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KULLANMA TALIMATLARI
ACIKLAMA
RENU® Kalsiyum Hidroksilapatit (CaHA) Yumusak Doku Dolgusu implanti steril,
yari kati, kohezif bir implanttir. Birincil uzun 6marli bilegsen sentetik kalsiyum
hidroksilapatittir. Yari kati yapi, kalsiyum hidroksilapatit pargaciklarinin uzun
omdrlu yuksek dayanimli tiksotropik bir jel icine siispanse edilmesiyle
olusturulur. Akiskan jel tasiyici sodyum karboksimetilseliiléz, gliserin ve fosfat
tamponundan olusur. Taslyici in vivo durumda rezorbe olarak kalsiyum
hidroksilapatitin implantasyon bolgesinde kalmasini ve lokal dokuya ntfuz
eden bir yapi olusturmasini saglar. Seliiler olarak nifuz eden bu hidroksilapatit
yapli, uzun siireli ve kalici olmayan restorasyon ve buyiutme saglar.

KULLANIM AMACI/ENDIKASYONLAR

RENU® ses teli medializasyonu, ses teli yetersizligi, orta ile siddetli yiiz
kingikliklarinin duizeltiimesinde deri alti implantasyon ve insan
immunyetmezlik virisu olan kisilerde ytizdeki yag kaybi (lipoatrofi) isaretlerini
restore etmek veya diizeltmek (yumusak doku hacim kazandirici madde
enjeksiyonu ile iyilesme kaydedilebilecek durumdaysa) i¢in endikedir. RENU,
deplase veya deforme olmus dokuyu replase eder, doldurur ve blyutir ve
boylece diizeltme gereken yapida iyilesme kaydedilebilir.

KONTRENDIKASYONLAR

o icerdigi bilesenlerden herhangi birine hipersensitivitesi oldugu bilinen
hastalarda kontrendikedir.

o Kendini anaflaksi 6ykusi veya birden fazla ciddi alerji 6ykusi ya da
mevcudiyeti ile gosteren siddetli alerji hastalarinda kontrendikedir.

o Tedavi uygulanacak bélgede akut ve/veya kronik enflamasyon veya
enfeksiyon varliginda kontrendikedir.

o S silikon veya diger partikiilli maddeler gibi yabanci cisimlerin varhiginda
kontrendikedir.

o Enflamatuvar deri hastaliklarina yatkin veya hipertrofik skar olusumuna
yatkin hastalarda kontrendikedir.

e Saglikl, iyi vaskilerize olmus doku ortiisli yetersiz olan hastalarda
kontrendikedir.

e Yara iyilesmesinde guigliklere veya implant tizerinde doku bozulmasina
neden olabilecek sistemik hastaliklari olan hastalarda kontrendikedir.

o Bilateral larenjeal felg ve psikojen veya duygusal kaynakli ses rahatsizliklarinda
kontrendikedir.

UYARILAR

e Kan damarlarina/vaskilatire enjeksiyon uygulamaktan kaginmak igin
yumusak doku dolgularini enjekte ederken 6zel dikkat gosterilmelidir.
Yumusak doku dolgularinin intravaskuler enjeksiyonu ile iliskilendirilmis
nadir ancak ciddi advers olaylar bildirilmistir. iliskili komplikasyonlar ciddi ve
kalici olabilir. Komplikasyonlar arasinda gérme anomalileri/kaybi, kérlik,
inme, gegici skablar, trombosit agregasyonu, vaskiiler okliizyon, enfarktis,
hemoliz, embolizasyon, embolik olay, nekroz, iskemi, serebral iskemi veya
inmeye neden olan serebral hemoraji, deride kalici skarlasma ve altta yatan
yuz yapisinda hasar yer alabilir. Hastada sunlardan biri gorilirse
enjeksiyonu derhal durdurun: gérmede degisiklikler, inme belirtileri
(konusmada ani gtigltk, ytizde, kollarda veya bacaklarda uyusukluk veya
zayiflik, yirimede guiglik, ylizde dusme, siddetli bas agrisi, bag donmesi ya
da konflizyon dahil), ciltte solgunlagma veya tedavi sirasinda ya da
sonrasinda kisa siire icinde olagan digi agr. intravaskiiler enjeksiyon olmasi
durumunda hastalar derhal tibbi yardim almali ve miimkiinse ilgili bir saglik
uzmaninin degerlendirmesinden ge¢cmelidir.

Ses teli enjeksiyonunun agresif yapilmasi, gereginden fazla enjeksiyon
yapilmasi veya larenks travmasina ve maniptlasyonuna bagl olarak
larenjeal 6dem nedeniyle hava yolu tikanmasi olabilir. Ani ve kontrolsiiz
sekilde fazla enjeksiyon gergeklesebilecegi icin enjeksiyon sirasinda direnci
gidermek igin hi¢bir durumda asiri kuvvet kullanilmamalidir. Ses teli
enjeksiyonundan sonra hava yolu tikanmasi enjeksiyondan hemen sonra
veya enjeksiyonu takiben yedi (7) giine kadar herhangi bir zamanda
meydana gelebilir. Hava yolu tikanmasi genellikle enjeksiyon sirasinda
larenjeal travmayi ve maniptlasyonu minimumda tutarak énlenebilir ve
intraoperatif ve postoperatif steroid tedavisi uygulanarak tedavi edilebilir.

o RENU, hava yolu igine enjekte edilmemelidir. Enjeksiyona baslamadan énce

igne ucunun konumunu gorsel olarak dogrulayin.

Herhangi bir implant maddesi ile iligkili olarak olasi advers reaksiyonlar

siralananlarla sinirli olmamak tizere sunlari igerebilir: enflamasyon,

enfeksiyon, fistil olusumu, yetersiz iyilesme, deride renk atmasi, ses teli
felci, solunum gigliigl, bogazda sisme, implantin gikma yapmasi,
enjeksiyon sonrasi zayif fonotari, yetersiz veya asiri biiyitme nedeniyle
kalici ses kisilmasi.

Yiizeysel olarak enjekte etmeyin. implantasyon enfeksiyon, yerinden ¢ikma,

doku erozyonu, nodiil olusumu ve endirasyon gibi komplikasyonlara neden

olabilir.

Etkili enjeksiyon i¢in dokunun canli olmasi gerekir. Skar doku, kikirdak ve ciddi

sekilde bozulmus doku tedaviye yanit vermeyebilir. MUmkiinse enjeksiyon

ignesini ilerletirken bu tiir dokulardan gegmekten kaginin.

Organlara veya implantin kapladigi alan nedeniyle hasar gorebilecek diger

yapilara enjekte edilmemelidir. Bazi enjekte edilebilir implant uygulamalari

enjeksiyon bolgesinde sertlesme, enjeksiyondan bélgesinden viicudun diger
bélgelerine yer degistirme ve/veya alerjik ya da oto-immiin reaksiyonlarla
iligkilendirilmistir. Klinik kullanima, hayvanlar Gzerinde yapilan galismalara
ve destekleyici literatiire gére bu durum RENU ile gézlemlenmemistir veya
gozlenmesi beklenmemektedir.

RENU implantinin tedavi etkisi ortaya giktikca ¢okiintii birkag hafta iginde

kademeli olarak iyilegsecegi igin gereginden fazla diizeltme (asiri dolgu)

yapmayin (TEDAVININ KiSISELLESTIRILMESI béliimiine bakin). Uriinii
yavasca enjekte edin ve gerekli olan minimum basing miktarini kullanin.

e CaHA bazli enjekte edilebilir implantlarin dudaklara implante edilmesiile
iliskilendirilmis nodil raporlari yayinlanmistir. Dudaklarda kullaniminin
glvenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

e CaHA bazli enjekte edilebilir implantlarin kullanimi ile iliskilendirilmis doku

nekrozu raporlari yayinlanmistir.

Enjeksiyon prosedrii ile ilgili olarak genellikle kisa sureli (< 7 gtin)

berelenme, kizariklik ve sisme gozlenmistir.

ONLEMLER

e Tedavi, ses teli felcinin baslangicindan sonra en az alti (6) ay boyunca
ve/veya ses rehabilitasyonu igin yeterli bir deneme gergeklestirilene kadar
ertelenmelidir.

e Ses teline yapilan RENU enjeksiyonlari yalnizca, ses teli enjeksiyonlarini
iceren tanisal ve terapétik otolarengoloji prosediirleri konusunda ilgili
egitime ve deneyime sahip, enjeksiyon bolgesinin ve gevresinin anatomisi
hakkinda bilgi sahibi hekimler tarafindan triin ve prospektis bilgilerinin
tamami anlasildiktan sonra uygulanmalidir.

e Dokulara yapilan RENU enjeksiyonlari yalnizca, tanisal ve terapétik doku
enjeksiyonlari konusunda ilgili egitime ve deneyime sahip, insan immin-
yetmezlik virlisii bulunan hastalarda hacim bozukluklarinin diizeltilmesi
konusunda deneyimi olan, enjeksiyon bolgesinin ve gevresinin anatomisi
hakkinda bilgi sahibi hekimler tarafindan triin ve prospektis bilgilerinin
tamami anlasildiktan sonra uygulanmalidir.

® 24 gauge igneyi bikmeyin veya bukilmus bir igneyi dizeltmeye galismayin,
igneyi atin ve yenisini kullanin. Rent Transoral igneler sekillendirilebilir bir
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16G kandle sahiptir ancak igne kirilmasini engellemek igin 24G ignenin
herhangi bir bolimuni asiri baskiya maruz birakmaktan veya biikmekten
kaginmaya 6zen gosterilmelidir.

Doku igine gereginden fazla RENU enjekte etmeyin. Takip eden
enjeksiyonlar ile kolaylikla RENU implanti ekleyebilirsiniz ancak implant:
kolayca gikaramazsiniz. Uriinii yavasca enjekte edin ve gerekli olan
minimum basing miktarini kullanin.

Bazl durumlarda, RENU ile uygulanan ilk tedavi etkili olmayabilir ve ek
enjeksiyonlar endike olabilir.

Benzer minimal invazif prosediirlerde oldugu gibi RENU implantinin
enjeksiyon prosedirl ve kullanilan gereglere iliskin prosediirler kiiguik
ancak prosediriin dogasindan kaynaklanan enfeksiyon ve/veya kanama
riskleri igerir. Hasta prosedir sirasinda ve sonrasinda hafif rahatsizlik
hissedebilir. Ses teli ve doku enjeksiyonu prosedirlerine iliskin olagan
onlemler uygulanmalidir.

TUm cerrahi veya implantasyon prosedirlerinde oldugu gibi Renu implanti
da enfeksiyon riski tasir. Enfeksiyondan kaginmak icin Renu enjeksiyonu
sirasinda dikkatli olunmalidir.

RENU, kapali bir folyo poset igerisinde steril olarak saglanir ve yalnizca tek
kullanim igindir. Kismen kullanilan siringalari daha sonra kullanmak tzere
saklamayin. Siringanin daha sonra veya birden fazla hasta tizerinde
kullaniimasi biyolojik agidan tehlike arz eder ve kontaminasyon/enfeksiyon
riski tegkil eder.

Tekrar sterilize etmeyin; tekrar sterilize edilen triinlerin glvenliligi ve
performansi dogrulanmamistir.

Folyo poset dikkatle incelenerek hem posetin hem de RENU siringasinin
nakliye sirasinda hasar gérmedigi dogrulanmalidir. Folyo posette bozulma
varsa veya siringa hasarliysa kullanmayin. Siringanin ug kapagi veya siringa
pistonu ¢ikmigsa kullanmayin.

Nominal i¢ gap1 0,26 mm'den kiiglk olan ve/veya 1,5 ingten (38,1 mm) uzun
ignelerin kullaniimasi igne okliizyonu riskini artirir.

Renu implantinin guvenliligi ve etkililigi, enjeksiyon 6ncesinde urtine
anestezik madde karistiriimasi bakimindan degerlendirilmemistir.

Pistona bastirilirken belirgin direng hissediliyorsa, enjeksiyon ignesi Renu
siringasindan ayrilabilecegi igin direnci ¢gozmek amaciyla higbir kosul altinda
asiri glic kullanilmamalidir. Farkl bir igne denemek veya hem siringayi hem
de igneyi degistirmek gerekli olabilir.

Enjekte edilebilir implantin CaHA partikulleri radyoopak olup BT
taramalarinda acik bir sekilde gorilebilirler, standart diiz radyografi ile de
gorulebilirler. 58 hastanin katildig1 bir radyografi calismasinda, CaHA bazl
enjekte edilebilir implantlarin BT taramalarinda anormal dokulari gizleme
veya timor olarak yorumlanma olasiligi bulundugu gézlenmemistir
(Carruthers, Liebeskind ve ark., 2008). Temel bakim uzmanlarina ve
radyologlara bilgi verebilmeleri igin hastalarin CaHA bazli enjekte edilebilir
implantin radyoopak 6zelligi konusunda bilgilendirilmeleri gerekir.

Keloid olusumu ve hipertrofik skarlasmaya yatkinhgi yikselmis hastalarda
RENU implantinin giivenliligi belirlenmemistir.

RENU implantinin gebelikte, emziren kadinlarda veya 18 yas alti hastalarda
kullaniminin gavenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Periorbital bélgede kullaniminin guvenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.
Renu implantinin epilasyon, UV isin tedavisi veya lazer gibi deri tedavileri ya
da mekanik veya kimyasal peeling prosediirleri ile es zamanli kullaniminin
guvenliligi ve etkililigi degerlendiriimemistir.

Aspirin veya varfarin gibi kanama stiresini uzatan ilaglar kullanan hastalar,
tim enjeksiyonlarda oldugu gibi enjeksiyon bolgesinde daha fazla morarma
ya da kanama yasayabilir.

Enjeksiyon prosediirii sirasinda evrensel énlemler kullaniimalidir.
Enjeksiyon seansi aseptik teknik ile gerceklestirilmelidir.
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e Tedavi siringalari ve igneleri kullanimdan sonra biyolojik tehlikeli olabilir.
Kabul gérmis tip uygulamalarina ve yurirlikteki yerel, resmi ve federal
gereksinimlere uygun olarak tutun ve atin.

e Hastaya, tedaviden sonra yaklasik 24 saat boyunca veya ilk sisme ve
kizariklik gegene kadar tedavi edilen bolgeyi fazla giines 1sig1na veya isiya
maruz birakmamasi séylenmelidir.

e RENU icin ilaglarla, diger maddelerle veya implantlarla etkilesim calismasi
gergeklestirilmemistir.

e Hastalarin olasi komplikasyonlarin belirtilerini ve semptomlarini bilmesi
agisindan tedaviden 6nce saglik uzmanlarinin yumusak doku enjeksiyonun
tim olasi risklerini hasta ile konusmasi tavsiye edilmektedir.

e RENU enjeksiyonu suboptimal olabilir ve cerrahi ile gikarilmasi gerekebilir.
Asiri enjeksiyon nedeniyle inatgi asiri medializasyon meydana gelebilir.
Nadir bir komplikasyon olsa da subepitelyal bosluga yiizeysel enjeksiyon da
gerceklesebilir. Fonomikrocerrahi teknikleri dahil olmak tGzere standart
cerrahi teknikleri kullanilarak implant kismen veya tamamen gikarilabilir.

e Ses teline RENU enjeksiyonu prosediirii kiigiik ancak prosediiriin
dogasindan kaynaklanan bir enfeksiyon riski icermektedir. Enjeksiyon
sonrasinda standart tibbi tedavilere yanit vermeyen enfeksiyon gelisimi
yaygin degildir. Bununla beraber, tedaviye yanit vermeyen bir enjeksiyon
olursa ve implantin gikarilmasi gerektigine karar verilirse, fonomikrocerrahi
teknikleri dahil olmak tzere standart cerrahi teknikleri kullanilarak implant
kismen veya tamamen gikarilabilir.

e Estetik amacli RENU enjeksiyonu prosediirii kiigiik ancak prosediiriin
dogasindan kaynaklanan bir enfeksiyon riski icermektedir. Enjeksiyon
sonrasinda standart tibbi tedavilere yanit vermeyen enfeksiyon gelisimi
yaygin degildir. Bununla beraber, tedaviye yanit vermeyen bir enjeksiyon
olursa ve implantin gikarilmasi gerektigine karar verilirse, standart cerrahi
teknikleri kullanilarak implant kismen veya tamamen cikarilabilir.

e RENU enjeksiyonu prosediirii sirasinda hastanin hareket etmesi subepitelyal
bosluga yuizeysel enjeksiyona neden olabilir. Bu, nadir bir komplikasyon
olmakla beraber, fonomikrocerrahi teknikleri dahil olmak tizere standart
cerrahi teknikleri kullanilarak implant kismen veya tamamen gikarilabilir.
Enjeksiyona baglamadan 6nce igne ucunun konumunu gorsel olarak
dogrulayin.

TEDAVININ KiSiSELLESTIRILMESi

Hastanin RENU icin uygun bir aday olup olmadigini belirlemek tizere, tibbi
oyku ve tanisal testler de dahil olmak tzere tibbi muayene yapilmalidir.
Kalsiyum Hidroksilapatit tedavisinin sonuglari hastalar arasinda farkhlik
gosterebilir. Bazi hastalarda, yanit diizeyini iyilestirmek ve/veya korumak igin
ek tedaviler gerekli olabilir. Tedaviden sonra semptomlar devam ederse,
hastayi degerlendirmek icin yeterli siirenin gegmesi kaydiyla ek enjeksiyonlar
uygulanabilir. Hastaya, 6nceki tedaviyi takip eden yedi icerisinde tekrar
enjeksiyon uygulanmamalidir. Tipik diizeltmenin 9 ila 18 ay boyunca kalici
olmasi beklenebilir.

MRG BILGILERI
RENU® implanti manyetik rezonans (MR) giivenlidir. RENU driinlerinin MR
ortamina maruz kalmasindan kaynaklanan bilinen bir tehlike yoktur.

FOR RENU SOFT TISSUE VOLUMIZING FILLER, RENU COSMETIC, RENU
LIPOATROPHY AESTHETIC CORRECTION, RENU VOLUME FILLER, RENU VOCAL
FOLD MEDIALIZATION, RENU VOICE VE RENU VOICE INSUFFICIENCY iCiN
KULLANMA TALIMATLARI:

PERKUTAN SES TELi ENJEKSIYONU
(RENU VOCAL FOLD MEDIALIZATION, RENU VOICE VE RENU VOICE
INSUFFICIENCY)

Ses teli enjeksiyonu proseduiri igin asagidakiler gereklidir:
o RENU® implanti siringalari
e Luer kilit baglantisi olan, uzunlugu < 1,5 ing (38,1 mm) ve nominal i¢
¢apl 2 0,26 mm olan igneler (6r. 27G ince duvarli, 26G veya 25G)
e Nazofarengoskop

DiKKAT: Enjeksiyon prosediirii sirasinda evrensel énlemler kullaniimalidir.

DIKKAT: Enjeksiyon seansi aseptik teknik ile gergeklestirilmelidir.

1. Cerrahi enjeksiyon éncesinde RENU® siringalarini, enjeksiyon ignelerini
ve tesisinizin nazofarengoskop muayenesine yonelik tibbi
uygulamalarina uygun olarak nazofarengoskop ekipmanini hazirlayin.
Her bir siringa icin yeni bir enjeksiyon ignesi kullanilabilir veya her yeni
siringaya ayni enjeksiyon ignesi takilabilir. Enjeksiyon ignesi siringaya
takiliyken, ignenin daima siringaya emniyetli bir sekilde sikilmis olmasi
(igne, ignenin Luer baglantisinin kareli bolimi siringaya temas edene
kadar sikilmahdir) ve RENU® ile hazirlanmis (prime) olmasi gerekir.

DIKKAT: Folyo poset dikkatle incelenerek hem posetin hem de RENU

siringasinin nakliye sirasinda hasar gérmedigi dogrulanmalidir. Folyo posette

bozulma varsa veya siringa hasarliysa kullanmayin. Siringanin ug kapagi veya
siringa pistonu ¢ikmissa kullanmayin.

DIKKAT: RENU, kapali bir folyo poset icerisinde steril olarak saglanir ve

yalnizca tek kullanim igindir. Kismen kullanilan siringalari daha sonra

kullanmak tizere saklamayin. Siringanin daha sonra veya birden fazla hasta
tizerinde kullanilmasi biyolojik agidan tehlike arz eder ve
kontaminasyon/enfeksiyon riski teskil eder.

DiKKAT: Tekrar sterilize etmeyin; tekrar sterilize edilen riinlerin givenliligi ve

performansi dogrulanmamistir.

2. Folyo poseti kartondan cikarin. Gerektiginde poset acilabilir ve RENU®
steril alana yerlestirilebilir. NOT: Sterilizasyon amaglari igin genellikle
folyo posetin icinde kiigiik miktarda nem vardir; bu durum iiriinde bir
sorun oldugunu gdstermez.

DIKKAT: Hastalarin olasi komplikasyonlarin belirtilerini ve semptomlarini

bilmesi agisindan tedaviden dnce saglik uzmanlarinin yumusak doku

enjeksiyonun tiim olasi risklerini hasta ile konusmasi tavsiye edilmektedir.

3. Hastayi nazofarengoskop igin hazirlayin ve standart yontemler ile
anestezi uygulayin. Enjeksiyon bélgesinde lokal anestezi gerekli degildir
ancak uygulanabilir.

4. igneyi takmadan énce siringanin distal ucundan Luer siringa baghgini
cikarin. Luer kilit baglantisinda RENU® fazlaligi varsa, steril gazli bezle
silinerek temizlenmesi gerekir. Ardindan enjeksiyon ignesi, RENU®
siringasinin Luer kilit baglantisina takilabilir.

DIKKAT: Nominal i¢ gapi 0,26 mm'den kiigiik olan ve/veya 1,5 ingten

(38,1 mm) uzun ignelerin kullanilmasi igne okltizyonu riskini artirir.

5. ignenin sinngaya emniyetli bir sekilde takilmis olasi ve RENU® ile
hazirlanmis (prime) olmasi gerekir. RENU®, enjeksiyon ignesinin
ucundan ¢ikana kadar siringa pistonunu yavasga itin. Luer baglantida
kagak goruluyorsa igneyi ¢ikarip Luer baglantinin yizeylerini temizlemek
veya bazi durumlarda hem siringayl hem de enjeksiyon ignesini
degistirmek gerekli olabilir.

6. igne pozisyonu ve bilyiitme sirasinda RENU® enjeksiyonunun hacmini
gorsellestirmek igin nazofarengoskopu hassas bir sekilde yerlestirin.
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7. RENU®, tiroaritenoid kasa lateral olarak enjekte edilmelidir.

UYARI: Etkili enjeksiyon icin dokunun canli olmasi gerekir. Skar doku, kikirdak ve

ciddi sekilde bozulmus doku tedaviye yanit vermeyebilir. Mimkiinse enjeksiyon

ignesini ilerletirken bu tiir dokulardan gegmekten kaginin.

8. Mimkiinse hastanin boynunu uzatin ve su yer belirtecini tespit edin:
tiroid kikirdagi ile tiroid girintisinin krikoid ve inferior siniri. Ses telinin
superior ylizeyi, superior girinti ile tiroid kikirdaginin inferior siniri
arasindaki mesafenin yaklagik ortasinda kaldigi igin enjeksiyon bu
seviyenin altindan ancak inferior tiroid kikirdagi marjinin Gstiinden
yapilir. Kikirdak kireglenmesi nedeniyle engel olmadikga kikirdagi
gecerek enjeksiyon yapilir, aksi halde igne krikotiroid membrandan
yerlestirilir.

UYARI: RENU, hava yolu igine enjekte edilmemelidir. Enjeksiyona baslamadan

once igne ucunun konumunu gorsel olarak dogrulayin.

UYARI: Kan damarlarina/vaskiilatiire enjeksiyon uygulamaktan kaginmak igin

yumusak doku dolgularini enjekte ederken 6zel dikkat gosterilmelidir.

Yumusak doku dolgularinin intravaskiiler enjeksiyonu ile iliskilendirilmis nadir

ancak ciddi advers olaylar bildirilmistir. iliskili komplikasyonlar ciddi ve kalici

olabilir. Komplikasyonlar arasinda gériste anormallikler/bozulma, korlik,
inme, gegici skablar, trombosit agregasyonu, vaskiler okllizyon, enfarktis,
hemoliz, embolizasyon, embolik olay, nekroz, iskemi, serebral iskemi veya
inmeye neden olan serebral hemoraji, ciltte kalici skarlasma ve altta yatan
fasiyal yapilarda hasar yer alabilir. Hastada sunlardan biri gorulirse
enjeksiyonu derhal durdurun: gérmede degisiklikler, inme belirtileri

(konugmada ani glglik, ylzde, kollarda veya bacaklarda uyusukluk veya

zayiflik, yirimede gugliik, yizde disme, siddetli bas agrisi, bas donmesi ya da

konflizyon dahil), ciltte solgunlagma veya tedavi sirasinda ya da sonrasinda
kisa siire iginde olagan disi agr1. intravaskiiler enjeksiyon olmasi durumunda
hastalar derhal tibbi yardim almali ve miumkinse ilgili bir saglik uzmaninin
degerlendirmesinden gegmelidir.

UYARI: RENU implantinin tedavi etkisi ortaya ¢iktikga ¢okiintii birkag hafta

icinde kademeli olarak iyilesecegi igin gereginden fazla duzeltme (asiri dolgu)

yapmayin (TEDAVININ KiSISELLESTIRILMESI béliimiine bakin). Uriinii yavasca
enjekte edin ve gerekli olan minimum basing miktarini kullanin.

DIKKAT: Doku igine gereginden fazla RENU enjekte etmeyin. Takip eden

enjeksiyonlar ile kolaylikla RENU implanti ekleyebilirsiniz ancak implanti

kolayca gikaramazsiniz. Uriinii yavasca enjekte edin ve gerekli olan minimum
basing miktarini kullanin.

9. igne konumu nazofarengoskop ile gérsel olarak teyit edildikten sonra
enjeksiyona baslamak icin RENU® siringasinin pistonuna hafifce bastirin.

10. ilk enjeksiyondan sonra, RENU® implantini dagitmak igin hastadan ses
¢ikarmasi ve 6kstirmesi istenmelidir. Ses gikarma sirasinda ses telleri
anterior komisr ile vokal proses arasinda orta konumda birbirine
dokunana kadar ek RENU® enjekte edilir.

UYARI: Ses teli enjeksiyonunun agresif yapilmasi, gereginden fazla enjeksiyon

yapilmasi veya larenks travmasina ve manipilasyonuna bagli olarak larenjeal

6dem nedeniyle hava yolu tikanmasi olabilir. Ani ve kontrolsuz sekilde fazla
enjeksiyon gergeklesebilecegi icin enjeksiyon sirasinda direnci gidermek igin
higbir durumda asiri kuvvet kullanilmamalidir. Ses teli enjeksiyonundan sonra
hava yolu tikanmasi enjeksiyondan hemen sonra veya enjeksiyonu takiben
yedi (7) gline kadar herhangi bir zamanda meydana gelebilir. Hava yolu
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tikanmasi genellikle enjeksiyon sirasinda larenjeal travmayi ve manipilasyonu

minimumda tutarak onlenebilir ve intraoperatif ve postoperatif steroid

tedavisi uygulanarak tedavi edilebilir.

UYARI: Pistona bastirilirken belirgin direng hissediliyorsa, enjeksiyon ignesi

Renu siringasindan ayrilabilecegi igin direnci g6zmek amaciyla higbir kosul

altinda agir gug kullanilmamalidir. Farkli bir igne denemek veya hem siringayi

hem de igneyi degistirmek gerekli olabilir.

11. Bazi doku duzlemlerine enjeksiyon yapmasi zor olabilir. Pistona
basilirken belirgin direng hissediliyorsa enjeksiyon ignesini bir (1) ila G¢
(3) milimetre kadar geri gekin (igne hala ses teli dokusunda kalacak
sekilde) ve pistona tekrar yavasca bastirin. Hala belirgin direng
hissediliyorsa, igneyi enjeksiyon bdlgesinden tamamen gikarmak ve yeni
bir pozisyondan enjeksiyon yapmak gerekli olabilir.

12. Uygulanacak enjeksiyon girisimi sayisi tedaviyi gergeklestiren hekimin
takdirine baglidir, hastanin proseddiri tolere edebilmesi ve rahatsizlik
seviyesi de dikkate alinmalidir.

DIKKAT: Farkli bir igne denemek veya hem siringayi hem de igneyi degistirmek

gerekli olabilir. Kabul gérms tip uygulamalarina ve yurarlukteki yerel, resmi

ve federal gereksinimlere uygun olarak tutun ve atin.

13.  Acilmis siringalari ve kullaniimis enjeksiyon ignelerini atin.

14. Renu implantinin enjeksiyon bolgesinden ¢ikma yapmasi olasiligini en aza
indirmek icin hastadan Ug glin boyunca sesini kullanmamasini isteyin.

DIKKAT: RENU enjeksiyonu prosediirii kiigiik ancak prosediiriin dogasindan

kaynaklanan bir enfeksiyon riski icermektedir. Enjeksiyon sonrasinda standart

tibbi tedavilere yanit vermeyen enfeksiyon gelisimi yaygin degildir. Bununla
beraber, tedaviye yanit vermeyen bir enjeksiyon olursa ve implantin
¢ikariimasi gerektigine karar verilirse, fonomikrocerrahi teknikleri dahil olmak

Uzere standart cerrahi teknikleri kullanilarak implant kismen veya tamamen

¢ikarilabilir.

15. Gerekirse bir antibiyotik rejimi regete edilebilir.

ORAL SES TELi ENJEKSIYONU
(RENU VOCAL FOLD MEDIALIZATION, RENU VOICE VE RENU VOICE
INSUFFICIENCY)

Ses teli enjeksiyonu prosediri igin asagidakiler gereklidir:

e RENU® implanti siringalari

e Renu Transoral igne veya Luer kilit baglantisi olan, uzunlugu < 1,5 ing

(38,1 mm) ve nominal i¢ gapi = 0,26 mm olan igneler (6r. 27G ince duvarl,
26G veya 25G)

o Nazofarengoskop

DIKKAT: Enjeksiyon prosediirii sirasinda evrensel dnlemler kullaniimalidir.

DIKKAT: Enjeksiyon seansi aseptik teknik ile gerceklestirilmelidir.

1. Cerrahi enjeksiyon éncesinde RENU® siringalarini, enjeksiyon ignelerini ve
tesisinizin nazofarengoskop muayenesine yonelik tibbi uygulamalarina
uygun olarak nazofarengoskop ekipmanini hazirlayin. Her bir siringa igin
yeni bir enjeksiyon ignesi kullanilabilir veya her yeni siringaya ayni
enjeksiyon ignesi takilabilir. Enjeksiyon ignesi RENU® siringasina
takiliyken, ignenin daima sinngaya emniyetli bir sekilde sikilmig olmasi
(igne, ignenin Luer baglantisinin kareli boliimii sirngaya temas edene
kadar sikilmalidir) ve RENU® ile hazirlanmig (prime) olmasi gerekir.

DIKKAT: Folyo poset dikkatle incelenerek hem posetin hem de RENU

siringasinin nakliye sirasinda hasar gérmedigi dogrulanmalidir. Folyo posette

bozulma varsa veya siringa hasarliysa kullanmayin. Siringanin ug kapagi veya
siringa pistonu ¢ikmissa kullanmayin.

DIKKAT: RENU, kapali bir folyo poset igerisinde steril olarak saglanir ve

yalnizca tek kullanim icindir. Kismen kullanilan siringalari daha sonra

kullanmak tizere saklamayin. Siringanin daha sonra veya birden fazla hasta
tzerinde kullanilmasi biyolojik agidan tehlike arz eder ve
kontaminasyon/enfeksiyon riski teskil eder.

DiKKAT: Tekrar sterilize etmeyin; tekrar sterilize edilen Griinlerin givenliligi ve

performansi dogrulanmamistir.

2. Folyo poseti kartondan cikarin. Gerektiginde poset acilabilir ve RENU®
steril alana yerlestirilebilir. NOT: Sterilizasyon amaglari igin genellikle
folyo posetin icinde kiigiik miktarda nem vardir; bu durum (iriinde bir
sorun oldugunu géstermez.

DIKKAT: Hastalarin olasi komplikasyonlarin belirtilerini ve semptomlarini

bilmesi agisindan tedaviden 6nce saglik uzmanlarinin yumusak doku

enjeksiyonun tiim olasi risklerini hasta ile konusmasi tavsiye edilmektedir.

3. Hastayi nazofarengoskop igin hazirlayin ve standart yontemler ile
anestezi uygulayin. RENU® enjeksiyon bolgesinde lokal anestezi gerekli
degildir ancak uygulanabilir.

4. igneyi takmadan énce siringanin distal ucundan Luer siringa baghgini
cikarin. Luer kilit baglantisinda RENU® fazlaligi varsa steril gazli bezle
silinerek temizlenmesi gerekir. Ardindan enjeksiyon ignesi, siringanin
Luer kilit baglantisina takilabilir.

DIiKKAT: Nominal i¢ gapi 0,26 mm'den kiigiik olan ve/veya 1,5 ingten

(38,1 mm) uzun ignelerin kullanilmasi igne okltizyonu riskini artirir.

DIKKAT: 24 gauge igneyi biikmeyin veya biikiilms bir igneyi dizeltmeye

calismayin, igneyi atin ve yenisini kullanin. Rend Transoral igneler

sekillendirilebilir bir 16G kanile sahiptir ancak igne kirilmasini engellemek igin
24G ignenin herhangi bir bolimiini asir baskiya maruz birakmaktan veya
biukmekten kaginmaya 6zen gosterilmelidir.

5. ignenin daima sinngaya emniyetli bir sekilde sikilmis olmasi (ignenin
Luer baglantisinin kareli bolimi siringaya temas edene kadar) ve Rent
ile hazirlanmis (prime) olmasi gerekir. RENU®, enjeksiyon ignesinin
ucundan ¢ikana kadar siringa pistonunu yavasga itin. Luer baglantida
kagak goruluyorsa igneyi ¢ikarip Luer baglantinin yizeylerini temizlemek
veya bazi durumlarda hem siringayl hem de enjeksiyon ignesini
degistirmek gerekli olabilir.

UYARI: RENU, hava yolu igine enjekte edilmemelidir. Enjeksiyona baslamadan

once igne ucunun konumunu gorsel olarak dogrulayin.

UYARI: Kan damarlarina/vaskiilatiire enjeksiyon uygulamaktan kaginmak igin

yumusak doku dolgularini enjekte ederken 6zel dikkat gosterilmelidir.

Yumusak doku dolgularinin intravaskuler enjeksiyonu ile iliskilendirilmis nadir

ancak ciddi advers olaylar bildirilmistir. iliskili komplikasyonlar ciddi ve kalici

olabilir. Komplikasyonlar arasinda gériigste anormallikler/bozulma, kérlik,
inme, gegici skablar, trombosit agregasyonu, vaskiiler oklizyon, enfarktus,
hemoliz, embolizasyon, embolik olay, nekroz, iskemi, serebral iskemi veya
inmeye neden olan serebral hemoraji, ciltte kalici skarlasma ve altta yatan
fasiyal yapilarda hasar yer alabilir. Hastada sunlardan biri goriltrse
enjeksiyonu derhal durdurun: gérmede degisiklikler, inme belirtileri

(konusmada ani gligluk, yiizde, kollarda veya bacaklarda uyusukluk veya

zayiflik, yirimede gugluk, yiizde disme, siddetli bas agrisi, bag donmesi ya da

konflizyon dahil), ciltte solgunlagma veya tedavi sirasinda ya da sonrasinda
kisa siire iginde olagan digi agr1. intravaskiiler enjeksiyon olmasi durumunda
hastalar derhal tibbi yardim almali ve mimkiinse ilgili bir saglk uzmaninin
degerlendirmesinden gegmelidir.

UYARI: RENU implantinin tedavi etkisi ortaya ciktikga ¢okiintd birkag hafta

icinde kademeli olarak iyilesecegi i¢in gereginden fazla duzeltme (asiri dolgu)

yapmayin (TEDAVININ KiSISELLESTIRILMESI bélimiine bakin). Uriinii yavasca
enjekte edin ve gerekli olan minimum basing miktarini kullanin.

DIKKAT: Doku igine gereginden fazla RENU enjekte etmeyin. Takip eden

enjeksiyonlar ile kolaylikla RENU implanti ekleyebilirsiniz ancak implanti

kolayca gikaramazsiniz. Uriinii yavasca enjekte edin ve gerekli olan minimum
basing miktarini kullanin.

UYARI: Etkili enjeksiyon igin dokunun canli olmasi gerekir. Skar doku, kikirdak ve

ciddi sekilde bozulmus doku tedaviye yanit vermeyebilir. Mimkiinse,

enjeksiyon ignesini ilerletirken bu tir dokulardan gegmekten kaginin.

6. igne pozisyonu ve biiyiitme sirasinda RENU® enjeksiyonunun hacmini
gorsellestirmek icin nazofarengoskopu hassas bir sekilde yerlestirin. igne
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konumu nazofarengoskop ile gorsel olarak teyit edildikten sonra
enjeksiyona baslamak igin siringanin pistonuna hafifce bastirin. RENU®,
tiroaritenoid kasa lateral olarak enjekte edilmelidir.

7. ilk enjeksiyondan sonra, RENU® implantini ses teli boyunca dagitmak icin
hastadan ses g¢ikarmasi ve 6kstirmesi istenmelidir. Ses ¢ikarma sirasinda
ses telleri anterior komisur ile vokal proses arasinda orta konumda
birbirine dokunana kadar ek RENU® enjekte edilir.

UYARI: Ses teli enjeksiyonunun agresif yapilmasi, gereginden fazla enjeksiyon

yapilmasi veya larenks travmasina ve manipilasyonuna bagli olarak larenjeal

6dem nedeniyle hava yolu tikanmasi olabilir. Ani ve kontrolsiz sekilde fazla
enjeksiyon gerceklesebilecegi icin enjeksiyon sirasinda direnci gidermek igin
higbir durumda asiri kuvvet kullanilmamalidir. Ses teli enjeksiyonundan sonra
hava yolu tikanmasi enjeksiyondan hemen sonra veya enjeksiyonu takiben
yedi (7) gine kadar herhangi bir zamanda meydana gelebilir. Hava yolu
tikanmasi genellikle enjeksiyon sirasinda larenjeal travmayi ve manipiilasyonu
minimumda tutarak 6nlenebilir ve intraoperatif ve postoperatif steroid
tedavisi uygulanarak tedavi edilebilir.

UYARI: Pistona bastirilirken belirgin direng hissediliyorsa, enjeksiyon ignesi

Renu siringasindan ayrilabilecegi igin direnci ¢6zmek amaciyla higbir kosul

altinda agiri gi¢ kullanilmamalidir. Farkli bir igne denemek veya hem siringayi

hem de igneyi degistirmek gerekli olabilir.

8. Bazi doku dizlemlerine enjeksiyon yapmasi zor olabilir. Pistona
basilirken belirgin direng hissediliyorsa, enjeksiyon ignesini bir (1) ila tg
(3) milimetre kadar geri gekin (igne hala ses teli dokusunda kalacak
sekilde) ve pistona tekrar yavasca bastirin. Hala belirgin direng
hissediliyorsa igneyi enjeksiyon bolgesinden tamamen gikarmak ve yeni
bir pozisyondan tekrar denemek gerekli olabilir.

9.  Uygulanacak enjeksiyon girisimi sayisi tedaviyi gergeklestiren hekimin
takdirine baglidir, hastanin prosediiri tolere edebilmesi ve rahatsizlik
seviyesi de dikkate alinmalidir.

DIKKAT: Farkli bir igne denemek veya hem siringayi hem de igneyi degistirmek

gerekli olabilir. Kabul gérmis tip uygulamalarina ve yurarliukteki yerel, resmi

ve federal gereksinimlere uygun olarak tutun ve atin.

10. Acilmis siringalari ve kullanilmis enjeksiyon ignelerini atin.

11. RENU implantinin enjeksiyon bélgesinden ¢ikma yapmasi olasiligini en aza
indirmek igin hastadan ug giin boyunca sesini kullanmamasini isteyin.

DIKKAT: RENU enjeksiyonu prosediirii kiigiik ancak prosediiriin dogasindan

kaynaklanan bir enfeksiyon riski icermektedir. Enjeksiyon sonrasinda standart

tibbi tedavilere yanit vermeyen enfeksiyon gelisimi yaygin degildir. Bununla
beraber, tedaviye yanit vermeyen bir enjeksiyon olursa ve implantin
cikarilmasi gerektigine karar verilirse, fonomikrocerrahi teknikleri dahil olmak
izere standart cerrahi teknikleri kullanilarak implant kismen veya tamamen
cikarilabilir.

12. Gerekirse bir antibiyotik rejimi recete edilebilir.

DOKU ENJEKSIYONU
(RENU SOFT TISSUE VOLUMIZING FILLER, RENU COSMETIC, RENU
LIPOATROPHY AESTHETIC CORRECTION, RENU VOLUME FILLER)

Deri alti doku enjeksiyonu prosediirii igin asagidakiler gereklidir:

e RENU implanti siringalari

o Luer kilit baglantisi olan, uzunlugu < 1,5 ing (38,1 mm) ve nominal ig ¢api
> 0,26 mm olan igneler (6r. 27G ince duvarli, 26G veya 25G)

DIKKAT: Periorbital bolgede kullaniminin giivenliligi ve etkililigi

belirlenmemistir.

UYARI: CaHA bazli enjekte edilebilir implantlarin dudaklara implante edilmesi

ile iliskilendirilmis nodul raporlari yayinlanmistir. Dudaklarda kullaniminin

guvenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

DiKKAT: Enjeksiyon prosediirii sirasinda evrensel énlemler kullaniimalidir.

DIKKAT: Enjeksiyon seansi aseptik teknik ile gergeklestirilmelidir.
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DIKKAT: Hastalarin olasi komplikasyonlarin belirtilerini ve semptomlarini
bilmesi agisindan tedaviden 6nce saglik uzmanlarinin yumusak doku
enjeksiyonun tiim olasi risklerini hasta ile konusmasi tavsiye edilmektedir.
DIKKAT: Estetik amach RENU enjeksiyonu prosediirii kiigiik ancak prosediiriin
dogasindan kaynaklanan bir enfeksiyon riski icermektedir. Enjeksiyon
sonrasinda standart tibbi tedavilere yanit vermeyen enfeksiyon gelisimi yaygin
degildir. Bununla beraber, tedaviye yanit vermeyen bir enjeksiyon olursa ve
implantin gikarilmasi gerektigine karar verilirse, standart cerrahi teknikleri
kullanilarak implant kismen veya tamamen gikarilabilir.

1.  Hastanin enjeksiyon bolgesini standart aseptik yontemleri kullanarak
hazirlayin. Tedavi uygulanacak enjeksiyon bolgesi isaretlenmelidir.
Hekimin kararina gore lokal veya topikal anestezi kullanilmalidir.

2. Enjeksiyondan hemen 6nce RENU implantini ve enjeksiyon ignelerini
hazirlayin. Her siringa icin yeni bir enjeksiyon ignesi kullaniimalidir.

DIKKAT: Folyo poset dikkatle incelenerek hem posetin hem de RENU

siringasinin nakliye sirasinda hasar gérmedigi dogrulanmalidir. Folyo posette

bozulma varsa veya siringa hasarliysa kullanmayin. Siringanin ug kapagi veya
siringa pistonu ¢ikmigsa kullanmayin.

DIKKAT: RENU, kapali bir folyo poset icerisinde steril olarak saglanir ve

yalnizca tek kullanim igindir. Kismen kullanilan siringalari daha sonra

kullanmak Gzere saklamayin. Siringanin daha sonra veya birden fazla hasta

Uzerinde kullaniimasi biyolojik agidan tehlike arz eder ve

kontaminasyon/enfeksiyon riski teskil eder.

DiKKAT: Tekrar sterilize etmeyin; tekrar sterilize edilen triinlerin givenliligi

ve performansi dogrulanmamistir.

3. Folyo poseti kartondan gikarin. Centiklerden yirtarak folyo poseti agin.
Siringayi folyo posetten gikarin. NOT: Sterilizasyon amaglar igin
genellikle folyo posetin icinde kiigiik miktarda nem vardir; bu durum
iiriinde bir sorun oldugunu géstermez.

DIKKAT: Renti implantinin giivenliligi ve etkililigi, enjeksiyon dncesinde iriine

anestezik madde karistirilmasi bakimindan degerlendirilmemistir.

4, Siringanin distal ucundan Luer siringa bashgini ¢ikarin. Luer kilit
baglantisinda RENU fazlaligi varsa, steril gazli bezle silinerek
temizlenmesi gerekir. Ardindan RENU siringasi, enjeksiyon ignesinin Luer
kilit baglantisina takilabilir.

DIKKAT: Nominal i¢ capi 0,26 mm'den kiiciik olan ve/veya 1,5 ingten

(38,1 mm) uzun ignelerin kullanilmasi igne okliizyonu riskini artirir.

5. ignenin siringaya emniyetli bir sekilde takilmis olasi ve RENU ile
hazirlanmig (prime) olmasi gerekir. RENU, ignenin ucundan ¢ikana kadar
siringa pistonunu yavasca iterek igneyi doldurun. Kagak goériluyorsa, igneyi
stkmak ya da igneyi cikarip Luer baglantinin ylizeylerini temizlemek ve bazi
durumlarda hem siringayl hem de igneyi degistirmek gerekli olabilir.

6. RENU, kabul eden yumusak doku icine enjekte edilmelidir. Enjekte edilecek
toplam miktar bolgeye, istenen restorasyonun veya biiyitmenin
kapsamina ve tedaviyi uygulayan hekimin kararina bagl olarak degisir.

UYARI: RENU implantinin tedavi etkisi ortaya ciktikca ¢okiinti birkag hafta

icinde kademeli olarak iyilesecegi icin gereginden fazla diizeltme (asiri dolgu)

yapmayin (TEDAVININ KiSISELLESTIRILMESI bslimiine bakin). Uriinii yavasca
enjekte edin ve gerekli olan minimum basing miktarini kullanin.

DIKKAT: Doku igine gereginden fazla RENU enjekte etmeyin. Takip eden

enjeksiyonlar ile kolaylikla RENU implanti ekleyebilirsiniz ancak implanti

kolayca gikaramazsiniz. Uriinii yavasca enjekte edin ve gerekli olan minimum
basing miktarini kullanin.

7.  Agsindizeltmeye gerek yoktur. Nominal 1:1 diizeltme faktori
beklenmektedir.

UYARI: Kan damarlarina/vaskdlatire enjeksiyon uygulamaktan kaginmak igin

yumusak doku dolgularini enjekte ederken 6zel dikkat gosterilmelidir.

Yumusak doku dolgularinin intravaskiler enjeksiyonu ile iligkilendirilmis nadir

ancak ciddi advers olaylar bildirilmistir. iliskili komplikasyonlar ciddi ve kalici

olabilir. Komplikasyonlar arasinda gériste anormallikler/bozulma, kérlik,
inme, gecici skablar, trombosit agregasyonu, vaskiler okllizyon, enfarktis,

hemoliz, embolizasyon, embolik olay, nekroz, iskemi, serebral iskemi veya

inmeye neden olan serebral hemoraji, ciltte kalici skarlasma ve altta yatan

fasiyal yapilarda hasar yer alabilir. Hastada sunlardan biri gérilirse
enjeksiyonu derhal durdurun: gérmede degisiklikler, inme belirtileri

(konusmada ani gligluk, ytizde, kollarda veya bacaklarda uyusukluk veya

zayiflik, yirimede guglik, yuzde dusme, siddetli bas agrisi, bas donmesi ya da

konflizyon dahil), ciltte solgunlagma veya tedavi sirasinda ya da sonrasinda
kisa siire iginde olagan disi agr1. intravaskiiler enjeksiyon olmasi durumunda
hastalar derhal tibbi yardim almali ve miimkiinse ilgili bir saglik uzmaninin
degerlendirmesinden gegmelidir.

UYARI: Etkili enjeksiyon igin dokunun canli olmasi gerekir. Skar doku, kikirdak ve

ciddi sekilde bozulmus doku tedaviye yanit vermeyebilir. Mimkinse enjeksiyon

ignesini ilerletirken bu tiir dokulardan gegmekten kaginin.

8. igneyi, egimi dokuya yaklasik 30° aciyla gelecek sekilde sokun.
Enjeksiyona baslamak istediginiz noktayi bulun. Bu nokta dominant
olmayan el ile kolayca palpe edilebilir olmalidir.

UYARI: Pistona bastirilirken belirgin direng hissediliyorsa, enjeksiyon ignesi

Renu siringasindan ayrilabilecegi igin direnci ¢6zmek amaciyla higbir kosul

altinda asiri gig kullanilmamalidir. Farkli bir igne denemek veya hem siringayi

hem de igneyi degistirmek gerekli olabilir.

9. Bazi doku dizlemlerine enjeksiyon yapmasi zor olabilir. Pistona
basilirken belirgin direng hissediliyorsa, enjeksiyon ignesini bir (1) ila tg
(3) milimetre kadar geri gekin (igne hala dokuda kalacak sekilde) ve
pistona tekrar yavasca bastirin. Hala belirgin direng hissediliyorsa,
malzemenin daha kolay yerlestirilebilmesi igin enjeksiyon ignesi hafifce
hareket ettirilebilir veya enjeksiyon ignesinin degistirilmesi gerekli
olabilir. Nominal i¢ ¢ap1 0,26 mm'den kiigiik olan ve/veya 1,5 ingten
(38,1 mm) uzun ignelerde igne tikanmasi ihtimali daha yiiksektir.

10. igneyi baslangic konumuna ilerletin. Enjeksiyona baslamak icin RENU
siringasinin pistonuna dikkatlice bastirin ve igneyi geri cekerken implant
malzemesini yavasca enjekte edin. istenen diizeltme seviyesi elde
edilene kadar ek malzeme yerlestirmeye devam edin.

11. igneyi geri cekerken kiimelenmis bélgeler birakmadan enjeksiyon
yapmak igin siringa pistonuna yavas, kesintisiz ve esit bir baski uygulayin.
Prosediire ve istenen etkiye bagli olarak, implantin esit sekilde
dagitilmasi igin enjeksiyon bolgesine masaj uygulanmasi gerekebilir.

DIKKAT: Farkli bir igne denemek veya hem siringayi hem de igneyi degistirmek

gerekli olabilir. Kabul gérmis tip uygulamalarina ve yirarlikteki yerel, resmi

ve federal gereksinimlere uygun olarak tutun ve atin.

12.  Acilmis siringalari ve kullanilmis enjeksiyon ignelerini atin.

RENU® Kalsiyum Hidroksilapatit (CaHA) Yumusak Doku Dolgusu implanti
Genel Bilgiler

TEDARIK BiGiMmi

RENU implanti, 5nceden RENU implanti ile doldurulmus bir adet steril 1,5 cc'lik
siringa igeren bir folyo poset iginde saglanir. Kargo teslim alindiginda, ambalaji
kontrol ederek agilmadigindan ve nakliye sirasinda hasar gérmediginden emin
olun. Ambalaj ve/veya siringa hasar gérmisse ya da siringanin ug kapagi veya
siringa pistonu ¢ikmigsa kullanmayin. Siringa igerigi tek hastada kullanim igindir
ve tekrar sterilize edilemez.

SAKLAMA VE SON KULLANMA TARiHi

RENU implanti 15 °C ile 30 °C (59 °F ile 86 °F) arasinda kontrollii oda
sicakliginda saklanmalidir. Dogru saklandiginda son kullanma tarihi tretim
tarihinden itibaren iki yildir. Son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

GARANTI
Cytophil Inc., bu Griiniin tasariminda ve tiretiminde makul 6zenin gosterildigini
garanti eder.
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BU GARANTI, PAZARLANABILIRLIK VE BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK ORTUK
GARANTILERI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE, iSTER ACIK
iSTER KANUNi ANLAMDA ORTUK OLSUN BURADA ACIKCA BIiLDIRILMEYEN
TUM GARANTILER| HARIC TUTAR VE ONLARIN YERINE GEGER.

Bu Urlintin tutulmasi ve saklanmasi, hasta, tani, tedavi, cerrahi prosediirler
ve Cytophil'in kontroli disinda olan diger faktorler bu Griin ve Griniin
kullanimindan alinan sonuglar tGzerinde dogrudan etkiye sahiptir.

Cytophil Inc.'nin bu garanti altindaki yukimlaltgu Grintin degistirilmesi ile
sinirlidir ve Cytophil, Inc., bu Grlintin kullanimindan dogrudan veya dolayh
olarak kaynaklanan higbir tesadfi veya sonugsal kayiptan, zarardan ya da
masraftan sorumlu olmayacaktir. Cytophil, bu trinle ilgili olarak baska hicbir
sorumluluk 6ne slirmez veya baska birine Cytophil, Inc. adina béyle bir
sorumluluk 6ne slirmesi igin yetki vermez.

dCytophil, Inc. EC

2485 Corporate Circle, Suite 2
East Troy, WI 53120 ABD
Telefon: +1-262-642-2765
Faks: +1-262-642-2745
E-posta: info@cytophil.com
Web sitesi: www.cytophil.com
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