadats. Anvand inte om sprutans
andlock eller sprutkolv har lossnat.

FORSIKTIGHET! RENU levereras steriliserat i en forseglad foliepase och &r

endast avsett for engangsbruk. Forvara inte delvis anvanda sprutor for senare

anvandning. Ateranvandning av en spruta eller en nal vid ett senare tillfille
eller pa flera patienter kan utgéra en biologisk fara samt medfor risk for
kontaminering och infektion.

FORSIKTIGHET! Sterilisera inte om. Sikerhet och prestanda for

omsteriliserade enheter har inte validerats.

2. Avlagsna foliepasen ur kartongen. Pasen kan 6ppnas och sprutan med
RENU® placeras i det sterila faltet vid behov. OBS! Av steriliseringsskél
finns det normalt en liten méingd fukt inne i foliepdsen. Detta dir inte en
indikation pd ett produktproblem.

FORSIKTIGHET! Vardpersonal uppmuntras att alltid diskutera alla potentiella

risker med mjukvavnadsinjektion med patienten fére behandling for att se till

att han/hon &r medveten om tecken och symtom pa potentiella
komplikationer.

3. Forbered patienten for nasofaryngoskopi och bedéva med
standardmetod. Lokalbed&vning &r inte nédvandig, men kan anvdndas
pa injektionsstallet.

4.  Tabort luersprutlocket fran sprutans distala dande innan du faster nalen.
Om overflodig RENU® finns pa ytan av luerlasfattningarna maste den
torkas bort med steril gasvév. Injektionsnalen kan sedan vridas in i
luerldsfattningen pa sprutan med RENU®.

FORSIKTIGHET! Anvindning av ndlar med en nominell innerdiameter som ar

mindre dn 0,26 mm och/eller langre &n 1,5" (38,1 mm) dkar férekomsten av

ocklusion.

5. Nalen maste dras 3t ordentligt mot sprutan och primas med RENU®.
Tryck 1dngsamt ner sprutkolven tills RENU® pressas ut ur dnden av
injektionsnalen. Om lackage upptacks vid luerfattningen kan det vara
nodvéndigt att ta bort nalen och rengéra ytorna pa luerfattningen eller, i
vissa fall, byta ut bade sprutan och injektionsnalen.

6. Placera nasofaryngoskopet for att exakt kunna se nalens position och
RENU®-injektionsvolym under férstoring.

f/; -
®

7.  RENU® ska injiceras lateralt i forhallande till tyroarytenoidmuskeln.
VARNING! Frisk vdvnad kravs for effektiv injektion. Arrvévnad, brosk och
allvarligt skadad vavnad kanske inte svarar pa behandlingen. Undvik om mgjligt
att fora fram injektionsnalen genom sadana typer av vavnad.

8.  Strack ut patientens nacke om mojligt och identifiera foljande utvartes
riktmarke: ringbrosket och nedre kanten av skoldbrosket och skaran i
skoldbrosket. Eftersom stimbandens 6vre yta ligger ungefar halva avstandet
mellan den 6vre skaran och den undre gransen av skéldbrosket, ska
injektionen ske under denna niva, men 6ver den nedre skoldbroskkanten.
Injektion genom brosket anvands om inte broskférkalkning forhindrar det, i
vilket fall ndlplaceringen sker genom ringbroskmembranet.

VARNING! RENU ska inte injiceras i luftvigarna. Bekrafta placeringen av

nalspetsen visuellt innan injektionen pabdrjas.

VARNING! Sarskild forsiktighet bor iakttas vid injicering av mjukvavnadsfiller

for att undvika injektion i blodkarl. Sallsynta men allvarliga biverkningar

associerade med intravaskular injektion av mjukvavnadsfiller har rapporterats.

Associerade komplikationer kan vara allvarliga och i somliga fall permanenta.

Komplikationer kan inkludera synstérningar/nedsatt syn, blindhet, stroke,

tillfalliga skorpor, trombocytaggregation, vaskular ocklusion, infarkt, hemolys,

embolisering, emboliska fenomen, nekros, ischemi, cerebral ischemi eller
hjarnblédning som leder till stroke, permanent &rrbildning i huden och skador
pa underliggande ansiktsstrukturer. Avbryt omedelbart injektionen om en
patient uppvisar nagot av foljande: synférandringar, tecken pa stroke (inklusive
plétsliga talsvarigheter, domningar eller svaghet i ansikte, armar eller ben,
svarigheter att ga, hangande mungipa, svar huvudvark, yrsel, eller férvirring),
blek hud (vita flackar) eller ovanlig sméarta under eller strax efter behandlingen.

Patienter bor fa snabb ldkarvard och eventuell utvardering av en lamplig lakare

om intravaskuldr injektion intraffar.

VARNING! Korrigera (6verfyll) inte en brist for mycket eftersom férdjupningen

normalt forbattras gradvis under flera veckor efter hand som

behandlingseffekten av RENU intrader (se ANPASSNING AV BEHANDLING).

Injicera produkten langsamt och anvand minsta majliga tryck som behdvs.

FORSIKTIGHET! Injicera inte for mycket RENU i vdavnaden. Ytterligare RENU

kan enkelt tillsdttas vid efterféljande injektioner, men fér mycket kan inte tas

bort pa ett enkelt satt. Injicera produkten langsamt och anvand minsta méjliga

tryck som behovs.

9. Nér nalen ar visuellt bekraftad genom nasofaryngoskop, tryck langsamt
ner RENU®-sprutans kolv for att starta injektionen.

10. Efter den forsta injektionen bor patienten uppmanas att fonera och
hosta for att sprida RENU®. Ytterligare RENU® injiceras tills stimbanden
mots (vidror varandra) under fonering vid en position mitt mellan den
framre kommissuren och kannbroskutskotten.

VARNING! Obstruktion i luftvagarna kan bero pa aggressiv injektion i stamband,

overinjektion eller struphuvudédem fran trauma och manipulation av

struphuvudet. Under inga omstandigheter bor 6verdriven kraft anvandas for att
overvinna motstand under injektion, eftersom det kan resultera i pl6tslig och
okontrollerad injektion av for mycket filler. Obstruktion i luftvagarna efter

injektion i stambanden kan intraffa omedelbart eller nar som helst upp till sju (7)

dagar efter injektionen. Obstruktion i luftvdgarna kan ofta férhindras genom att

minimera laryngealt trauma och manipulation under injektionen och kan
behandlas genom administrering av intra- och postoperativ steroidbehandling.
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FORSIKTIGHET! Om betydande motstand patraffas nar du trycker ner kolven ska
du under inga omstandigheter anvanda 6verdriven kraft for att 6vervinna
motstandet eftersom da injektionsnalen kan lossna fran Renu-sprutan. Det kan
vara nédvéndigt att prova en annan nal eller byta ut bade sprutan och nalen.
11. Vissa vdvnadsplan kan vara svara att injicera. Om betydande motstand
patraffas nar du trycker pa kolven drar du tillbaka injektionsnalen cirka
en (1) till tre (3) millimeter (med nalen fortfarande i stambandens
vavnad) och skjuter in kolven ldangsamt igen. Om det fortfarande finns
betydande motstand kan det vara nédvandigt att dra ut nalen helt ur
injektionsstallet och injicera pa ett nytt stélle.
12. Den behandlande lakaren avgor sjalv antalet injektionsforsok med
hansyn till hur patienten tolererar ingreppet och obehaget.
FORSIKTIGHET! Efter anvandning kan sprutor och nélar utgéra potentiella
biologiska faror. Hantera och kassera i enlighet med vedertagen medicinsk
praxis och tillampliga lokala, regionala och nationella krav.
13. Kassera de 6ppnade sprutorna och anvédnda injektionsnalarna.
14. Be patienten att inte anvanda sin rost pa tre dagar for att minimera
eventuell extrudering av Renu-implantatet genom injektionsstallet.
FORSIKTIGHET! Ingreppet med injektion av RENU i stimbanden medfér en
liten, men latent infektionsrisk. Infektioner efter injektion som inte svarar pa
vanlig medicinsk behandling ar ovanliga. Men om en infektion inte svarar pa
behandling och avlagsnande av implantatet bedéms vara nédvandigt kan
delvis eller totalt avldgsnande av implantatet utforas enligt standardiserade
kirurgiska tekniker, inklusive fonomikrokirurgi.
15. En antibiotikakur kan ordineras, efter behov.

ORAL STAMBANDSINJEKTION
(RENU MEDIALISERING AV STAMBAND, RENU ROST OCH RENU
ROSTINSUFFICIENS)

Foljande kravs for ingreppet med stambandsinjektion:

e RENU®-implantatsprutor

e Rendu transoral nal eller nalar med luerlasfattningar, < 1,5" (38,1 mm) i langd

och en nominell innerdiameter > 0,26 mm (t.ex. 27 G med tunn vagg, 26 G
eller 25 G)

e Nasofaryngoskop

FORSIKTIGHET! Aliminna forsiktighetsatgarder maste féljas under

injektionsingreppet.

FORSIKTIGHET! Injektionsproceduren maste genomforas med aseptisk teknik.

1. Forbered RENU®-sprutorna med Rend-injektionsnal(ar) och
nasofaryngoskopet innan injektionen enligt klinikens medicinska praxis
for en undersckning med nasofaryngoskop. En ny injektionsnal kan
anvandas for varje spruta eller sa kan samma injektionsnal anslutas till
varje ny spruta. | samtliga fall maste nalen dras at ordentligt pa sprutan
nér injektionsnalen &r fist i RENU®-sprutan (ndlen maste dras at tills
den fyrkantiga delen av nalens luerfattningar kommer i kontakt med
sprutan) och primas med RENU®.

FORSIKTIGHET! Foliepasen ska undersdkas noggrant for att bekrafta att

varken pasen eller RENU-sprutan har skadats under transport. Anvind inte om

foliepasen ar bruten eller om sprutan har skadats. Anvand inte om sprutans
andlock eller sprutkolv har lossnat.

FORSIKTIGHET! RENU levereras steriliserat i en forseglad foliepase och &r

endast avsett for engangsbruk. Forvara inte delvis anvanda sprutor for senare

anvandning. Ateranvandning av en spruta eller en nal vid ett senare tillfille
eller pa flera patienter kan utgéra en biologisk fara samt medfor risk for
kontaminering och infektion.

FORSIKTIGHET! Sterilisera inte om. Sikerhet och prestanda for

omsteriliserade enheter har inte validerats.

2. Avlagsna foliepasen ur kartongen. Pasen kan 6ppnas och sprutan med
RENU® placeras i det sterila filtet vid behov. OBS! Av steriliseringsskél
finns det normalt en liten méngd fukt inne i foliepdsen. Detta dr inte en
indikation pa ett produktproblem.
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FORSIKTIGHET! Vardpersonal uppmuntras att alltid diskutera alla potentiella
risker med mjukvavnadsinjektion med patienten fére behandling for att se till
att han/hon dr medveten om tecken och symtom pa potentiella
komplikationer.

3. Forbered patienten fér nasofaryngoskopi och bedéva med
standardmetod. Lokalbed&vning &r inte nédvandig, men kan anvédndas
pa injektionsstallet for RENU®.

4. Tabort luersprutlocket fran sprutans distala dnde innan du faster nalen.
Om overflédig RENU® finns pa ytan av luerldsfattningarna maste den
torkas bort med steril gasvav. Injektionsnalen kan sedan vridas in i
luerlasfattningen pa sprutan.

FORSIKTIGHET! Anvindning av nalar med en nominell innerdiameter som ar

mindre dn 0,26 mm och/eller langre dn 1,5" (38,1 mm) 6kar forekomsten av

ocklusion.

FORSIKTIGHET! Boj inte och férsok inte réta ut en béjd 24 G-ndl, utan kassera

den och byt ut den mot en ny. Rend transorala nalar har en formbar 16 G-

kanyl. Forsiktighet bor dock iakttas for att undvika onodig belastning pa 24 G-

nalen eller att den bojs eftersom det da finns risk for att nalen gar av.

5. Nalen maste dras at ordentligt pa sprutan (tills den fyrkantiga delen av
nalens luerfattning kommer i kontakt med sprutan) och primas med
Renu. Tryck langsamt ner sprutkolven tills RENU® pressas ut ur dnden av
injektionsnalen. Om lackage upptacks vid luerfattningen kan det vara
nodvéndigt att ta bort nalen och rengéra ytorna pa luerfattningen eller, i
vissa fall, byta ut bade sprutan och injektionsnalen.

VARNING! RENU ska inte injiceras i luftvigarna. Bekrafta placeringen av

nalspetsen visuellt innan injektionen pabdrjas.

VARNING! Sarskild forsiktighet bor iakttas vid injicering av mjukvavnadsfiller

for att undvika injektion i blodkarl. Sallsynta men allvarliga biverkningar

associerade med intravaskular injektion av mjukvavnadsfiller har rapporterats.

Associerade komplikationer kan vara allvarliga och i somliga fall permanenta.

Komplikationer kan inkludera synstérningar/nedsatt syn, blindhet, stroke,

tillfalliga skorpor, trombocytaggregation, vaskular ocklusion, infarkt, hemolys,

embolisering, emboliska fenomen, nekros, ischemi, cerebral ischemi eller
hjarnblédning som leder till stroke, permanent arrbildning i huden och skador
pa underliggande ansiktsstrukturer. Avbryt omedelbart injektionen om en
patient uppvisar nagot av féljande: synférandringar, tecken pa stroke

(inklusive pl6tsliga talsvarigheter, domningar eller svaghet i ansikte, armar

eller ben, svarigheter att ga, hangande mungipa, svar huvudvark, yrsel, eller

forvirring), blek hud (vita flackar) eller ovanlig sméarta under eller strax efter
behandlingen. Patienter bor fa snabb ldkarvard och eventuell utvardering av
en lamplig ldkare om intravaskuldr injektion intraffar.

VARNING! Korrigera (6verfyll) inte en brist for mycket eftersom fordjupningen

normalt forbattras gradvis under flera veckor efter hand som

behandlingseffekten av RENU intrader (se ANPASSNING AV BEHANDLING).

Injicera produkten langsamt och anvand minsta majliga tryck som behovs.

FORSIKTIGHET! Injicera inte for mycket RENU i vavnaden. Ytterligare RENU

kan enkelt tillsattas vid efterfoljande injektioner, men fér mycket kan inte tas

bort pa ett enkelt satt. Injicera produkten langsamt och anvand minsta majliga
tryck som behovs.

VARNING! Frisk vdvnad krévs for effektiv injektion. Arrvdvnad, brosk och

allvarligt skadad vavnad kanske inte svarar pa behandlingen. Undvik om majligt

att féra fram injektionsnalen genom sadana typer av vavnad.

6. Placera nasofaryngoskopet for att exakt kunna se nalens position och
RENU®-injektionsvolym under férstoring. Nar nalen har bekriftats
visuellt med hjélp av nasofaryngoskopet trycker du langsamt ner kolven
pa sprutan for att starta injektionen. RENU® ska injiceras lateralt i
forhallande till tyroarytenoidmuskeln.

7. Efter den forsta injektionen bor patienten uppmanas att fonera och
hosta for att sprida RENU® i stambanden. Ytterligare RENU® injiceras tills
stadmbanden mots (vidror varandra) under fonering vid en position mitt
mellan den framre kommissuren och kannbroskutskotten.

VARNING! Obstruktion i luftvdgarna kan bero pa aggressiv injektion i
stamband, 6verinjektion eller struphuvudédem fran trauma och manipulation
av struphuvudet. Under inga omstandigheter bor 6verdriven kraft anvandas
for att 6vervinna motstand under injektion, eftersom det kan resultera i
pl6tslig och okontrollerad injektion av for mycket filler. Obstruktion i
luftvagarna efter injektion i stambanden kan intrdffa omedelbart eller nar
som helst upp till sju (7) dagar efter injektionen. Obstruktion i luftvagarna kan
ofta forhindras genom att minimera laryngealt trauma och manipulation
under injektionen och kan behandlas genom administrering av intra- och
postoperativ steroidbehandling.
FORSIKTIGHET! Om betydande motstand patraffas nar du trycker ner kolven
ska du under inga omstandigheter anvanda 6verdriven kraft for att 6vervinna
motstandet eftersom da injektionsnalen kan lossna fran Renu-sprutan. Det kan
vara nédvéndigt att prova en annan nal eller byta ut bade sprutan och nalen.
8.  Vissavavnadsplan kan vara svara att injicera. Om betydande motstand
patraffas nar du trycker ner kolven ska du dra tillbaka injektionsnalen
cirka en (1) till tre (3) millimeter (med nalen kvar i stambandens vavnad)
och trycka ner kolven langsamt igen. Om det fortfarande férekommer
betydande motstand kan det vara nédvandigt att dra ut nalen helt ur
injektionsstallet och injicera pa ett nytt stélle.
9.  Den behandlande ldkaren avgor sjélv antalet injektionsférsok med
hansyn till hur patienten tolererar ingreppet och obehaget.
FORSIKTIGHET! Efter anvindning kan sprutor och nalar utgéra potentiella
biologiska faror. Hantera och kassera i enlighet med vedertagen medicinsk
praxis och tillampliga lokala, regionala och nationella krav.
10. Kassera de 6ppnade sprutorna och anvanda injektionsnalarna.
11. Be patienten att inte anvédnda sin rost pa tre dagar for att minimera
eventuell extrudering av RENU genom injektionsstillet.
FORSIKTIGHET! Ingreppet med injektion av RENU i stimbanden medfér en
liten, men latent infektionsrisk. Infektioner efter injektion som inte svarar pa
vanlig medicinsk behandling ar ovanliga. Men om en infektion inte svarar pa
behandling och avlagsnande av implantatet bedéms vara nédvandigt kan
delvis eller totalt avldgsnande av implantatet utforas enligt standardiserade
kirurgiska tekniker, inklusive fonomikrokirurgi.
12. En antibiotikakur kan ordineras, efter behov.

VAVNADSINJEKTION
(RENU VOLYMGIVANDE MJUKVAVNADSFILLER, RENU KOSMESTIK, RENU
LIPOATROFI ESTETISK KORRIGERING, RENU VOLYMFILLER)

Foljande krévs vid ingrepp for injektion genom underhudsvéavnad:
e RENU-implantatsprutor
o Nal(ar) med luerlasfattningar, < 1,5" (38,1 mm) i langd och en nominell
innerdiameter > 0,26 mm (t.ex. 27 G med tunn vagg, 26 G eller 25 G)
FORSIKTIGHET! Sikerhet och effektivitet i periorbitalomradet har inte faststallts.
VARNING! Det har publicerats rapporter om kndlar i samband med
anvandning av CaHA-baserat injicerbart implantat som injicerats i ldpparna.
Sédkerheten och effektiviteten for anvandning i lapparna har inte faststallts.
FORSIKTIGHET! Allminna forsiktighetsatgarder maste féljas under
injektionsingreppet.
FORSIKTIGHET! Injektionsproceduren maste genomforas med aseptisk teknik.
FORSIKTIGHET! Vardpersonal uppmuntras att alltid diskutera alla potentiella
risker med mjukvavnadsinjektion med patienten fére behandling for att se till
att han/hon &r medveten om tecken och symtom pa potentiella
komplikationer.
FORSIKTIGHET! Estetiska ingrepp med injektion av RENU i stimbanden
medfor en liten, men latent infektionsrisk. Infektioner efter injektion som inte
svarar pa vanlig medicinsk behandling dr ovanliga. Men om en infektion inte
svarar pa behandling och avlagsnande av implantatet bestdms vara
nodvéndigt kan delvis eller totalt avldgsnande av implantatet utféras enligt
standardiserade kirurgiska tekniker.
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1. Forbered patientens injektionsstalle med vedertagna antiseptiska
metoder. Injektionsstallet for behandlingen ska markas ut. Lokalbed6ning
eller topisk bedévning ska anvandas efter lakarens bedémning.

2. Forbered RENU och injektionsnélarna omedelbart fére injektionen. En
ny injektionsnal ska anvandas for varje spruta.

FORSIKTIGHET! Foliepasen ska undersokas noggrant for att bekrafta att

varken pasen eller RENU-sprutan har skadats under transport. Anvind inte om

foliepdsen ar bruten eller om sprutan har skadats. Anvand inte om sprutans
andlock eller sprutkolv har lossnat.

FORSIKTIGHET! RENU levereras steriliserat i en forseglad foliepase och &r

endast avsett fér engangsbruk. Forvara inte delvis anvanda sprutor fér senare

anvindning. Ateranvandning av en spruta eller en nal vid ett senare tillfille
eller pa flera patienter kan utgéra en biologisk fara samt medfor risk for
kontaminering och infektion.

FORSIKTIGHET! Sterilisera inte om. Sikerhet och prestanda for

omsteriliserade enheter har inte validerats.

3. Avlagsna foliepdsen ur kartongen. Oppna foliepdsen genom att riva vid
intagen. Ta ut sprutan ur foliepasen. OBS! Av steriliseringsskiil finns det
normalt en liten méngd fukt inne i foliepdsen. Detta dir inte en
indikation pa ett produktproblem.

FORSIKTIGHET! Sikerhet och effekt av Rend har inte utvirderats nar ett

beddvningsmedel blandas i produkten fore injektionen.

4. Tabort luersprutlocket fran sprutans dnde. Om 6verflodig RENU® finns
pa luerlockfattningarnas yta maste den torkas av med steril gasvav.
RENU-sprutan kan sedan vridas in i luerlasfattningen pa nalen.

FORSIKTIGHET! Anvandning av nalar med en nominell innerdiameter som &r mindre

dn 0,26 mm och/eller langre dn 1,5" (38,1 mm) dkar forekomsten av ocklusion.

5. Nalen maste dras it ordentligt mot sprutan och primas med RENU®.
Fyll nalen langsamt genom att trycka in sprutkolven tills RENU® pressas
ut fran slutet av nalen. Om lackage upptécks kan det vara nédvandigt att
dra at nalen eller ta bort ndlen och rengéra ytorna pa luerfattningen
eller, i vissa fall, byta ut bade sprutan och nalen.

6. RENU ska injiceras i mottaglig mjukvavnad. Den injicerade mangden
varierar enligt den behandlande likarens eget gottfinnande beroende pa
plats och omfattningen av den 6nskade restaureringen eller
forstarkningen.

VARNING! Korrigera (6verfyll) inte en brist for mycket eftersom férdjupningen

normalt forbattras gradvis under flera veckor efter hand som

behandlingseffekten av RENU intrider (se ANPASSNING AV BEHANDLING).

Injicera produkten langsamt och anvand minsta majliga tryck som behdvs.

FORSIKTIGHET! Injicera inte for mycket RENU i vivnaden. Ytterligare RENU

kan enkelt tillsattas vid efterfoljande injektioner, men fér mycket kan inte tas

bort pa ett enkelt satt. Injicera produkten ldangsamt och anvand minsta majliga
tryck som behdvs.

7. Ingen Gverkorrigering ar nddvandig. En nominell 1:1-korrigeringsfaktor
forvantas.

VARNING! Sarskild forsiktighet bor iakttas vid injicering av mjukvavnadsfiller

for att undvika injektion i blodkarl. Sallsynta men allvarliga biverkningar

associerade med intravaskular injektion av mjukvavnadsfiller har rapporterats.

Associerade komplikationer kan vara allvarliga och i somliga fall permanenta.

Komplikationer kan inkludera synstérningar/nedsatt syn, blindhet, stroke,

tillfalliga skorpor, trombocytaggregation, vaskuladr ocklusion, infarkt, hemolys,

embolisering, emboliska fenomen, nekros, ischemi, cerebral ischemi eller
hjarnblédning som leder till stroke, permanent &rrbildning i huden och skador
pa underliggande ansiktsstrukturer. Avbryt omedelbart injektionen om en
patient uppvisar nagot av féljande: synférandringar, tecken pa stroke

(inklusive plotsliga talsvarigheter, domningar eller svaghet i ansikte, armar

eller ben, svarigheter att ga, hangande mungipa, svar huvudvark, yrsel, eller

forvirring), blek hud (vita flackar) eller ovanlig smarta under eller strax efter
behandlingen. Patienter bor fa snabb ldkarvard och eventuell utvardering av
en lamplig ldkare om intravaskular injektion intraffar.
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VARNING! Frisk vdvnad krévs for effektiv injektion. Arrvdvnad, brosk och
allvarligt skadad vavnad kanske inte svarar pa behandlingen. Undvik om mgjligt
att féra fram injektionsnalen genom sadana typer av vavnad.

8.  Sattin nalen med avfasningen vand i ungefar 30° vinkel mot vavnaden.
Identifiera den punkt dar du vill borja injektionen. Den ska latt kunna
palperas med den icke-dominanta handen.

FORSIKTIGHET! Om betydande motstand patraffas nar du trycker ner kolven

ska du under inga omstadndigheter anvanda 6verdriven kraft for att évervinna

motstandet eftersom da injektionsnalen kan lossna fran Renu-sprutan. Det
kan vara nédvéandigt att prova en annan nal eller byta ut bade sprutan och
nalen.

9.  Vissa vavnadsplan kan vara svara att injicera. Om betydande motstand
patraffas nar du trycker ner kolven ska du dra tillbaka injektionsnalen
cirka en (1) till tre (3) millimeter (med nalen kvar i stimbandens vdvnad)
och trycka ner kolven langsamt igen. Om det fortfarande finns
betydande motstand kan injektionsnalen flyttas nagot for att mojliggora
enklare placering av materialet eller sa kan det vara nddvandigt att byta
injektionsnal. Nalstopp ar mer sannolikt vid anvandning av nalar som har
en nominell innerdiameter som &r mindre dn 0,26 mm och/eller &r
langre an 1,5" (38,1 mm).

10.  For fram nalen till startplatsen. Tryck forsiktigt ner kolven pa RENU-
sprutan for att starta injektionen och injicera langsamt
implantatmaterialet medan du drar ut ndlen. Fortsatt injicera ytterligare
material tills 6nskad korrigeringsniva uppnas.

11. Utdva ett langsamt, kontinuerligt, jamnt tryck pa sprutkolven for att
injicera implantatet nar du drar ut nalen utan att det uppstar
kulformade avsattningar. Baserat pa det ingrepp och den effekt som
kravs kan injektionsomradet masseras vid behov for att dstadkomma en
jamn fordelning av implantatet.

FORSIKTIGHET! Efter anvandning kan sprutor och nalar utgéra potentiella

biologiska faror. Hantera och kassera i enlighet med vedertagen medicinsk

praxis och tillampliga lokala, regionala och nationella krav.

12. Kassera de 6ppnade sprutorna och anvinda injektionsnalarna.

RENU® kalciumhydroxylapatit (CaHA) mjukvivnadsfillerimplantat
Allmén information

LEVERANSSKICK

RENU levereras i en foliepase som innehaller en steriliserad, forfylld 1,5 cc-
spruta med RENU-implantat. Kontrollera forpackningen vid leverans for att se
till att den &r hel och inte har skadats under transporten.

Anvind inte om férpackningen och/eller sprutans dndlock eller sprutkolv har
lossnat. Innehallet i sprutan ar endast avsett for engangsbruk och kan inte
steriliseras om.

FORVARING OCH UTGANGSDATUM

RENU ska forvaras vid kontrollerad rumstemperatur pa mellan

15 °C och 30 °C (59 °F och 86 °F). Utgangsdatum vid korrekt férvaring ar tva
ar fran tillverkningsdatum. Far ej anvandas om utgangsdatumet har passerat.

GARANTI
Cytophil Inc. garanterar att rimlig omsorg har iakttagits vid utformningen och
tillverkningen av denna produkt.

DENNA GARANTI LAMNAS ISTALLET FOR OCH UTESLUTER VARJE ANNAN
GARANTI SOM INTE UTTRYCKLIGEN FRAMSTALLTS HARI, OAVSETT OM SADAN
GARANTI AR UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD ENLIGT LAG ELLER
ANNORLEDES, INKLUSIVE (MEN EJ BEGRANSAT TILL) UNDERFORSTADDA
GARANTIER OM KURANS ELLER ANDAMALSENLIGHET.

Hantering, forvaring, rengoring och sterilisering av enheten samt faktorer
relaterade till patient, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och andra
faktorer bortom Cytophils kontroll paverkar direkt produkten och de resultat
som erhalls fran dess anvandning. Cytophil, Inc:s atagande under denna
garanti begransas till reparation eller utbyte av denna produkt och Cytophil,
Inc. ska inte hallas ansvarigt for tillfalliga forluster, skador eller utgifter eller
foljdforluster, -skador eller -utgifter som uppkommer direkt eller indirekt pa
grund av anvandningen av denna produkt. Cytophil varken atar sig eller
bemyndigar ndgon annan person att a Cytophil, Inc:s vagnar ata sig andra eller
ytterligare ansvarsskyldigheter eller férpliktelser i samband med denna
produkt.

‘ Cytophil, Inc. EC

2485 Corporate Circle, Suite 2
East Troy, WI 53120 USA
Telefon: +1-262-642 2765

Fax: +1-262-642 2745
E-postadress: info@cytophil.com
Webbplats: www.cytophil.com
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