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Il prodotto & destinato all'esclusivo utilizzo da parte di personale medico.

Non utilizzare per applicazioni diverse da quelle indicate nel presente fo-

glietto illustrativo.

DESCRIZIONE

Regenyal Super Idea & un dispositivo medico riassorbibile (gel sterile, api-

rogeno e fisiologico) da utilizzarsi come riempitivo per la correzione dei

cedimenti cutanei profondi del viso e per il ripristino dei volumi. Il com-

ponente principale & Acido ialuronico cross-linkato di origine non animale,

prodotto tramite fermentazione batterica.

COMPOSIZIO

Acido laluronico cross-linkato 25 mg/g

Tampone fosfato salino, Acqua per soluzioni iniettabili .. gb.1g

CONFEZIONE 1x1

« foglietto illustrativo

o blister sigillato contenente 1 siringa sterile preriempita monodose/

monouso

o talloncini adesivi da applicare sulla scheda paziente per I tracciabilita

del prodotto.

*1agoe 1 cannula

CONFEZIONE 3x1ml

o foglietto illustrativo

3 blister sigillati contenenti ciascuno 1 siringa sterile preriempita

monodose/monouso

o talloncini adesivi da applicare sulla scheda paziente per I tracciabilita

del prodotto.

3 aghi e 3 cannule

MODALITA D’AZIONE

Regenyal Super Idea va iniettato nel tessuto sottocutaneo per la supple-

mentazione della matrice extracellulare e I'incremento volumetrico tissutale,

owvero per il trattamento delle depressioni cutanee dovute a rughe, esiti

cicatriziali e nelle ipovolumetrie.

DESTINAZIONE D’USO

Regenyal Super Idea & un dispositivo medico realizzato in conformita alla

Direttiva 93/42/CEE MDD, destinato al trattamento di imperfezioni nelle

seguenti aree del viso:

* pieghe naso-labiali

o cicatrici da acne o post-traumatiche

* zone del volto che necessitano un arricchimento del tessuto facciale (es.

guance, mento, zigomi) con temporaneo aumento volumetrico mediante

accrescimento dei tessuti molli.

Gli esiti dell'intervento dipendono dal tipo di pelle e dalla natura delle im-

gefrfezmm con risultati tanto migliori quanto meno evidente & la natura del
ifetto

ISTRUZIONI D’USO

Preliminarmente ad ogni forma di intervento con Regenyal Super Idea, il

medico deve condurre una adeguata anamnesi e un complessivo accerta-

mento delle condizioni del paziente, per assicurare la assoluta assenza di

controindicazioni all'impianto.

Le aree da trattare vanno identificate e valutate tenendo conto di criteri rela-
tivi a linee e simmetrie da seguire.

Puo essere praticata anestesia locale al fine di garantire il necessario

comfort al paziente.

Il medico deve preventivamente informare il paziente sulle modalita dell'in-

tervento, la sua natura, avvertenze, precauzioni e possibili esiti individuali,

sulle potenziali risposte avverse, sulla durata temporale attesa del trattamen-

to e sull'eventualita di un intervento supplementare per il mantenimento e/o

la definizione in dettaglio del risultato raggiunto.

L'area dell'intervento va detersa con soluzioni antisettiche prima di proce-

dere alliniezione.

Estrarre la siringa dal blister, rimuovere il cappuccio come da figura e awi-

tare bene I'ago o la cannula al luer-lock, completi di protezione.

Rimuovere quest'ultima solo prima dell'intervento.

Regenyal Super Idea si somministra con un ago-cannula sterile conforme

agli standard Luer-Lock con raccordi normalizzati, compreso nella confe-

zione.

L'iniezione dovrebbe essere effettuata in corrispondenza del sottocutaneo

superficiale; la procedura & comunque a discrezione del medico e dipende

dalla correzione che si vuole effettuare e dalla metodica adottata.




Al termine della procedura & opportuno eseguire un massaggio delicato

dell'area trattata per consentire una distribuzione ottimale del prodotto.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

La gradazione volumetrica riportata sulle siringhe ha valore indicativo: sta

alla discrezionalita del medico il dosaggio da utilizzarsi per il singolo caso.

La periodicita con la quale ripetere lntervento dipende da fattori diversi,

riguardanti sia a fisiologia del paziente (tipo di pelle, metabolismo indi-

viduale, anatomia, eta) che lo stile di vita; altro elemento da considerare &

relativo alle tecniche di impianto adottate. Per il mantenimento dei risultati

ottenuti & opportuno ripetere l'intervento periodicamente, ogni 8 -12 mesi.

PRECAUZIO

Durante I'intervento vanno adottate le precauzioni consuete nel caso di

procedure percutanee.

| rischi sono quelli comuni di infezione relativi alla tipologia del trattamento.

Regenyal Super Idea non va utilizzato su pazienti affetti da:

o processi infettivi o infiammatori prossimi all'area di intervento

* allergia cutanea in atto

« ipersensibilita nota verso i Cheloidi

© allergia ai componenti

o disturbi del sistema immunitario

o stati patologici cronici della pelle

o disturbi a carico dei fattori di coagulazione o nel caso di terapie anticoa-

gulanti in corso.

E opportuno che il paziente eviti, in prossimita del trattamento, I'assunzione

di sostanze (aspirina, FAN.S., Vit E) che agiscono sulla fluidita del sangue,

al fine di ridurre al minimo la possibilita di illividimento o sanguinamento

delle aree iniettate.

Luso di Regenyal Super Idea va assolutamente escluso nelle aree ove siano

presenti impianti mammari, tendinei, ossei, muscolari.

Successivamente al trattamento, e fino a completa risoluzione di gonfiore

e rossore, le aree impiantate non vanno esposte a trucco, calore eccessivo

(sole, sedute abbronzanti UV, laser), né a freddo intenso.

Dopo I'uso smaltire aghi e siringhe secondo le procedure indicate per i rifiuti

ospedalieri.

REAZIONI AVVERSE, AVVERTENZE E CONTROIN-

DICAZIONI

Come pud accadere in caso di iniezione percutanea, possono registrarsi

fenomeni di:

* reazione infiammatorie (arrossamento, edema, ecc.), talvolta associate a

prurito e dolore al tatto;

© ematomi;

* indurimento o noduli nel punto dell'iniezione;

* colorazione decolorazione della cute nel punto dell'iniezione;

Tali fenomeni risolvono generalmente in pochi giorni. Se dovessero per-

sistere oltre la settimana il paziente dovra rivolgersi tempestivamente al

proprio medico.

Regenyal Super Idea va utilizzato per via intracutanea e non deve essere

iniettato nei vasi sanguigni.

Non sono noti fenomeni di sovradosaggio o interazione con farmaci.

Non utilizzare in stato di gravidanza.

Regenyal Super Idea ¢ disponibile in confezioni monouso sterili.

E_Vielato il riutilizzo del contenuto per applicazioni successive 0 su pazienti
iversi

Il prodotto una volta aperto va utilizzato immediatamente.

L'eccesso non utilizzato va smaltito.

Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata.

Non miscelare con altri iniettabili, né utilizzare altri impianti congiuntamente

a Regenyal Super Idea.

Procedere al trattamento in ambiente adeguato osservando le tecniche

appropriate.

Compilare le etichette adesive presenti nella confezione e applicarne una

sulla scheda paziente custodita presso lo studio del medico e consegnare

Ialtra al paziente.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

In rari casi il prodotto pud provocare una reazione allergica.

MODALITA DI CONSERVAZIONE

Regenyal Super Idea deve essere conservato tra i 2°C e i 28°C.

Non congelare. Non esporre a fonti di calore.



The product is solely intended to be used by medical personnel. Do
not use for applications other than indicated in this package leaflet.
DESCRIPTION

Regenyal Super Idea is a resorbable medical device (sterile,
apyrogenic and physiological gel) to be used as filler for the
correction of deep skin sagging on the face and to restore
volume. The main component is cross-linked hyaluronic acid
of non-animal origin, produced by bacterial fermentation.

COMPOSITION
Cross-linked hyaluronic acid 25mg/g
Phosphate buffered saline, water for injectable solutions............0.5. 19

PACKAGE 1x1ml

 package leaflet

 sealed blister containing 1 single-dose/single-use pre-filled sterile
syringe

* adhesive tabs to be applied to the patient card for product traceabili-
i

Y.
1 needle and 1 cannula

PACKAGE 3x1ml

 package leaflet

3 sealed blisters eachcontaining1 single-dose/single-use pre-filled
sterile syringe

 adhesive tabs to be applied to the patient card for product traceabili-
i

Y.
3 needles and 3cannulas

METHOD OF ACTION

Regenyal Super Idea is injected into the subcutaneous tissue
for the supplementation of the extracellular matrix and to
increase tissue volume, or for the treatment of cutaneous
depressions due to wrinkles, scarring and hypo-volumes.
INTENDED USE

Regenyal Super Idea is a medical device produced in compliance with
Directive 93/42/EEC MDD, intended for the treatment of imperfections
in the following areas of the face:

* nasolabial folds

© acne or post-trauma scarring

« areas of the face requiring enrichment of the facial tissue (ex.
cheeks, chin, cheekbones) with a temporary increase in volume of

the soft tissues. The outcomes of the procedure depend on skin type
and the nature of the blemishes, with results being better the less
noticeable the nature of the defect.

DIRECTIONS FOR USE

Prior to any procedure with Regenyal Super Idea, the doctor must
conduct adequate anamnesis and an overall assessment of the patient's
condition, to ensure the absolute absence of contraindications to the
implant.

The areas to be treated must be identified and assessed based on
criteria to do with lines and symmetry one must adhere to.

The procedure may be performed under local anaesthesia in order to
ensure the necessary comfort to the patient.

The physician should inform the patient beforehand on the methods of
the procedure, its nature, warnings, precautions and possible individual
outcomes, the potential adverse responses, the expected duration of
treatment and the possible need for supplementary procedures for
maintenance and/or detailed definition of the result achieved.

The area of the procedure should be cleaned with antiseptic solutions
before injection.

Extract the syringe from the blister, remove the top as shown in the
figure and screw the needle or the cannula to the luer-lock, complete
with protection.

Only remove the cover just before performing the procedure.

Regenyal Super Idea is administered with a sterile needle-cannula
compliant with Luer-Lock standards with standardised fittings, included
in the package.

The injection should be performed in the superficial subcutaneous; the
procedure is, however, at the physician’s discretion and depends on the
correction to be performed and the method implemented.

At the end of the procedure it is advisable to perform a gentle massage
of the treated area for the product to be optimally distributed.



DOSE AND ADMINISTRATION

The volumetric markings on the syringes have indicative purposes,
and the dosage to be used for the individual case is at the doctor's
discretion.

The frequency with which to repeat the procedure depends on several
factors, concerning both the patient's physiology (skin type, individual
metabolism, anatomy, age) and lifestyle. Another factor to be taken into
account is related to the chosen implant techniques. The procedure
should be repeated periodically in order to maintain the results
achieved, every 8 -12 months.

PRECAUTIONS

The usual precautions in case of percutaneous procedures must
be taken during the procedure.

The risks are those of common infection related to the type of
treatment.

Regenyal Super Idea must not be used on patients suffering from:
einfectious or inflammatory processes close to the area of the
procedure

© known hypersensitivity to Keloids

* allergy to components

* immune system disorders

 chronic pathological skin condition

econditions affecting the clotting factors or in the case of
anticoagulant therapy in progress.

Around the time of treatment, the patient should avoid taking
substances (Aspirin, NSAIDs, Vit. E) that act on blood fluidity,

in order to reduce to the minimum the likelihood of bruising or
bleeding of the injected areas. The use of Regenyal Super Idea

is strictly excluded in areas where there are mammary, tendon,
bone and muscle implants.

After treatment, and until swelling and redness go away
completely, the implanted areas should not be exposed to make
up, excessive heat (sun, UV tanning sessions, laser), or to
intense cold

After use dispose of needles and syringes according to the
indicated procedures for hospital waste.

ADVERSE REACTIONS, WARNINGS AND
CONTRAINDICATIONS

As is the case for percutaneous injections, there may be phenomena of:
« inflammatory reaction (redness, oedema, etc.), sometimes associated
with itching and pain to the touch;

© haematomas;

« hardening or lumps at the injection site;

@ skin colouring or discolouring at the injection site;

These phenomena generally resolve in a few days. Should they persist
more than a week, the patient must promptly contact his/her doctor.
Regenyal Super Idea must be used intracutaneously and must not be
injected into blood vessels.

No overdosage phenomena or interaction with medicinal products are
known.

Do not use during pregnancy.

Regenyal Super Idea is available in sterile single use packages.

It is forbidden to reuse the content for subsequent applications or on
other patients.

The product must be used immediately after opening.

Any unused product must be disposed of.

Do not use the product if the package is damaged.

Do not mix with other injectables, nor use other implants in conjunction
with Regenyal Super Idea.

Perform the treatment in a suitable facility following the appropriate
techniques.

Fill in the adhesive labels included in the package, then apply one on
the patient card stored at the doctor’s surgery and hand the other to
the patient.

Keep away from the reach of children.

In rare cases, the product may cause an allergic reaction.
STORAGE METHODS

Regenyal Super Idea must be stored between 2°C and 28°C

Do not freeze. Do not expose to heat sources.
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Le produit est réservé exclusivement au personnel médical. Ne pas utiliser
pour d'autres applications que celles mentionnées sur cette notice.
DESCRIPTION

Regenyal Super Idea est un dispositif médical résorbable (gel stérile, apyrogéne
et physiologique) a utiliser comme matiére de remplissage pour la correction
des affaissements profonds de la peau du visage et pour le rétablissement
des volumes. Il est composé principalement d'Acide hyaluronique réticulé
dorigine non animale, produit grace a la fermentation bactérienne.
COMPOSITION

Acide hyaluronique réticulé 25 mg/g
Tampon phosphate salin, Eau pour préparations injectables ... qs.1g
PRESENTATION 1x1ml

o notice

 emballage blister scellé contenant 1 seringue stérile préremplie a usage
unique

o tiquettes autocollantes a appliquer sur la fiche du patient pour la
tracabilité du produit.

1 ajguille et 1 canule

PRESENTATION 3x1ml

* notice

3 emballages blister scellés contenant chacun 1 seringue stérile préremplie
a usage unique

o ¢tiquettes autocollantes a appliquer sur la fiche du patient pour la
tracabilité du produit.

 3aiguilles et 3 canules

MODES D’ACTION

Regenyal Super Idea doit &tre injecté dans le tissu sous-cutané pour
la supplémentation de la matrice extracellulaire et ['augmentation
volumetrique  tissulaire, ou pour le traittment des dépressions
cutanées dues aux rides, aux cicatrices et aux hypovolémies.
UTILISATION

Regenyal Super Idea est un dispositif médical réalisé conformément a la
directive 93/42/CEE MDD, desting au traitement des imperfections du visage:
o sillons nasogéniens

o cicatrices d'acné ou post-traumatiques

 z0nes du visage qui requierent un enrichissement du tissu du visage (p.
ex. joues, menton, pommettes) avec une augmentation temporaire du volume
résultant de la croissance des tissus mous

Les résultats de l'intervention dépendent du type de peau et de la nature des
imperfections ; moins la nature du défaut est évidente, meilleurs seront les
résultats.

MODE D’EMPLOI

Avant dutiliser Regenyal Super Idea, le médecin conduira une anamnése
appropriée du patient et une évaluation globale de son état afin de sassurer de
I'absence absolue de contre-indications a l'implantation.

Les zones a traiter sont identifiées et évaluées en tenant compte des criteres
relatifs aux lignes et symétries a suivre.

Le traitement peut tre pratiqué sous anesthésie locale pour garantir le confort
du patient.

Avant toute intervention, le médecin doit informer le patient quant aux
modalités de lintervention, nature, avertissements, précautions ef résultats
individuels possibles, effets secondaires potentiels, durée temporelle de
I'attente du traitement et possibilité d'interventions supplémentaires pour le
maintien et/ou la définition détaillée du résultat obtenu,

Linjection sera effectuée aprés asepsie de la zone a traiter.

Extraire la seringue du blister, retirer le capuchon comme illustré sur la
figure et bien visser Iaiguille ou la canule sur le dispositif Luer-Lock, avec
la protection.

Enlever la protection seulement avant l'intervention.

Regenyal Super Idea s'administre avec une aiguille-canule stérile conforme
aux standards Luer-Lock avec raccords normalisés, inclue dans la confection.
Linjection devrait tre effectuée au niveau du tissu sous-cutané superficiel ; la
procédure est toutefois & la discrétion du médecin et dépend de la correction
que I'on désire effectuer, ainsi que de la méthode adoptée.

Une fois a procédure terminée, il convient d'effectuer un massage délicat de la
zone traitée pour bien dissiper e produit.




DOSE ET MODE D’ADMINISTRATION

La graduation volumétrique reportée sur les seringues est indicative : le

médecin appliquera le dosage selon le cas.

La périodicité selon laquelle répéter l'intervention dépend de différents facteurs

concernant la physiologie du patient (type de peau, métabolisme individuel,

anatomie, age) et son style de vie ; tout autre élément de considération est

relatif a la technique d'implantation adoptée. Pour maintenir les résultats du

gawitzemen_t, il est opportun de répéter I'intervention périodiquement, tous les
-12 Mois.

PRECAUTIONS

En cours dintervention, adopter les procédures d'injection par voie

percutanée conventionnelles.

Les risques communs d'infection sont relatifs  la typologie du traitement.

Ne pas utiliser Regenyal Super Idea sur des patients avec:

o infections ou inflammations prés de la zone a traiter

o allergie cutanée en cours

 hypersensibilité reconnue envers les chéloides

o allergie aux composants

o dysfonctions du systeme immunitaire

o ¢tats pathologiques chroniques de la peau

o dysfonctions a la charge des facteurs de coagulation ou en cas de thérapie

anticoagulante en cours.

A proximité du traitement, il est opportun que le patient évite de prendre

des substances (aspirine, FAN.S., Vit. E), qui agissent sur la fluidité du

sang, afin de réduire au minimum les bleus ou pertes de sang des zones

traitées. Lutilisation de Regenyal Super Idea doit absolument étre exclue dans

les zones ol sont présents des implants mammaires, tendineux, 0sseux,

musculaires.

Apres le traitement, et jusqu'a ce que 'enflure et les rougeurs disparaissent

complétement, les zones implantées ne doivent pas &tre maquillées, exposées

?u_%e chaleur excessive (soleil, séances de bronzage UV, laser), ni au grand
0id.

Apres utilisation, éliminer les aiguilles et les seringues conformément aux

procédures indiquées pour les déchets hospitaliers.

EFFETS SECONDAIRES, AVERTISSEMENTS ET

CONTRE-INDICATIONS

Comme pour toute injection par voie percutanée, les phénomenes suivants

peuvent se vérifier :

o réactions inflammatoires (rougeur, oedeme, etc.), quelques fois associées a

des démangeaisons et douleur au toucher ;

* hématomes ;

o durcissement ou nodules sur le point de linjection ;

o coloration ou décoloration de a peau sur le point de I'injection ;

Ces phénomenes disparaissent généralement en que\ques jours. Toute

persistance de réactions au-dela d'une semaine doit étre signalée par le

patient au praticien dans les meilleurs délais.

Regenyal Super Idea est administré par voie intracutanée et ne doit pas étre

injecté dans un vaisseau sanguin.

Aucun surdosage ou interaction médicamenteuse n'a été signalée.

Ne pas utiliser en cas de grossesse.

Regenyal Super Idea est disponible en boites stériles a dose unique.

Ne pas réutiliser le contenu pour des applications successives ou sur des

patients différents.

Utiliser le produit immédiatement apres ouverture.

Tout produit inutilisé doit étre éliminé.

Ne pas utiliser le produit si la boite n'est pas intacte.

Ne pas mélanger avec d'autres solutions injectables, ne pas utiliser d'autres

implants avec Regenyal Super Idea.

Traiter dans un environnement adéquat en observant les techniques

appropriées.

Remplir les étiquettes autocollantes se trouvant dans la bofte et en appliquer

une sur la fiche du patient, conservée dans le cabinet médical, et remettre

I'autre au patient.

Tenir hors de la portée des enfants.

Dans des cas rares, le produit peut provoquer une réaction allergique.

MODALITE DE CONSERVATION

Conservation de Regenyal Super Idea entre 2 °C et 28 °C.

Ne pas congeler. Ne pas exposer aux sources de chaleur.
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El producto esta destinado exclusivamente para el uso por parte de personal
médico. No lo utilice para aplicaciones diferentes de aquellas que se indican
en este prospecto. .

DESCRIPCION

Regenyal Super Idea es un producto sanitario reabsorbible (gel
estéril, apirdgeno y fisiologico) que e usa como relleno para corregir
el aflojamiento cutdneo profundo de la cara y para restaurar los
volimenes. EI componente principal es el Acido hialuronico reticulado
de origen no animal, producido mediante fermentacion bacteriana.
COMPOSICIO|

Acido hialurénico reticulado 25 mg/g
Tampon fosfato salino, Agua para soluciones inyectables ...Qb.1g
ENVASE 1x1 ml

© prospecto

o bifster sellado con 1 jeringuilla estéril precargada monodosis/de un solo uso
o pegatinas adhesivas que se aplican en la ficha del paciente para la
trazabilidad del producto.

® 1agujay 1 canula

ENVASE 3x1 ml

© prospecto

3 blisters sellados cada uno con 1 jeringuilla estéril precargada monodosis/
de un solo uso

® pegatinas adhesivas que se aplican en la ficha del paciente para la
trazabilidad del producto.

 3agujas y 3 canulas,

TIPO DE ACCION

Regenyal Super Idea se inyecta en el tejido subcuténeo para suplementar la
matriz extracelular y aumentar el volumen del tejido, es decir, para tratar las
depresiones cutdneas debidasaarrugas, cicatrices y en caso de falta de volumen.
USO PREVISTO

Regenyal Super Idea es un producto sanitario realizado conforme a la Directiva
93/42/CEE MDD, destinado al tratamiento de imperfecciones en las siguientes
zonas de la cara:

 arrugas nariz-labio

o cicatrices de acné o post-trauméticas

 z0nas de la cara que necesiten aumentar el tejido facial (mejillas, barbilla,
pémulos) con temporal aumento volumétrico mediante el acrecentamiento de
los tejidos blandos.

Los resultados de la mtervenmon dependen del tipo de piel y de la naturaleza
de las imperfecciones, ¢ mejores resultados cuando la

del defecto es menos evidente.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cualquier intervencion con Regenyal Super Idea, el med\co debe

realizar una adecuada anar yunac ion global de las condiciones
del paciente, para garantizar la ausencia total de contraindicaciones para el
implante.

Las zonas por tratar se deben identificar y valorar teniendo en cuenta los crite-
rios relativos a las lineas y las simetrias por sequir.

Se puede realizar anestesia local para garantizar el confort necesario al pa-
ciente.

Como prevencion, el médico debe informar al paciente sobre los modos de in-
tervencion, su naturaleza, advertencias, precauciones y posibles resultados in-
dividuales, sobre posibles respuestas adversas, sobre la duracién temporal de
espera del tratamiento y sobre la posibilidad de una intervencion complemen-
taria para el mantenimiento y/o a definicién detallada del resultado obtenido.
La zona de intervencién se debe limpiar con soluciones antisépticas antes de
efectuar la inyeccion.

Extraiga la jeringuilla del blister, quite el capuchon tal como se muestra en la
figura y enrosque bien la aguja o la cdnula en el luer-lock (acoplamiento de
rosca), con la proteccion.

Quite ésta dltima sélo cuando se vaya a efectuar a operacion.

Regenyal Super Idea se suministra con una aguja-cnula estéril conforme a
estandares Luer-Lock con racores normalizados, incluida en el envase.

La inyeccién debe efectuarse en la zona subcuténea superficial; el procedi-
miento de todas formas lo decidird el médico y todo depende de la correccién
que se desee efectuar y del método utilizado.

Al terminar el procedimiento es oportuno efectuar un masaje delicado sobre la
zona tratada para distribuir de manera 6ptima el producto.



DOSIS Y SUMINISTRACION

La graduacién volumétrica indicada en las jeringuillas tiene sélo un valor
indicativo: el médico debe decidir la dosis necesaria para cada caso.

La frecuencia con la que se repite una operacién depende de varios factores,
segln la fisiologia del paciente (tipo de piel, metabolismo individual,
anatomfa, edad...) y el estilo de vida; otro elemento que se debe tener en
cuenta es la técnica de implantacion adoptada. Para mantener los resultados
obtenidos a lo largo del tiempo, es recomendable repetir la intervencion
periédicamente cada 8-12 meses.

PRECAUCIONES

Durante la operacién se deben sequir las precauciones habituales en el caso
de procedimientos percuténeos.

Los riesgos son aquellos comunes de infecciones referentes al tipo de
tratamiento.

Regenyal Super Idea no debe utilizarse en pacientes con:

 procesos infecciosos o inflamatorios cercanos a la zona de aplicacion;

o alergia cutdnea en curso

o hipersensibilidad aguda a los queloides;

o alergia a los componentes;

o disturbios del sistema inmunitario;

o estados patoldgicos crénicos de la piel;

o trastornos dependientes de factores de coagulacién o en proceso de
someterse a terapias de anticoagulacion.

Conviene que el paciente evite, antes y después del tratamiento, ingerir
sustancias (aspirina, FAN.S., Vit. E) que influyan en la fluidez de la sangre,
para reducir lo mas posible la equimosis o el sangrado de las zonas
inyectadas. Regenyal Super Idea no debe utilizarse de ninguna manera en las
zonas donde haya implantes de mama, tenddn, hueso y musculares.

Después del tratamiento, y hasta la total absorcion de la hinchazén y el
enrojecimiento, las zonas implantadas no se deben maquillar, ni someter a
calor excesivo (sol, sesiones de bronceado UVA, Iéser) ni tampoco a un frio
intenso.

Después del uso se debe eliminar las agujas y jeringuillas siguiendo los
procedimientos indicados para los residuos de hospital

REACCIONES ADVERSAS, ADVERTENCIAS Y
CONTRAINDICACIONES

Como puede suceder en caso de inyecciones percuténeas, pueden producirse
fendmenos de:

o reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, efc.) a veces unidas a
picor y dolor al tacto;

* hematomas;

 endurecimiento o nédulos en el punto de inyeccion;

* coloracion o decoloracién de la piel en el sitio de inyeccién;

Dichos fenémenos desaparecen generalmente en pocos das: si persistieran
més de una semana el paciente debe dirigirse a su propio médico.

Regenyal Super Idea se suministra por via intracuténea y no se debe inyectar
en [0s vasos sanguineos.

No se conocen fendmenos de sobredosis o interaccion con otros farmacos.
No use este medicamento si estd embarazada.

Regenyal Super Idea se presenta en envases estériles de un solo uso.

Estd prohibido usar de nuevo el contenido para aplicaciones sucesivas o en
otros pacientes.

El producto, una vez abierto, se debe utilizar inmediatamente.

El exceso que no se utilice se debe tirar.

No utilice el producto si el envase estuviera dafiado.

No lo mezcle con otros productos inyectables, ni tampoco utilice otros
implantes con Regenyal Super dea.

Efectle el tratamiento en un ambiente aséptico, respetando las técnicas
apropiadas.

Rellene las etiquetas adhesivas contenidas en el envase: aplique unaen la
ficha del paciente que se conserva en el estudio del médico y entregue la

otra al paciente.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

En casos raros, el producto puede proyocar una reaccién alérgica.

MODO DE CONSERVACION

Regenyal Super Idea se debe conservar entre 2° C y 28° C.

No congele el producto. No se debe exponer a fuentes de calor.



DE

Das Produkt st zur ausschlieBlichen Verwendung durch medizinisches Personal
bestimmt. Nicht fiir Anwendungen nutzen, die von den in der vorliegenden
Packungsbeilage angefiinrten abweichen.

BESCHREIBUNG

Regenyal Super Idea ist ein resorbierbares medizinisches Produkt (steriles,
pyrogenfreies und physiologisches Gel), das als Filler zur Korrektur von
tiefgehenden  Hauterschlaffungen im  Gesicht und als  Volumenauffiiller
verwendet wird. Hauptbestandteil ist die quervernetzte Hyaluronséure nicht-
tierischen Ursprungs, die durch bakterielle Fermentation hergestellt wird.
ZUSAMMENSETZUNG

Quervernetzte Hyaluronsaure 25ma/g
Phosphatgepufferte Salzlosung, Wasser fir Injektionsldsungen...................q.s. 1
VERPACKUNG 1x1ml

 Beipackzette!

o Versiegelte Blisterpackung mit 1 Einzeldosis in einer sterilen Einwegspritze

o Klebeetiketten zum Anbringen auf die Patientenkarte, zur Riickverfolgbarkeit

des Produkts.

* 1 Nadel und 1 Kanille

VERPACKUNG 3x1ml

o Beipackzette!

3 versiegelte Blisterpackungen mit je1 Einzeldosis in einer sterilen Einwegspritze
o Klebeetiketten zum Anbringen auf die Patientenkarte, zur Riickverfolgbarkeit

des Produkts.

3 Nadeln und 3 Kaniilen

WIRKUNGSWEISE

Regenyal Super Idea wird zur Ergédnzung der extrazelluldren Matrix und zur
Anreicherung des Gewebevolumens bzw. zur Behandlung von Hauterschlaffungen
durch Falten, Narbenbildung und Volumenmangel in das Unterhautgewebe injiziert.
ANWENDUNGSBEREICHE i

Regenyal Super Idea ist ein medizinisches Produkt, hergestellt in Ubereinstimmung
mit der Richtlinie 93/42/EWG MDD zur Behandlung von UnregelméBigkeiten in
folgenden Gesichtszonen

 Nasen-Lippen-Falten

* Posttraumatische und Aknenarben

 Gesichtsbereiche, die eine Anreicherung des Gesichtsgewebes (z.B. Wangen,
Kinn, Backenknochen) mit voriibergehender Volumenzunahme durch Vermehrung
des weichen Gewebes bendtigen.

Die Ergebnisse des Eingriffs héngen vom Hauttyp und der Art der
UnregelméBigkeiten ab, wobei die erzielten Ergebnisse besser sind, je weniger
offensichtlich die Art der UnregelmaBigkeit ist.

ANWENDUNG

Im Vorfeld jeglicher Behandlung mit Regenyal Super Idea hat der Arzt eine angemessene
Anamnese und eine umfassende Erhebung der gesundheitlichen Verfassung des
Patienten durchzufiihren, um sicherstellen zu kénnen, dass keine Gegenanzeigen fir die
Behandlung vorliegen

Die zu behandelnden Bereiche sind festzulegen und zu beurteilen, wobei die Kriterien
hinsichtlich der zu verfolgenden Linien und Symmetrien zu beachten sind

Um dem Patienten die Behandlung so angenehm wie mdglich zu gestalten, kann eine
lokale Andsthesie vorgenommen werden.

Der Arzt hat den Patienten im Vorfeld tiber die Modalitéten des Eingriffs, seine Art, die
Warnhinweise, VorsichtmaBnahmen und mdglichen individuellen Ergebnisse, tiber
eventuell auftretende Abwehrreaktionen, tber die erwartete Dauer der Behandlung
und eine eventuell notwendige Zusatzbehandlung zur Aufrechterhaltung und/oder
Optimierung des erzielten Ergebnisses zu informieren

Der Behandlungsbereich muss vor der Injektion mit antiseptischen Losungen gereinigt
werden.

Die Spritze aus dem Blister nehmen, die Kappe wie in der Abbildung gezeigt entfernen
und die Nadel oder Kanile fest mit dem Luer-Lock-Anschluss und dem dazugehrigen
Schutz verbinden.

Die Schutzkappe erst unmittelbar vor dem Eingriff abnehmen.

Regenyal Super dea wird mit einer sterilen Nadel-Kanile geméB Luer-Lock Standard mit
genormten, in der Verpackung enthaltenen Verbindungen, verabreicht.

Die Injektion hat in die oberfléchliche Unterhaut zu erfolgen; die Wahl des Vorgangs liegt
in jedem Fall im Ermessen des Arztes und héngt von der gewtinschten Korrektur und der
angewandten Methode ab.

Nach Abschluss der Behandlung sollte der behandelte Bereich sanft massiert werden, um
eine optimale Verteilung des Produkts zu gewahrleisten.




DOSIERUNG UND VERABREICHUNG

Die volumetrischen Angaben auf der Spritze stellen Richtwerte dar: Die fiir den
Einzelfall zu verwendende Dosw’s liegt im Ermessen des Arztes

Wie oft die ist, hangt von i Faktoren
ab, sowohl hinsichtlich der Physiologie des Patienten (Hauttyp, individueller
Stoffwechsel, Anatomie, Alter) als auch in Bezug auf den Lebensstil; die
angewandten Behandlungstechniken spielen hierbei ebenfalls eine Rolle. Zur
Aufrechterhaltung der erzielten Ergebnisse sollte die Behandlung regelméBig alle
8 -12 Monate wiederholt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wahrend der Behandlung sind die normalen Vorsichtsmanahmen fir perkutane
Eingriffe anzuwenden.

Aufgrund der Art der Behandlung besteht das bekannte Risiko einer Infektion.
Regenyal Super Idea darf bei Vorliegen folgender Probleme nicht angewandt
werden:

o Infektionen oder Entziindungen in der Néhe des Behandlungsbereichs

o Akute Hautallergien

* Bekannte Hypersensibilitat gegeniiber Keloiden

o Allergien gegeniiber den Bestandteilen

o Storungen des Immunsystems

o Chronische Hauterkrankungen

e Storungen der Gerinnungsfaktoren oder laufende Behandlungen mit
Antikoagulanzien.

Der Patient sollte unmittelbar vor der Behandlung die Einnahme von Mitteln
(Aspirin, N.S.ALD., Vit. E), welche auf die Blutviskositat einwirken, vermeiden,
um die Gefahr einer Bildung von blutunterlaufenen Flecken oder Blutungen in
den von der Injektion betroffenen Bereichen auf ein Minimum zu beschrénken. Die
Verwendung von Regenyal Super Idea in Bereichen mit Brust-, Sehnen-, Knochen-
oder Muskelimplantaten ist ausgeschlossen.

Im Anschluss an die Behandlung und bis zum vollstdndigen Riickgang der
Schwellungen und Rétungen dirfen die imp Bereiche weder Kosmetik
noch (bermaBiger Werme (Sonne, Sonnenstudio, Laser) oder intensiver Kalte
ausgesetzt werden.

Die Kaniilen und Spritzen nach der Verwendung in Ubereinstimmung mit den fiir
Krankenhausabfalle festgelegten Vorschriften entsorgen.
NEBENWIRKUNGEN, WARNUNGEN UND KONTRAIN-
DIKATIONEN

Wie bei perkutanen Injektionen bekannt, kdnnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
o Entziindungen (Rétung, Odem, etc.), zuweilen begleitet von Juckreiz und Beriih-
rungsschmerz;

* Blutergiisse;

o Verhértungen oder Knoten an der Injektionsstelle;

o Verférbungen der Haut an der Injektionsstelle;

Diese Nebenwirkungen gehen Ublicherweise im Laufe einiger Tage zuriick. Sollten
diese langer als eine Woche andauern, muss der Patient umgehend seinen Arzt
aufsuchen.

Regenyal Super Idea wird intrakutan angewendet und darf nicht in die Blutgefée
injiziert werden .

Es sind keine Nebenwirkungen aufgrund von Uberdosierung oder Wechselwirkungen
mit anderen Medikamenten bekannt.

Nicht in der Schwangerschaft anwenden.

Regenyal Super Idea ist in sterilen Einzelpackungen erhaltlich.

Die Wiederverwendung des Inhalts fiir Folgeanwendungen oder andere Patienten ist
verboten.

Das gedffnete Produkt ist zur sofortigen Verwendung bestimmt

Nicht verwendete Produktreste sind zu entsorgen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.

Nicht mit anderen injizierbaren Mitteln mischen und keine anderen Implantate gemein-
sam mit Regenyal Super Idea verwenden

Die Behandlung ist in einer geeigneten Umgebung unter Einhaltung der entsprechen-
den Techniken durchzufiihren.

Die in der Packung enthaltenen Klebeetiketten ausfiillen, eines auf der Patientenkar-
te, die in der Arztpraxis aufbewahrt wird, anbringen und das andere dem Patienten
aushéndigen.

Fiir Kinder unerreichbar aufbewahren.

In seltenen Fallen kann das Produkt eine allergische Reaktion bewirken.
AUFBEWAHRUNG

Regenyal Super Idea bei einer Temperatur zwischen 2°C und 28°C aufbewahren.
Nicht einfrieren. Keinen Wérmequellen aussetzen.
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Uriin saglik personeli tarafindan 6zel kullanima yoneliktir. is
bu agiklayici foyde belirtilenlerden farkli uygulamalar icin asla
kullanmayin.

Regenyal Super Idea hacmin geri alinmasi igin ve yiiziin derin cilt
sarkmalarinin diizeltiimesi igin dolgu malzemesi olarak kullanilacak
(steril jel, apirojenik ve fizyolojik) rezorbabl bir tibbi alettir. Ana
bileseni, bakteri fermantasyonu ile dretiimis hayvansal kokenli
olmayan gapraz bagli Hiyoliinarik Asittir.

KOMPOZISYON

Capraz baglt hiyoliinarik asit ... -25mglg
Fosfat tamponlu tuz gozeltm enjekte edilebilir solusyonlar icin
yettigi kadar 1 g

Su
AMBALAJ 1x1ml
« agiklayici foy
« tek doz/tek kullanimlik 6nceden doldurulmus steril 1 siringa igeren
kapali blister
« Urlin izlenebilirligi igin hasta kartina uygulanacak yapiskan etiket.
+1igne ve 1 kanil
AMBALAJ 3x1ml
« aciklayici foy
« Tek doz/tek kullanimlik 6nceden doldurulmus steril 1 siringa iceren
kapal 3 blister
« Uriin izlenebilirligi icin hasta kartina uygulanacak yapiskan etiket.
« 3igne ve 3 kanl
EYLEM YONTEMi
Regenyal Super Idea eksatraseliiler matriksin eklenmesi ve doku
hacminde artis icin, oregdin kingiklik nedeniyle cilt cokiintileri
tedavisi igin, skarlasma ve hipovolimetriklerde tedavi iin stbkiitandz
deriye enjekte edilir.

ULLANIM AMACI
Regenyal Super Idea asagidaki ylz bolgelerinde pirizlerin
tedavisine yonelik 93/42/CEE MDD Direktifine uygun gergeklestirilmis
tibbi bir cihazdir:
* nazolabial kivrimlar
« akne veya post travmatik yaralari
« yumugak dokularin biytimesi araciligiyla gegici hacim artisi ile yiiz
dokusunun (6. yanaklar, gene, elmacik kemikleri) zenginlesmesini
gerektiren ytiz bolgeleri.
Miidahale sonuglari, kusurun niteligi ne kadar az belirgin ise o kadar
iyi sonuglar ile kusurlarin yapisina ve cildin tiiriine baglidir.
KULLANIM TALIMATLA
Regenyal Super Idea ile her tiirlii miidahale bigimi 6ncesinde,
doktor, implanta herhangi bir kontrendikasyon olmadigin
garantilemek Gizere uygun bir anamnezi ydriitmeli ve hasta
durumunun kompleks bir degerlendirmesi yapmalidir.
Miidahale edilecek bélgeler belirlenmeli ve izlenecek hatlar ve
simetriye iliskin kriterler goz 6niine alinarak degerlendirilmelidir.
Hastaya gerekli konforun garantilenmesi igin lokal anestezi
uygulanabilir.
Doktor, nceden ameliyat yontemi, niteligi, uyarilar, énlemler ve
olas! kisisel sonuglar, olumsuz cevap potansiyelleri, uygulamanin
beklenen siiresi ve ulagilan sonucun muhafaza edilmesi ve/veya
ayrintili olarak belirlenmesi igin bir ilave ameliyat hakkinda hastayi
bilgilendirmelidir.
Ameliyat bélgesi enjeksiyon yapiimadan énce antiseptik soltisyonlar
ile temizlenmelidir.
Blisterden siringay! ekin, sekildeki gibi kapadi gikartin ve igneyi
veya kaniilii korumaya sahip luer lock mekanizmasina iyice
sabitleyin.
Koruyucuyu yalniz miidahale éncesinde gikarin.
Regenyal Super Idea, Luer-Lock standartlarina uygun kutu icinde
mevcut normalize edilmis baglantilar ile bir steril igne-kanil ile
tatbik edilir.
Enjeksiyon yiizeysel alt deri hizasinda yapiimalidir; prosediir
doktorun taktirine kalmistir ve uygulanmak istenen diizeltme ve
benimsenen yonteme baglidir.



Prosediir sonunda, uygulama yapilan bélgeye, Grinin en iyi
sekilde dagiimasini saglamak tizere nazik bir masaj yapilmalidir.
DOZAJ VE TATBIK

Siringalar tizerindeki volimetrik derece gostergesel degere
sahiptir: her vaka igin kullanilacak dozaj doktorun taktirine baglidir.
Miidahaleyi tekrar etme periyodu, gerek hasta fizyolojisi (cilt tipi,
kisisel metabolizma, anatomi, yas) gerekse hayat tarzina bagli
cesitli faktorlere baglidir; dikkat edilecek diger unsur benimsenecek
implant tekniklerine iliskindir. Elde edilen sonuglarin muhafaza
edilmesi igin miidahalenin her 8,12 ayda bir periyodik olarak tekrar
edilmesi gerekir.

ONLEMLER

Miidahale sirasinda deri yoluyla uygulanan prosediirler durumunda
alisilagelmis dnlemler benimsenmelidir.

Riskler, miidahale tipine bagl yaygin enfeksiyonlardir.

Regenyal Super |dea asagidaki hastalarda kullanilamaz:

+islem bolgesi etrafinda enfeksiy6z veya iltihabi siiregler

+ siiregelen deri alerjileri

+ Keloyidlere dogru dikkate deger asir hassasiyet

* bilesenlere kars! alerji

«bagisiklik sistemi rahatsizliklari

« kronik deri patolojik halleri

pihtilasma faktorlerine bagli rahatsiziiklar veya siiregelen
pihtilagma dnleyici tedaviler durumunda.

Hasta miidahale arifesinde, kan akiskanligina etki eden maddeleri
(aspirin, FAN.S., Vit. E), enjeksiyon bolgelerinde kanama veya
morarma olasiligini en aza indirgemek Uzere kullanmamalidir.
Regenyal Super Idea kesinlikle mamari, tendon, kemik, kas
implantlarinin meveut oldugu bélgelerde kesinlikle harig tutulmalidir.
Islem sonrasinda ve siskinlik ve kirmizilk tam ¢6ziimiine kadar,
implant bolgeler makyaja, asir 1siya (glines, UV bronzlasma
seanslari, lazer), yogun soguya maruz kalmamalidir.

Kullanim sonrasi igne ve siringalari tibbi atiklar icin  belirtilen
prosediirlere gore imha edin.

OLUMSUZ REAKSIYONLAR, UYARILAR VE
KONTRENDIKASYONLAR

Deri yoluyla yapilan enjeksiyon durumunda asagidaki fenomenler
kaydedilebilir:

+ bazen dokununca aci ve kaginmayla iligkili inflamatuvar tepki
(kizarma, 6dem, vs.);

+ hematomlar;

« enjeksiyon noktasinda sertlesme veya nodiiller;

« enjeksiyon noktasinda deri renklenme, renk solmasi;

Bu fenomenler genelde birkag giin icinde diizelirler. Bir haftadan
uzun siirmesi halinde hasta derhal doktoruna bagvurmalidir.
Regenyal Super Idea deri yoluyla kullanilir ve kan damarlari yoluyla
enjekte edilmemelidir.

Asiri doz veya ilaglar ile etkilesim fenomenleri gorilmemistir.
Hamilelik doneminde kullanmayin.

Regenyal Super Idea steril tek kullanimlik paketlerde bulunur.
Igerigin miiteakip uygulamalarda ve farkli hastalar (izerinde tekrar
kullaniimasi yasaktrr.

Urlin agildiktan sonra derhal kullaniimalidir.

Kullaniimayan fazlalik imha edilmelidir.

Uriin ambalaji hasar gérmis ise kullanmayin.

Enjekte edilebilir diger maddeler ile karistirmayin ve Regenyal Super
Idea ile birlikte diger implantlari kullanmayin.

Islemi uygun ortamda uygun teknikler ile uygulayin.

Ambalaj tzerinde mevcut yapigkan etiketleri doldurun ve birini
doktor ofisinde saklanacak hasta karti zerine, digerini hastaya
teslim edin.

Cocuklarin ulasamayacaklari yerde saklayin.

Nadir durumlarda irtin alerjik bir reaksiyona neden olabilir.
SAKLAMA YONTEMI

Regenyal Super Idea 2°C ila 28°C derece arasinda saklanmalidir.
Dondurmayin. Isi kaynaklarina maruz birakmayin.



Produsul este destinat utilizarii exclusive de catre personalul medical.
Anuse utiliza pentru aplicatii diferite de cele indicate in acest prospect.
DESCRIERE

Regenyal Super Idea este un dispozitiv medical resorbabil
(gel steril, apirogen si fiziologic) care se va utiliza ca si agent
de umplere pentru corectia fenomenelor profunde de cedare
a pielii fetei si pentru restabilirea volumului. Componenta prin-
cipala este Acidul hialuronic reticulat de origine non animald,
produs prin intermediul procesului de fermentare bacteriana.
COMPOZIT

Acid hialuronic reticulat 25 mglg
Solutie salina tamponata cu fosfat, Apa pentru preparate injectabil....... 19
CUTIE 1x1ml

« prospect

« blister sigilat continand 1 siringa sterilé preumpluta monodoza/

de unica folosinta

« etichete autoadezive de aplicat pe fisa pacientului pentru
trasabilitatea produsului.

*1acsi1canula

CUTIE 3x1ml

« prospect

+ 3 blistere sigilate continand fiecare 1 siringé sterild preumpluta
monodozé/de unica folosinta

+ etichete autoadezive de aplicat pe fisa pacientului pentru trasabi-
litatea produsului.

+ 3 ace si 3 canule

MODALITATE DE ACTIUNE

Regenyal Super Idea trebuie injectat in tesutul subcutanat pen-
tru suplimentarea matricei extracelulare si cresterea in volum
a fesutului, mai exact pentru tratamentul depresiunilor cuta-
nate cauzate de riduri, cicatrici si in cazul hipo-volumetriilor.
DESTINATIA DE UTILIZA

Regenyal Super Idea este un dispozitiv medical realizat in conformitate cu
Directiva 93/42/CEE MDD, destinat tratarii imperfectiunilor pe urmatoarele
zone ale fefei:

* santuri nazo-labiale

« cicatrici |asate de acnee sau post-traumatice

+ zone ale fefei care necesitd o imbogétire a tesutului facial (de ex. obraji,
bérbie, pometi) cu crestere temporara in volum prin cresterea tesutului
moale.

Rezultatele interventiei depind de tipul de piele si de natura imperfectiu-
nilor. Cu cat natura defectului este mai putin evidentd, cu atét rezultatele
vor fi mai bune.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tnainte de orice forma de interventie cu Regenyal Super Idea, me-
dicul trebuie sa efectueze o anamneza completa a pacientului si o
evaluare globald a conditiilor acestuia, pentru a se asigura ca nu
exista contraindicatii pentru implant.

Zonele care urmeaza sé fie tratate trebuie identificate si evaluate
tinand cont de criteriile privind liniile si simetriile care trebuie urmate.
Tratamentul poate fi aplicat sub anestezie locald pentru a asigura
confortul necesar pacientului.

Medicul trebuie sa informeze n prealabil pacientul cu privire la mo-
dalitétile interventiei, natura, avertismentele, precautiile si posibilele
rezultate individuale, posibilele reactii adverse, durata preconizata
a implantului si eventuala necesitate de efectuare a unei interventii
suplimentare pentru mentinerea si/sau definirea in detaliu a rezul-
tatului obtinut.

Zona de interventie trebuie curatatd in prealabil cu solutii antiseptice
inainte de injectarea produsului.

Scoateti siringa din blister, scoateti capacul ca in figura si insurubati
bine acul sau canula la luer-lock, prevazute cu protectie.

Inlaturatl aceastd protectie numai fnainte de interventie.

Regenyal Super Idea se administreaza cu un ac- -canulé steril conform
standardului Luer-Lock cu racorduri normalizate, inclus n ambalaj.
Implantul trebuie efectuat la nivelul stratului subcutanat superficial;
procedura este in orice caz la discretia medicului si depinde de co-
rectia care se doreste a fi efectuata si de metoda adoptata.




La incheierea procedurii se recomanda masarea delicata a zonei
tratate pentru a permite o distribuire optima a produsului.
DOZARE $1 MOD DE ADMINISTRARE

Gradatia volumetrica de pe siringé este orientativa: doza utilizata
este la discretia medicului in functie de fiecare caz in parte.
Frecventa cu care trebuie repetatd interventia depinde de mai multi
factori, cum sunt fiziologia pacientului (tipul de piele, metabolismul
individual, anatomie, varsta) si stilul de viata. Un alt element care
trebuie luat in considerare este legat de tehnicile de implant adop-
tate. Pentru a mentine rezultatele obtinute se recomanda repetarea
periodicé a tratamentului, la fiecare 8 - 12 luni.

PRECAUTII

In timpul interventiei adoptati masurile de precautie obisnuite pentru
procedurile percutanate.

Riscurile sunt cele comune de infectie legate de tipul de tratament.
Fegenyal Super Idea nu trebuie utilizat in cazul pacientilor care su-
fera de:

+ infectii sau inflamatji in apropierea zonei de interventie

« alergie cutanata in curs

« hipersensibilitate cunoscuta la cheloide

« alergie la compusi

+ afectiuni ale sistemului imunitar

« stari patologice cronice ale pielii

+ afectiuni ale factorilor de coagulare sau in cazul tratamentelor anti-
coagulante in curs.

Inainte de tratament pacientul trebuie sa evite administrarea sub-
stantelor (aspirind, FAN.S., Vit. E) care actioneazd asupra fluiditatii
séngelui, pentru a reduce la minim posibilitatea de aparitie a vanata-
ilor sau a sangerarilor din zonele tratate. Nu utilizati Regenyal Super
Idea in zonele in care sunt prezente implanturi mamare, tendinoase,
0s0ase sau musculare.

Dupé tratament si pana la disparitia completa a umflaturilor si fnrosirii,
zonele tratate nu trebuie expuse la machiaj, caldurd excesiva (soare,
aparate de bronzat cu raze UV, laser) si nici la frig intens.

Dupé utilizare eliminati acele si siringile conform procedurilor privind
deseurile spitalicesti.

REACTII ADVERSE, AVERTISMENTE SI CON-
TRAINDICATII

Casiin cazul tuturor injectiilor percutanate, pot apérea fenomene precum:
. reactii inflamatorii (inrosire, edem, etc.), uneori asociate cu prurit si dureri
la atingere;

« hematoame;

« intérirea zonei sau aparitia nodulilor in punctul de injectie;

+ colorarea sau decolorarea pielii in punctul de injectie;

Aceste fenomene dispar in general in decurs de cateva zile. Persisten-
ta acestor reactii timp de mai mult de o saptamana trebuie comunicaté
imediat medicului.

Regenyal Super Idea trebuie utilizat numai pe cale intracutanatd si nu
trebuie injectat in vasele sangvine.

Nu se cunosc cazuri de supradozaj sau interactiune cu medicamente.
Anu se utiliza in timpul sarcinii.

Regenyal Super Idea este disponibil in ambalaje sterile de unica folosinta.
Este interzisa reutilizarea continutului pentru aplicatii succesive sau pentru
pacienti diferifi.

Ase utiliza imediat dupa deschidere.

Produsul neutiizat trebuie efiminat.

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Anu se amesteca cu alte produse injectabile. Nu utilizati alte implanturi
impreund cu Regenyal Super Idea.

Efectuati tratamentul in mediu corespunzator respectand tehnicile adecvate.
Completati efichetele adezive aflate in ambalaj si aplicati una pe fisa
pacientului pastrata la sediul cabinetului medical, iar cealalta fnmanati-o
pacientului.

Anu se lasa la indemana copiilor.

In cazuri rare produsul poate provoca o reactie alergica.

MOD DE PASTRAI

Péstrati Regenyal Super Idea Ia o temperatura cuprinsa intre 2°C si 28°C.

Anu se congela. Anu se expune la surse de caldura.
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Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku przez personel medyczny. Nie
uozgvlasc do celéw innych, niz wskazano w ulotce.

Regenyal Super Idea to resorbowalny wyréb medyczny (jatowy,
apirogenny i fizjologiczny zel) do stosowania jako wypetniacz do korekcji
gtebokich zmarszczek na twarzy oraz do przywracania objetosci. Jego
gtownym skfadnikiem jest usieciowany kwas hialuronowy pochodzenia
niezwierzlgcego, wytwarzany droga fermentacii bakteryjnej.

Usieciowany kwas hialuronowy. ..25mg
Roztwdr soli fizjologicznej z buforem fosforanowym, woda do wstrzykiwar ....q.s. 19
OPAKOWANIE 1x1ml

+ ulotka informacyjna

+ blister zawierajacy 1 sterylng strzykawke wstepnie napeiniona jedng
dawka / do jednorazowego uzytku

« etykiety samoprzylepne naklejane na karcie pacjenta celem ufatwienia
identyfikacji produktu.

+1igla i 1 kaniula

OPAKOWANIE 3x1ml

+ ulotka informacyjna

+ 3 zapieczetowane blistry zawierajace po 1 sterylnej strzykawce wstepnie
napefnionej jedna dawka / do jednorazowego uzytku

+ etykiety samoprzylepne naklejane na karcie pacjenta celem utatwienia
identyfikacii produktu.

+3igly i 3 kaniule

SPOSOB POSTEPOWANIA

Regenyal Super Idea nalezy wstrzykna¢ do tkanki podskomej w celu
suplementacji macierzy pozakomérkowej i zwigkszenia objetosci tkanki,
czyli w celu wykonania zabiegdw wygfadzajacych wgtebienia skome
zwigzane ze zmarszczkami, bliznami oraz zwiotczeniem.
PRZEZNACZENIE

Regenyal Super Idea jest wyrobem medycznym wykonanym zgodnie z
Dyrektywa MDD 93/42/EWG do leczenia niedoskonalosci w nastepuja-
cych obszarach twarzy:

* bruzdy nosowo-wargowe,

« blizny potradzikowe lub pourazowe

+ obszary twarzy wymagajace wzmocnienia tkanki skomej (np. policzki,
broda, kosci policzkowe) z tymczasowym zwigkszeniem objetosci po-
przez przyrost tkanki miekkiej.

Rezultaty zabiegu zaleza od typu skéry oraz od charakteru niedoskona-
fosci, a jego skuteczno$¢ jest tym wigksza, im mniej widoczny jest rodzaj
Zmiany.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed jakimkolwiek rodzajem zabiegu z uzyciem Regenyal Super Idea
lekarz musi przeprowadzi¢ doktadny wywiad z pacjentem, tacznie ze
szczegdtowym badaniem stanu jego zdrowia celem wykluczenia jakich-
kolwiek przeciwwskazan.

Okolice ciata poddawane zabiegowi nalezy starannie sprawdzi¢, z
uwzglednieniem kryteriow odnoszacych sie do linii i symetrii, ktérych
nalezy przestrzegac.

Celem zwigkszenia komfortu pacjenta mozna podac miejscowe znieczulenie.
Lekarz powinien poinformowac wczesniej pacjenta o metodzie przepro-
wadzania zabiegu, jego rodzaju, ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci i
mozliwych indywidualnych wynikach, a takze o potencjalnych skutkach
niepozadanych, o oczekiwanym czasie trwania leczenia oraz mozliwosci
dodatkowego zabiegu podtrzymujacego iflub szczegdtowego okreslenia
osiagnigtego rezultatu.

Przed rozpoczeciem zabiegu wybrang partie skory nalezy przemy¢ roz-
tworem antyseptycznym.

Wyjag strzykawke z blistra, zdja¢ nasadke zgodnie z rysunkiem i dobrze
nakreci¢ igte lub kaniule na koricowke typu luer-lock, razem z ostonka,
Ostonke nalezy zdja¢ bezposrednio przed zabiegiem.

Regenyal Super Idea jest podawany znajdujaca sie w opakowaniu ste-
rylng igta-kaniula spefniajaca wymogi standardu Luer-Lock ze znormali-
zowanymi zigczkami.

Srodek nalezy wstrzykiwa¢ w powierzchowna tkanke podskorna, niemniej
jednak stosowana procedura zalezy od opinii lekarza, od pozadanych wy-
nikéw korekeji i od przyjetych metod.

Po zakoriczeniu procedury zaleca sie delikatne rozmasowanie skory, aby
zapewni¢ optymalne rozprowadzenie produktu.



DOZOWANIE | PODAWANIE

Naniesiona na strzykawke podziatka ma charakter orientacyjny: to

lekarz decyduje o wielkosci podawanej dawki w kazdym indywidualnym

przypadku.

Czestotliwo$¢ powtarzania zabiegu zalezy od wielu czynnikow

dotyczacych zaréwno fizjologii pacjenta (rodzaj skory, indywidualny

metabolizm, anatomia, wiek), jak i od stylu zycia. Innym elementem,

jaki nalezy uwzglednic, jest zastosowana technika implantacji. Celem

podtrzymania uzyskanych wynikéw zaleca si¢ okresowe powtarzanie

zabiegu co 8-12 miesigﬁ .

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas zabiegu nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznoéci

przewidzianych dla zabiegow przezskomych.

Zagrozenia dotycza w glownej mierze zakazen typowych dla danego zabiegu.

Zabiegom z uzyciem Regenyal Super Idea nie nalezy poddawac pacjentow,

u ktérych stwierdzono:

+ procesy zakazne i zapalne wystepujace w okolicach leczonej skory,

+ trwajacq alergie skoma,

+ sktonnos¢ do powstawania bliznowcow,

+ alergie na skfadniki,

+ zaburzenia systemu odpomosciowego,

+ przewlekte choroby skory,

+ zaburzenia wynikajace z czynnikéw odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi

lub bedacych w trakcie terapii z uzyciem $rodkéw przeciwkrzepliwych.

W okresie poprzedzajacym zabieg zaleca sig nieprzyjmowanie przez pacjenta

substancji (aspiryna, niesteroidowe leki przeciwzapaine, witamina E) wply-

wajacych na plynnos¢ krwi, co ma na celu maksymalne ograniczenie ryzyka

zasinienia lub krwawienia w nastrzykiwanych partiach skory. Kategorycznie

zabrania si¢ stosowania Regenyal Super Idea w okolicach implantow piersi,

$ciegien, kosci, migsni.

Od momentu zakoriczenia zabiegu do cafkowitego ustapienia opuchlizny

i zaczerwienienia nie nalezy naraza¢ poddanych implantacji okolic na zbyt

niskie lub wysokie temperatury (storice, solarium UV, laser) ani nie nakfada¢

na nie makijazu.

Zuzyte igly I strzykawki nalezy utylizowac zgodnie z procedurami obowigzuja-

cymi w zakresie odpadow szpitalnych. .

REAKCJE NIEPOZADANE, OSTRZEZENIA 1

PRZECIWWSKAZANI

Podobnie jak w przypadku zastrzyku przezskomego moga wystapic

nastepujace reakcje:

« reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek itd.) czasami powiazane ze

$Swiadem i bolem odczuwanym przy dotyku;

+ krwiaki;

+ stwardnienie lub guzki w miejscu wkiucia;

+ zmiana koloru skory w miejscu wkiucia.

Zazwyczaj tego typu niedogodnosci ustepuja samoistnie po uptywie kilku dni.

W razie utrzymywania sig powyzszych reakcji przez okres diuzszy niz jeden

tydzien pag‘ent musi bezzwiocznie zasiggnac porady wlasnego lekarza.

Regenyal Super Idea nalezy stosowa srodskomie i nie nalezy go wstrzyki-

wac do naczyn krwionosnych.

Zjawiska przedawkowania lub nigpozadanych reakcji w potaczeniu z lekami

nie s znane.

Nie stosowat w okresie ciazy.

Regenyal Super Idea jest dostgpny w sterylnych opakowaniach jednorazo-

wego uzytku.

Zabrania sig ponownego wykorzystywania zawartosci opakowania do kolej-

nych zabiegdw lub do zabiegéw wykonywanych na innych pacjentach.

Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

Niewykorzystane resztki nalezy poddac utylizacji.

Nie stosowa¢ produktu, jezeli opakowanie ulegfo uszkodzeniu.

Nie miesza¢ z innymi wstrzykiwanymi srodkami i nie taczy¢ zabiegow z

uzyciem Regenyal Super Idea z innymi zabiegami.

Zabiegi nalezy przeprowadza¢ w adekwatnym $rodowisku, przestrzegajac

odpowiednich technik.

Jedna etykiete przylepna z opakowania nalezy wypeinic i wkleic do karty pa-
jenta przechowywanej w gabinecie lekarskim, a druga wreczy¢ pacjentowi.
hronic przed dzie¢mi.

W sporadycznych adkach produkt moze powodowac reakcje alergiczna.
SPOSéB PIQ%CHO&IYWANIA

Regenyal Super Idea nalezy przechowywat w temperaturze od 2°C do 28°C.
Nie zamrazac. Przechowywat z dala od Zrodet ciepfa.
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O produto ¢ destinado ao uso exclusivo por parte de pessoal médico. Nao usar

para aplicagbes diferentes daquelas indicadas no presente folheto ilustrativo.

DESCRICAO

Regenyal Super Idea € um dispositivo médico reabsorvivel (gel estéril,

apirogénico e fisiologico) para ser utilizado como preenchedor para a corregao

dos cedimentos cuténeos profundos da face e para o restabelecimento dos

volumes. O componente principal é Acido hialurénico cross-link de origem néo

animal, produzido através de fermentagéo bacteriana

COMPOSICAO

Acido hialuronico cross-link 25mglg

Tampéo fosfato salino, Agua para solugdes injetaveis.......................... qb.1g

EMBALAGEM 1x1ml

+ folheto ilustrativo

« blister selado contendo 1 seringa estéril pré-cheia de dose Unica/descartavel

+ efiquetas adesivas a aplicar na ficha do paciente para a rastreabilidade do

produto.

+1agulhae 1 canula

EMBALAGEM 3x1ml

+ folheto ilustrativo

+ 3 blisteres selados contendo cada um 1 seringa estéril pré-cheia de dose

(nica/descartavel

« efiquetas adesivas a aplicar na ficha do paciente para a rastreabilidade do

produto.

+ 3 agulhas e 3 canulas .

MODALIDADE DE ACAO

Regenyal Super Idea é injetado no tecido cutaneo para a suplementacéo da

matrizextracelular e o aumento volumétrico do tecido, ou seja, para o tratamento

das depressGes cutdneas causadas por rugas, cicatrizes e hipervolumes.

DESTINO DE USO

Regenyal Super Idea é um dispositivo médico realizado em conformidade com

a Diretiva 93/42/CEE MDD, destinado para o tratamento de imperfeiGes nas

seguintes areas da face:

+ dobras naso-labiais

« cicatrizes de acne ou pés-traumaticas

« zonas da face que necessitam de um enriquecimento do tecido facial (ex:

bochechas, queixo, magas do rosto) com temporario aumento volumétrico

aumentando os tecidos moles.

Os resultados da intervengéo dependem do tipo de pele e da natureza das

imperfeicbes, obtendo resultados melhores quanto menor for evidente a

natureza do defeito. N

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Antes de qualquer forma de interveng&o com Regenyal Super Idea, 0 médico

deve realizar uma adequada anamnese e certificar-se completamente das

condigdes do paciente, para assegurar-se da absoluta auséncia de contrain-

dicagdes ao implante

As reas a tratar devem ser identificadas e avaliadas tendo em conta os crité-

rios relativos a linhas e simetrias a sequir.

Pode ser praticada anestesia local de modo a garantir o conforto necessério

ao paciente.

O médico deve informar previamente o paciente sobre as modalidades da

intervengéo, a sua natureza, adverténcias, precaugdes e possiveis resultados

individuais, sobre as potencias reagées adversas, sobre a duragéo temporal

do tratamento e sobre a eventualidade de uma intervencao suplementar para
40 elou a definicao do resultado alcangado.

A érea de intervengéo deve ser limpa usando solugdes antissépticas antes

da injecéo.

Extrair a seringa do blister, remover a tampa como na figura e montar bem a

agulha ou a canula no luer-lock, completas com protecéo.

Remover esta (ltima apenas antes da intervengéo.

Regenyal Super Idea é administrado com uma agulha-canula estéril em con-

formidade com as normas Luer-Lock com conexes normalizadas, incluida

na embalagem.

A injecdo deve ser realizada na regido subcutdnea superficial; de qualquer

modo o procedimento fica a critério do médico e depende da corregéo que se

deseja realizar e da metodologia adotada.

No final do procedimento é oportuno massajar delicadamente a érea tratada

de modo a permitir a distribuig&o ideal do produto.




DOSAGEM E ADMINISTRACAO

A graduag@o volumétrica indicada nas seringas tem valor indicativo: cabe ao
médico decidir a dosagem de produto a usar para cada caso.
Aperiodicidade com a qual repetir a intervencdo depende de varios fatores,
tanto da fisiologia do paciente (tipo de pele, metabolismo individual, anato-
mia, idade) como do estilo de vida; um outro elemento a ter em consideragéo
diz respeito as técnicas de implante adotadas. Para que sejam mantidos

os resultados obtidos é adequado repetir a intervengao periodicamente, a
cada 8 - 12 meses.

PRECAUCOES

Durante a intervengéo s&o adotadas as precaugdes habituais no caso de
procedimentos percutaneos.

Os riscos sdo aqueles comuns de infegdo relativos ao tipo de tratamento.
Regenyal Super Idea nao deve ser usado em pacientes afetados por:

« infegdes ou inflamagdes perto da area de intervengao

« alergia cutanea em curso

« hipersensibilidade conhecida para com os queloides

« alergia aos componentes

« distdrbios do sistema imunitério

« estados patoldgicos cronicos da pele

« disturbios relacionados com fatores de coagulagéo ou no caso de terapias
anticoagulantes em curso.

O paciente deve evitar, perto das datas dos tratamentos, de tomar substan-
cias (aspirina, FAN.S., Vit. E) que agem na fluidez do sangue, de modo a
reduzir ao minimo a possibilidade de provocar equimoses ou fazer sangrar
as areas injetadas. O uso de Regenyal Super Idea deve ser absolutamente
excluido nas reas onde estejam presentes implantes mamarios, de tendéo,
0sseos, musculares.

Apbs o tratamento, e até a completa resolugéo do inchago ou vermelhidao,
as areas implantadas néo devem ser expostas a maquiagem, calor excessivo
(sol, sessGes de bronzeamento UV, laser) nem a frio intenso.

Apbs o uso eliminar as agulhas e as seringas de acordo com os procedimen-
tos indicados para os residuos hospitalares.

REACOES ADVERSAS, ADVERTENCIAS E
CONTRAINDICACOES

Como pode acontecer no caso de injegdes percutdneas, podem ser
observados fenémenos de:

« reagdes inflamatdrias (vermelhidao, edema, etc.), por vezes associadas a
prurido e dor ao toque;

» hematomas;

« endurecimento ou nédulos no ponto da injecéo;

« coloragao/descoloragéo da pele no ponto de injegéo;

Geralmente estes fenomenos passam em poucos dias. Caso persistam mais
de uma semana, o paciente devera consultar imediatamente o seu médico.
Regenyal Super Idea é utilizado por via intracutanea e ndo deve ser injetado
Nos vasos sanguineos.

N&o s&o conhecidos fenomenos de dose excessiva ou interagéo com
farmacos.

Néo utilizar em estado de gravidez.

Regenyal Super Idea esté disponivel em embalagens de uso Unico estéreis.
E proibida a reutilizagéo do contetido para aplicagGes posteriores ou em
pacientes diferentes.

O produto, uma vez aberto, deve ser utilizado imediatamente.

0O excesso ndo usado deve ser eliminado.

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver danificada.

Néo misturar com outros injetaveis nem utilizar outras aplicagdes juntamente
com Regenyal Super Idea.

Fazer o tratamento em um ambiente adequado observando as técnicas
adequadas.

Preencher as etiquetas adesivas presentes na embalagem e coloca-las na
ficha do paciente guardada no consultério do médico e entregar a outra
para o paciente.

Manter fora do alcance das criangas.

Em raros casos, o produto pode provocar uma reagéo alérgica.
MODALIDADE DE CONSERVACAO

Regenyal Super Idea deve ser conservado entre 2°C e 28°C.

N&o congelar. N&o expor a fontes de calor.
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Izstradajums ir paredzéts tikai medicinas personalam. Neizmantojiet
savadak, ka noradits dotaja lietoSanas instrukcija.

APRAKSTS

Regenyal Super Idea — tas ir mediciniskais komplekts, kas satur uz-
stcosos pildijumu (sterils, apirogéns un fiziologisks), ko izmanto ka
pildvielu vidgjas un dzilas sejas sagrieSanas korekcijai, un lipu apjo-
ma un kontira palielina3anai. Ta galvena sastavdala ir Skérssaistita
hialuronskabe, kas nav dzivnieku izcelsmes un tiek iegita bakteria-
Ias fermentacijas rezultata.

SASTAVS

ke tita hialuronskabe 25mglg
Fosfatu salu buferSkidums, adens injekciju $kiduma pagatavo-
$anai piet. daudz. 1 g

IEPAKOJUMS 1x1 ml

+ lietoanas instrukcija

+ hermétiski blisteri, kas satur 1 vienreizlietojamu §irci, kas piepildi-
ta ar vienu preparata devu

+ noraujamas uzlimju etiketes, kas paredzétas ieliméSanai pacienta
karté, lai kontrolétu preparata lietoSanu

+ 1 adata un 1 katetrs

IEPAKOJUMS 3x1 ml

+ lietoSanas instrukcija

+ 3 hermétiski blisteri, katra 1 vienreizlietojama $lirce, kas piepildita
ar vienu preparata devu

+ noraujamas uzlimju etiketes, kas paredzétas ieliméSanai pacienta
karté, lai kontrolétu preparata lieto$anu

+ 3 adatas un 3 katetri

LIETOSANAS VEIDS

Regenyal Super Idea injicé zemadas audos ekstracelularas mat-
ricas papildina$anai un audu tilpuma palielinadanai, t.i., grumbi-
nu, rétu un hipovolumetriju izraisttu adas depresiju arstésanai.
PAREDZETA PIELIETOSANA

Regenyal Super Idea ir implantéjama medicinas ierice, kas izgatavo-
ta saskana ar Direktivu 93/42 / EEK MDD, kas paredzéta nepilnibu
novérsanai $adas sejas zonas:

+ deguna-ltpu rievas

+ pinnes vai traumatiskas rétas

+ sejas apgabaliem, kuriem ir nepiecieSams bagatinat sejas audus
(pieméram, vaigus, zodu, vaigu kaulus) ar Tslaicigu tilpuma palielina-
sanos, palielinoties mikstajiem audiem.

Izmanto$anas rezultati ir atkarigi no adas tipa un defekta rakstura - jo
mazaks ir defekts, jo labaks rezultats.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Lai iesaktu jebkadas darbibas, izmantojot Regenyal Super Idea,
arstam javeic attieciga mediciniska apskate un janovérté kopgjais
pacienta stavoklis, lai parliecinatos, ka nav nekadu kontrindikaciju
preparata lietoSanai.

Zonas, kuras nepiecieSams arstét, jaidentificé un janovérte, nemot
véra kritérijus, no formas un simetrijas atbilstibas redzes viedokla.
Var pielietot vietéjo anestéziju, lai nodrosinatu pacientam nepiecie-
$amo komfortu.

Arstam iepriek$ japazino pacientam par \eJauksanas veidu, ta rak-
sturu, bridinajumiem, piesardzibas lidzekliem un iespejamajiem indi-
wdua\ajwem rezultatiem, par iespé nepatikamajam reakcijam,
par operacijas atlik$anas laiku un par talakas iejaukanas iespéjami-
bu, lai uzturétu/vai detalizéti novértétu sasniegtos rezultatus.
lejauk3anas apgabalu janotira ar antiseptisku Skidumu pirms injek-
ciju izdaridanas.

Iznemiet &lirci no blistera, nonemiet uzgali, ka paradits attéla, un
pievelciet adatu vai drenazas caurultti ar luera aizbazni, komplekta
ar aizsardzibu.

Novelciet vacinu tiedi pirms operacijas.

Regenyal Super Idea tiek ievadits ar sterilu adatu-katetru, kas atbilst
attiecigajam Luer-Lock standartam ar standarta savienojumiem, kas
ietilpst komplekta.

Injekcija javeic zem adas; jebkura gadijuma péc arsta ieskatiem
procedira ir atkariga no rezultata, kuru gribat sasniegt, un izvélétas




metodes.

Proceddras nosléguma iesakams maigi pamasét adu preparata ieva-
dianas zona, lai tas optimali sadalttos audos.

LIETOSANAS VEIDS UN DAUDZUMS

Apjoma skalai, kas atrodas uz §irces, ir orient&jo$a nozime: dozu, ko
izmanto katra konkréta gadijuma, nosaka arsts péc saviem ieskatiem.
Biezums, ar kuru tiek veikta operacija, ir atkarigs no dazadiem
faktoriem, tadiem ka pacienta fiziologija (adas tips, individuala
vielmaina, anatomija, vecums), ka arf no dzives veida; cits moments,
kas janem véra, ir saistits ar pielietotajam ievadisanas metodém. Lai
uzturétu sasniegtos rezultatus, vajadzétu atkartot operaciju katrus
8-12 ménedus. _ _

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Operacijas veik$anas laika japieméro parastie piesardzibas pasaku-
mi zemadas proceddram.

Infekciju riski ir tadi pasi, ka pie arstésanas veida.

Regenyal Super Idea nedrikst piemérot pacientiem ar:

+ infekcijas vai iekaisuma procesiem blakus iejauk$anas zonai

+ adas alergiju

+ krasi izteiktu jutibu pret Keloidiem

« alergiju pret preparata sastavdalam

+ imdnsistémas traucgjumiem

« hroniskam adas patalogijam

+ fraucéjumiem, kas saistti ar koagulacijas faktoriem vai ar noritou
antikoagulantu terapiju.

Pacientam arsté$anas gaita nedrikst izmantot preparatus (aspirinu,
nesteroidos pretiekaisuma preparatus, vit. E), kuri saskidrina asinis,
lai minimizétu zilumu vai asino3anas ra$anas iespéjas zonas, kuras
tika veiktas injekcijas. Kategoriski aizliegts izmantot Regenyal Super
Idea krasu, cipslu, kaulu, muskulu implantu zonas.

Uzreiz péc proceddras un lidz uztikuma un apsartuma pilnigai no-
ieSanai apstradato zonu nedrikst paklaut parmérigam karstumam
(saule, solarijs, lazers) un aukstumam.

Péc izmantosanas utilizéjiet adatas un §lirces saskana ar procedi-
ram, kas domatas mediciniskajiem atkritumiem. ~
BLAKNES, BRIDINAJUMI UN KONTRINDIKACIJAS
Zemadas injekciju gadfjuma var tikt novérotas 3adas paradibas:

+ iekaisuma reakcijas (apsartums, pietikums utt.), ko dazkart pavada
nieze un sapes pieskaroties

+ hematomas;

+ sacietéjumi vai mezglini injekcijas vieta;

+ adas krasas izmainas injekciju vieta;

Sis paradibas parasti pariet péc dazam dienam. Ja tas saglabajas
ilgak par nedélu, pacientam javérsas pie sava arstéjosa arsta.
Regenyal Super Idea tiek ievadits zem adas, to nedrikst ievadit
asinsvados.

Nav konstatéti pardozésanas gadijumi vai iedarbiba ar citiem pre-
paratiem.

Aizliegts izmantot preparatu griitniecibas laika.

Regenyal Super Idea ir pieejams vienreizlietojamos sterilos iepakojumos.
Aizliegta otrreizéja produkta izmanto$ana nakamajas operacijas vai
citam pacientam.

Péc atvérsanas izstradajums jaizmanto nekavéjoties.

Neizmantoto atlikumu jautilize.

Nedrikst izmantot izstradajumu, ja iepakojums ir bojats.

Aizliegts sajaukt preparatu ar citiem injicgjamiem preparatiem, ka art
kopa ar Regenyal Super Idea izmantot citus implantus.

Veiciet arstéSanu aseptiska vidé, izmantojot atbilsto3as metodes.
Aizpildiet pasliméjosas etiketes, kas atrodas iepakojuma, un uzli-
méjiet vienu uz pacienta Kartes, kas glabajas arsta kabineta, otru
atdodiet pacientam.

Glabajiet bérniem nepieejama vieta.

Retos gadijumos izstradajums var izsaukt alergisku reakciju.
UZGLABASANAS VEIDS

Regenyal Super Idea uzglabat temperatira no 2 °C lidz 28 °C.
Neiesaldét. Glabat atstatus no siltuma iericém.
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M3genve npeaHasHayeHo TOMbKO [ANS MCMOMb30BAHUS MEAWLMHCKUMU
paboTHukamu. He ucnonb3osaTb B LENAX, HE Yka3aHHbIX B HacToslieM
BKnagbiwe..

OMUCAHMUE
Regenyal Super Idea 310 paccacsiBalowuiics MeAULIMHCKWiA Npenapar (cTe-
PUNbHbIA, ANUPOTeHHbI 1 V4ECKMiA renb), y il KaK Ha-

MOMHUTENb ANS KOPPEKLMM CUNIBHOTO NTO3a TKaHe NUL@ U BOCCTAHOBAEHMS
06BEMOB. OCHOBHbIM KOMMIOHEHTOM SIBNIAETCA onepeyHo-cluutas Mvanypo-
HOBAs! KICTIOTA HEXMBOTHOTO MPOUCXOXAEHUS, NPOU3BEAEHHAS C NOMOLLbIO
GaKTep1onoryeckoi hepMeHTaLui.

COCTAB
TMonepeyHo-cluunTas ri Kkucnota 5 mrp/rp
wocq:a'mo conesoit 6ychepHblit pacTBop, Heobxoaumoe Konu4ecTso BoAbl Ans

q.b. Konu4ectso) 1 1

YNAKOBKA 1x1 mn

* BKnagbiw

* repMETUYHO YnaKoBaHHbIl BnucTep ¢ 1 3aMoNHEHHbIM WNPULEM OAHONOP-
L[MOHHHM/O/JHODGSOBMM

. ik, KOTOpble Ha KapTy nauueHTa ans uHhopma-
uum 0 npenapare.

1 wrna u 1 karions

YNAKOBKA 3x1 mn

* BKnagblw

* 3 repMeTUYHO YNaKoBaHHbIX BrincTepa, Kaxaplit ¢ 1 3anONHEHHbIM WNPULEM
OIZIHDHODL[VIOHHblM/OI:lHOPaSOBbIM

* TanoH4MKu-HaKnemnku, KOTOpbIE€ HAHOCATCA Ha KapTy nauyweHTa ans VIHC'JOD-
MaLyu 0 npenapare.

* 3 Wbl v 3 KaHionm

Cnocob AEMCTBUA

Regenyal Super Idea BBOAUTCA B MOAKOXHYIO TKaHb ANS YBENUYEHUS BHE-
KNeTO4YHOro MaTpukca v yBenuyeHns obbéma TKaHel, To ecTb ANs nevexns
yrnyGneHuii Ha KoXe B pesynbTaTe MOPLYMH Unu pybLOB, a Takke 30H C He-
[0CTaTOYHbIM 06bLEMOM.

HA3HAYEHME

Regenyal Super Idea - 370 MeauLMHCKWit Npenapar, CO3AaHHbIA B COOTBET-
cTeuv ¢ inpektusoir 93/42/ESC MDD, npeaHasHaueHHbIin ANS neyeHns acte-
TUYECKUX AEDEKTOB CRIEAYIOLIMX 30H NULA:

* HOCOryBHble cknaaki

+ LWpaMbl OT akHe 1 NOCTTPaBMAaTU4eCKIe

* 30HbI NALA, KOTOLIE HyXAaloTCH B OBOrallieH TkaHel nuua (Hanp., Wweku,
noabopopok, ckynbl), Gnarofaps BpeMeHHOMY yBenuyeHuio obbEMa 3acyér
YBEMUYEHNS MSATKUX TKaHeM.

Pe3ynbTaT npoLeaypbl 3aBUCHT OT THNA KOXK W OT NPUPOALI AeeKToB, Yem
He3aMeTHeit AeekT, Tem Bbilue pesynbTar.

WUHCTPYKLUUU NO NPUMEHEHUIO

Mepen kaxgaoit npoueaypoi ¢ npenapatom Regenyal Super Idea, Bpay gonxeH
DOGDaTb aHamHe3 1 npoBecTu TLI.[aTEJ'II:HbIﬁ aHanu3 OGLL\SFO COCTOSAHMA nayu-
eHTa, 4T06bI yGe/IMTbCﬂ B OTCYTCTBUMK HpOTMBOHOKaiaHMﬂ K npenaparty.
HeDGXOI:lMMO onpeenTb U OLUEHUTb 30HbI NpoBEeAeHUs npoeaypsl ¢ \/‘{‘ETOM
KpUTEpUEB NIUHUN CUMMETDUN.

Moxet NPUMEHATLCA MECTHas N 4T06bI

\/IJOﬁCTBO nayueHTa.

Bpay fonmkeH npeaBapuTeNnbHO NPOUH(OPMUPOBATL NaLMEHTa O METOAE Npo-

Be/leHusl NPoLeaypbI, €8 npupoge, Mepax -
HOCTH ¥ Hebna-
TONPUSITHBIX peakLui, i Anu [eicTBuns, n

" ans w yny pesynbTata.

30Ha MpoLieaypbl AOMKHa GbiTh OUMLLIEHA BHTUCENTUYECKM PACTBOPOM MEpef Uhb-
exuUpen.

BbiHyTb WNPULY 43 GRUCTEPa, CHAATH KPBILLIKY, KaK MOKA3aHO HA PUCYHKE, U Ha-
AEXHO HaBUHTUT UTTTY UM KaHIOMIO Ha 3aluLLEHHbI Jlioap-apanTep.

CHsiTb ero nepesi npoLeaypoil

Regenyal Super Idea BBOAUTCS CTEPUNbHOI UIMOi-KaHIONEiA, B COOTBETCTBUM
co Tyep-Tok ¢ BKITIOYEH-
HbIM B KaXQy10 YMaKOBKY.

UHbeKyms: fOMKHa BbiTb BbINOMHEHA B MOAKOKHBIE CMIOW; MPOLEAYPa BbINOM-
HSIETCS 110 YCMOTPEHWIO BPaYa U 3aBUCUT OT HEOGXOAUMOI KOPPEKLMA 1 Npit-
MEHAEMOrO MeToAa.




Mo poLieaypbl BbINONMHUTL AENMKATHBIA Maccax
05pa60TaHHOI7! 30HBI 4N ONTUMANbLHOrO pacnpeaeneHus npenapara.
AO3UPOBAHME U BBEAEHMUE

ObbEmHas Lkana, npuBeaSHHas Ha LWNpULaX OPUEHTUPOBOYHA: J03MPOBKA Bbl-
MONHAETCS NO YCMOTPEHMUIO BPaya 1 3aBUCHT OT KaXOro KOHKPETHOTO CRy4as.
Yactota np 3aBUCUT OT P (uanonoruyeckux
(haKTOPOB NALMEHTa (TUN KOXKM, MHAUBMAYANbHbI/ METABONM3M, aHaTOMMS,
BO3PACT), & TAKKe OT CTUNS KU3HM; CTIEAYET y4UTbIBATL NPUMEHAEMYIO TeX-
HUKY MMANaHTa. [INs NOAAEPXKAHUSA NONYYEHHbIX Pe3yNbTAaToB Neproguye-
CKV MOBTOPATL NpOLeaypy: kaxable 8-12 mecsues.
MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU
Bo Bpems npou | Mepbl npen
YPECKOKHBIX npoqenyp

PVCKM COOTBETCTBYKOT TUMOBBIM UHE IM ANst pouenyp
Regenyal Super Idea He nauviexTam co natono-
vamm:

* MHAEKLMOHHbIE N NATONOrUYeckite NPOLECCs! BGNM3M € 30HOM NpoLieaypb
* akTvBHas (hopMa KOXHOI anneprum

)CTU TUNUYHbIE ANA

Kk

)
* anneprus k KOMNOHEHTaM

* HapyLeHIst UIMMYHHOi! CHCTEMbI
* XPOHY4ECKOE NATONOTM4ECKOE COCTOSHME KOXKM

* HapyLUEHUs KOATYNIALWOHHbIX (PaKTOPOB UMW TeKylLast aHTUKOAryNSLUMOHHAS
Tepanm

He paThl nepef npc

(acnmpvm HMBC, ur. E) KOTOpre BUAIOT Ha CBeprIBaeMOCTb KpOBVI uto-

6bl MaKcManbHO COKPaTUTbL PUCKM 0GPa30BaHNA reMaToM N KpOBOTEYEHNS

30HbI MHBEKUWM. Vcrionbaosanue Regenyal Super Idea cTporo 3anpeLyaeTcs B

30HaX NPOTE30B IPY/AHbIX KENE3, UCKYCCTBEHHbIX CYXOXUMMIA, KOCTEN M MbILLLY.

Hocne npoLeAYypbI M 40 MOMHOTO CYE3HOBEHNS MPUNYXNOCTM U MOKPACHEHNS,
He [I0MKHb! PraTbCA Makusiy, Tem-

nepaTypaM (COMHLe, UCKYCCTBEHHBIIt 3arap, Nasep), a TakKe, 04eHb HU3KIM

TeMnepaTypam.

Mocre MCnoNb30BaHKUS YTUNM3UPOBAT UMbl 1 WNPULIL! COTNACHO NpoLeaypam,

peAnUCaHHbIM NS MEULMHCKUX OTXO[0B

NMOBOYHLIE PEAKUWUU, NPEAYNPEXAEHUA U

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Kak 1 npu nio6bix BHYTPUKOXHBIX MHBEKUMSX MOTYT UMETL MECTO Crieayioline

ABNEHNS:

* BOCNanuTenbHas peakuyvs (MokpacHeHue, OTEK 1 T.4.), 4acTo CONpoBOXAaeT-

A1 3y710M UNi GONEBLIMM OLLYLLIEHNSMM;

* reMaTombl;

* 3aTBEpPAEHUe UK y3nbl B MECTE MHBEKLUK;

* NOTEMHEHWe UK NOCBETNEHWE KOXN B MECTe UHBEKLNN,

Hacrosiyve siBneHns 06bI4HO NPOXOAST 3@ HECKOMBKO AHEH. ECnn oHm He

npoxoasiT Gonee 0AHOI HeAENM, NALMEHT OMKEH CBOEBPEMEHHO 0BpaTUTLCA

K Bpauy.

Regenyal Super Idea ncnonb3ayeTcs BHYTPUKOKHO U He IOMKEH BBOAUTCA B

KpOBEHOCHbIE COCY/abl.

He 13BeCTHbI Cy4au nepeaosupoBKy Ui BIaAUMOAENCTBIUS C APYTUM

MeANUWHCKUMU NpenapaTamu.

He ncnonb3osartk GepemeHHbIM.

Regenyal Super Idea B
NOBTOPHOE Ha pasHbIX NayneHTax.
ﬂocne OTKPbITUSI NPENapar 0MKEH HEMEANEHHO UCTIONb30BATECS.
nocne [OMKHO BbiTb Y p

He MCNONb30BATH NPENapaT ECAIM yNakosKa NoBpex/eHa.

He cmewmsats ¢ APYrMMU MHBEKUMOHHBIMK Npenapatamu U He UCNoNb3oBaTL
[npyrvie umMnnaxTel BMecTe ¢ Regenyal Super Idea.

BbinonHATL npoLeaypy B cooT Iy cobnionas
HeobxouMble npasuna.

3anonHTL STUKETKM-HAKTENKIN B YNaKOBKE M HAHECTU OfIHY B KapTOUKy NaLjueH-
Ta, KOTOpas XpaHUTCS B KNUHWKE, Apyras A0mKHa [y BblAaHa nauueHTy.
XpaHuTb B HEOCTYNHOM ANS AeTeit MecTe.

B pepkux cnyyasx npojyKT MOXET BbI3BATb anfepruieckylo peakumio,
CNoCcob XPAHEHUA

Regenyal Super Idea gomkeH xpaxuTscs npu Temnepatype ot 2°C v go 28°C.
He 3amopaxusath. He XpaHuTb pSfoM C UCTOYHMKaMy Tenna




UA

MpoaykT np! i pna MEaUIHIM He
3aCTOCOBYBATH NPENapar iHaKLLe, HiX 3a3Ha4eHo B L nucTisL.
onuc
Regenyal Super Idea - Lie MeAW4HHIt 3aCi6, L0 POSCMOKTYETLCA (CTEPUbHHI Mipo-
TeHHMiA (isionoriyHuiA renb), BiH aK anst
FAMBOKOrO NPOBUCAHHS 0BNMYYA Ta AN BIAHOBNEHHS 06'eMiB. VI0r0 OCHOBHMM KoM-
MOHEHTOM € 3uwwTa ri Kicnota

wnsAxom MikpoBionoriyHoi
CKNnAp
Il uwmTa fi Kkuenota 5 mrfr
ocdatHmit ByepHuit ConboBHit PO3UyH, BOAA ANA NPUTOTYBAHHS PO34UHY ANS
iHekuiit HeobxiaHa KinbkicTs 11

YNAKOBKA 1x1mn
* IHCTPYKLif 3 BUKOPUCTAHHS
+ 3aneyaraHuit Gnictep, Wo MicTuTb 1
Pa3oBuit CTEPUNbHHIA WNpHLY
* CaMOKNelHi ETVKETKI 1N NPUKNEIOBAHHS Ha KapTi NaLjieHTa ANA BICTEXEHHs
TOXO/KEHHS! IPOZYKTY.
«1ronkai 1 Karions
YNAKOBKA 3x1mn
+ IHCTPYKLis 3 BUKOPUCTAHHS
+ 3 3anevatani GnicTepw, KoxeH MICTUTL 1 nonepeaHbo 3anoBHEHU OHOA030BMIA/
OIJHODSBOBMM CTEpUbHUIA Wi
Hi eTUKeTKM Ans Ha KapTi naujieHTa Ans BiACTEXeHHA no-

XO/KEHHS! NPOZYKTY.
+3ronki i 3 kartoni
cnocis ali
Regenyal Super Idea BBOAWTBC B NIAWKIPHY TKAHMHY AN AOMOBHE-
HHA  NO3AKNITMHHOTO  MaTpukcy | 0B'eMHOro  36inblueHHs  TKaHuH, TOBTO
ans - nikysaHHA fenpeciit WKipu Jepes 3mopwku, pybui i B rinoBomymeTpi.
NMPU3HAYEHHA
Regenyal Super Idea - Lye Mean4Hw# 3aci6, BUrOTOBNEHMIA BIANOBIAHO A0 AupeKTiBi
93/42/CEE MDD, npusHaveHuit Ans nikysaHHs Hefoniie y Takix 30Hax 06nmyus:
* Hocory6Hi cknagkv
+ akHe abo nocTTpasmariyHi pybLi
* BinAHK 0674, AKi 0TPEGYIOTb 36arayeHHs TMLLOBOT TKAHWKM (HAPUKNaR, Wik,

i BUNULD) 3 6i ofcsiry yepes M SKUX

TKAHUH.
PesynbTatv BTpy4aHHs 3anexats Bi Tuny WKipy i Bin npupoay AecexTis, 3 Habara-
TO KpaLLWIMIA PE3ynbTaTamy Npit MeHLL O4EBUAHOMY XapakTepi AecexTy.
IHCTPYKUII ANA MEAUYHOrO 3ACTOCYBAHHSA

Mepuw Hix 3piitcHiosaTy Gy/b-siky hopMy BTPY4aHHs 3 BUKOPUCTaHHAM Regenyal Super
Idea, nikap r0BAHEH MPOBECTU KATEXHMH MEQUIHAA OTNAR Ta JAIHCHTH 3arambHy
OLiHKY CTaHy NaLjienTa, 1job Y noiit Bicy P ana
3aCTOCYBAHHS Npenapary.

30Hu, W0 NiANAraioTb NikyBaHHIo, NOBUHHI ByTM N03HaueHi Ta OLiHeHi 3 ypaxyBaHHAM
BinnosigHocTi hopmam i cumeTp
1Llo6 sabeaneunTy HeobXinHuMit KOMGOPT ANA NalieHTa, MOXHa 3aCTOCOBYBATY MicLiEBY
aHecresito.

Tlikap noBvHeH 3a3aaneriab NOBIOMUTY NaLjieHTa npo cnoci6 BTpy4aHKs, Npo #oro Xa-
paKkTep, 3acTepexeHHs, 3anoBikHi 3aXoay Ta MOXIMBI iHAMBIAYambHI pe3ynbTaTh, npo
MOXMBI HeCpUATIMBI peakyii, Npo TepmiH BiaknaaeHHs onepaLyii Ta Npo MOXMBICTb
M0/anbLIOro BTPYYaHHs ANA MIATPUMKA i/aG0 AETANLHOTO BUHAYEHHS AOCATHYTUX
pesynbrarie.

06nacTb BTPy|aHHs NOBUHHA GYTM OYMLLIEHA AHTUCENTUUHIMI PO3UMHAMU NEPEN BU-
KOHaHHAM iH €Ki

BuiMite wnpwy i3 GnicTepa, 3HiMITL KOBNAYOK, A NOKA3aHO Ha ManioHky, i Ao6pe
3akpyTiTh ronky abo KaHioM [0 MpUeEaHYBaNbHOTO KOHyca luer-lock, ocHalleHoro
3aXUCTOM.

3HIMIT 3BXCT TiNbkM GEaNOCEpenHL0 el MouaTKOM BTPY-aHHS.

Regenyal Super Idea 3 i, Wo Biano-
Binae craHpapty Luer-Lock 3 yHichikoBaHUMY 3'€ZHAHHSIMM, LLiO BXOAATH B KOMMEKT.
IH'ekuito cnin pobuTy B nigwkipHy obnacTs; y Gyab-AkoMy BUNaaKy, Ha poacys nikaps
npoLeaypa 3anexuTh Bifj PesynbTaTy, SKOTO BU X0eTe AOCSITH, | MeToay 3acTocy-
BAHHS

Micns 3aKil cnig BUKOHaTH Aenil i Macax i 30HU Ans
3aBie3neyeHHs ONTUMANBHOTO PO3NOZINY MPOAYKTY.




CNOCIB 3ACTOCYBAHHA TA A03U
OG'eMHa (WKana Bka3aHa Ha LINPULAX Mae OPIEHTOBHE 3HAUeHHs: 403a, siky Crlif

¥ KOXKHOMY KOHKD! y BUNazKY, Ha poacyA nikapsi.
YacroTa, 3 AK0I0 CRifl NOBTOPI0BATY ONEpaLliio, 3anexMTb Bif Pi3HX BaKTopie: Takux
K cisionoris nauiexTa (Tun Wkipw, iHAVBIAYanbHMit 06MIH Pe4oBMH, aHaToMis, BIK), i
Bil CNOCOBY XMUTTS:; iHLIMI MOMEHT, LLO CAIif} BpaXoBYBaTH, NOB'3aHH i3 BXMBAHUMM
iH'ekyiitHVMM MeTopuKaMK. [N NIATPUMaHHA AOCATHYTUX pe3ynbTaTis cnif nosTo-
ploBaTyt onepaLiito koxHi 8-12 MicsiLis.
3AMOBIKHI 3AXoAN
Min yac nposepeHHs onepaLlii NOBUHHI BYTI BXWTI 3BU4aitHi 3acTepexHi 3axoan Ans
BHYTPILUHBOLIKIPHYX NpoLeayp.
Puaukv iHchexuii Ti % cami, siki nos'a3ani 3 Tunom 06pobiku.
Regenya\ Super Idea He cnip 3acTocoByBaT AN NaLiEHTIB 3:

a6o nobu3y 30HY BTPY:

* WKIPHOIO aneprieio
« rinepuyTnusicTio fo Kenoiny
* aneprieio Ha KOMMOHEHTY
* IMYHHIMU NOPYLLIEHHAMI
* XpOHIYHUMYU XBOPOBAMBIMY CTaHaMM LWKIpM
* po3najjamy, 3anexHumy Big haktopis 3ropTaHHs kposi, abo y pasi nposeaeHHs
aHTUKoarynATUBHol Tepanii.
TlauiedT nig yac AikyBaHHA OBAHEH YHUKATH MpUIMAHH penapaTis (acnipu, He-
CcTepoiaHi penapati, Bir. E), siki i KpoB, o6 3secTH A0
MiHIMyMy MOXMMBICTb YTBOPEHHS CUHLiB aBo KpOBOTEY B 30HaX iH'eKiit. Bukopuc-
TaHHst Regenyal Super Idea abconioTHo BukrioyeHe B Tux obnacTsx, Ae npucyTHi
TPYAHI IMNAAHTATY, CyXOKUINS, KICTKM, M'S3n
Micna nikysarHs, | AONOKK NOBHICTIO He MUHYTL MPUNYXNOCTI | MOYEPBOHIHKS, 06-
pobnexi AiNSHKA He NOBUHHI NifaBaTUCA MaKisKy, BMNMBY BUCOKMX Temnepatyp
(coHue, 3acmara Y&, naaep), abo cunbHoro xonopy.
Micna BUKOpUCTaHHA yTUNI3yiiTe rOMKM Ta WNPULY BIANOBIAHO A0 NpoLeayp, nepes-
GayeHnx Ans MEAUYHUX BIAXOAIB.
MOBIYHIPEAKLII,3ACTEPEXXEHHATANPOTUMNOKA3AHHA
Y BunazKy WKIpHYX iH'exLiA MOXyTb crocTepiraTucs Taki noBiywi seuLa:
* 3ananbHa peakuist (Mo4epBoHiHHA, Habpsik i T.4.), iHopi nos'A3ani 3i caepBikHAM | Gonem
Ha loTuK;
* Tematomu;
* yUjinbHeHHs abo ByanMKi B MiCLAX ykonis;
* 3HeBapBreHHs WKIpU B MICLAX ykoni;
Taki siBuLLa 3a3BKdalt NPOXOAATL NPOTATOM /ieKinbKOX AHiB. AkiLo BOHK 36epiratoThes
MPOTATOM TVXKHA NaLiETY CIif} 3BEPHYTUCA HeraiHo A0 nikaps.
Regenyal Super Idea 3actocosyeTbCA MIAWKIPHO | He NOBUHEH BBOAUTUCA 710 KPOBO-
HOCHUX CY/IMH.
He sadikcosaro sunapkis nepeosysanHs abo BaeMopii 3 iHLMMY NpenapaTami.
He BuKopucTOBY#iTe Miif Yac BariTHOCTI.
Regenyal Super Idea BinycKaeTbCS B 0IHOPa30BIX CTEPUTBHHX YNaKOBKAX.
3abOpOHAETLCA NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA BMICTY ANA HACTynHuX onepaujin abo ans
Pi3HUX naLjienTis,
Nicns BIAKPUTTA yNaKoBKY NPOAYKT CAIif BUKOPUCTATU HEraviHo.
HeBvkopucTaHMit HagnMLLIOK HeoBXiAHO yTuniayBaTh,
He BUKOpYCTOBYifTe NpenapaT, iKLLO ynakoBKa Gynia NOLWKO/KEHa.
He amilysatv 3 iHWMMM iH'eKuisMM, aBO BUKOPUCTOBYBATH iHLLI CUCTEMM CRINbHO 3
Regenyal Super Idea.

iHexuiio B i NPaBUTbHi METOAN.
3anoBHiTb CaMOKNeEiHi eTUKETKM, U.[O MICTSTBCA B YNaKOBLY, i HakneiiTe OfiHy Ha KapTKy
navjienTa, 1o 3bepiraTaMeTbCs B KaGiHeTi nikaps, a iHiwy BifaiiTe NaLyeHTosi.
36epiraTv B HeROCTYNHOMY ANA AiTeil MicL.
B okpemitx BUNaKax NPOAYKT MOXE BAKIVKATM anepriuHy peaKLiio.
YMOBW 3BEPIFAHHA
Regenyal Super Idea cnin 36epiratv 3a Temnepatypy sia 2°C Ao 28°C.
He samopoxysatu. He ninnasatv ennuey mprepen Tenna.
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To mpoi6v mpoopileral yia amokAeloTIKr Xprian amd iatpikd mpoowmike. Na pn
XPNOIHOTIOIEITa Yia EQUIPUOYEG DIPOPETIKEG ATTO EKEVE TIoU UTToSEIKVUOVTa OTO
TIap6v GUMO oBnyILV Xprong.

NEPIFPA®H

ToRegenyal Super [dea eivai éva amoppogriaipo 1atpoTeyvoAoyIkd Tpoidv (aTeipo,
QTTUPETOYOVO Kall pUIOAOYIKO TTKTWHA) T XpnaipoTToliTal wg UAIKG TTAfpwang
yia T 316pBwan g Pabiag emdepuIkAG XAAGPWONG TOU TIPOCWTTOU Kal yia TV
QmoKaTAeTaoT TwWV OyKwv. To Badikd GUOTATIKO Eival TO EYKAPTIT GUVIEBEUEVO
uahoupovikd 08U pn {wikig TpoéAeuang, Tou Tapayeral amo Bakmpiaki {Upwan.
Z'YNOEZH

Eykapaia ¢ Hévo uahoupovIKé o0, 25mglg
Ahatolxo QwoQopikd puBpioTIKG  Sidhupa, vepd yia evéoipa  diaAlpa
1a. TNV amaitoupevn ToadmTa 19

ZYZKEYAZIA 1x1ml

* UNO 0BnyIcv Xpriong

* oppayIopEvo PTTAIGTEP TTOU TIEPIEXE! 1 TTPOYERIOEVN amoaTEIpwpEVn oUpIyYa
piag 860ng g xpAong

* aUTOKOAANTEG ETIKETEG TTOU Bl TTpETTEl Vet EQappdZovTal oTv kdpTa Tou
aoBevolg yia va PTropei va avixveubei 1o TTpoidv.

* 1 BeAéva kar 1 owAnviokog

ZYZKEYAZIA 3x1ml

* QUMo 0BnyIwv xpriong

* 3 ogpayiopéva pmAioTep 1o kaBéva amd Ta otoia TEPIEKE! 1 TPOYERIOpEVN
amooTelpwpévn adpiyya piag déong /uiag xprong

* QUTOKOMNTEG ETIKETEG TTOU Bal TPETTE! va EQaipudlovTal TNV KapTa Tou aaBevols
yia va pmopei va avixveudei To Tpoidv.

* 3 BeAdveg kal 3 owAnviakol

TPOMOXZ APAZHZ

To Regenyal Super Idea mpémel va eyxletal oTov UTod6pio 10T6 yia T
oupmAipwon TG e§wKUTTapIKAG PATPAG Kal TV OYKOETPIKN algnan Tou 1aTou,
SnAadn yia m Bepameia Twv KoIAwpATWY Tou BEpATOG ATIO PUTIBEG, OUAES Kal
UTTOOYKOPETIES.

NMPOBAEMOMENH XPHZH

To Regenyal Super Idea eivai éva 1aTpoteyvohoyikd TTPoiGv TIou KaTaoKeuaderal
oUpgwva pe My Odnyia 93/42/EOK MDD kai mpoopicetal yia T Bepareia Twv
areAEIGV 0TIG aKkOAOUBES TIEPIOXE TOU TIPOTWTIOU:

* PIVOXEINIKEG TITUX(OEIG

* 0UNEG aKpG 1} PETO-TPAUMATIKEG OUAEG

* {(bveg TOU TIPOGWTTOU TTOU amaTodV £vav ERTTAUTIGNG TOU 1GTOU ToU TPOCWTTOU
(.. péyouha, Tmyolvi, {UywHaTIKG) e TTPOCWPIV) OYKOETPIKY augnon péow
NG EMalgnang Twv HaAaK@v ITGV.

Ta amoteAéapara g eméuBacng eGapTwvial aTmd Tov TUTo Tou SépuaTog Kai T
@Oon Twv areAeiwv. Ooo Aiyétepo eival Tpogavig n GUoN Tou EAATTWUATOG TOOO
KkahUTepa eival Ta amoteAéopaTa.

OAHFIEZ XPHZHZ

Mpiv am6 k&Be poper mapéppaong pe Regenyal Super Idea, o yiarpég Ba
Tipémel va Siegayel éva kataAMnAo 1aTPIKG IGTOPIKG Kal pic GUVOAIKT EKTIUNGT TG
KkardaTaong Tou acBevols, yia va dlacgaioe Ty TARpN aTrouaia avievdeitewy
TOU GUGTAWATOS.

O1 epioxEg dmou TPdKeITal va yivel n Bepameia TpEMel va avayvwpiloval Kai
va agiohoyolvral AapBavopévv UTroyn Twv KPITPiwv GXETIKA HE YPaUWES Kal
OUPPETPIES TIou TIPOKeITal va akoAouBnBolv.

Mrropzi va aokn@ei Tomik avaiobnaia pe okoo m Siacaion Tng avaykaiag
dveang Tou aoBevolg

O yianpdg TpETE! €K Tw TIPOTEPUV Val EVIPEPLIOEI Tov aoBevi] Yia 6,11 agopa TV
emépBaon, M ion g, 0 Kal ifavd
amoteAéopara, TIg TBAVEG apvnTIKéG uwﬁpoomg, yia My uvupsvousvn XPOVIKE)
Sidpkeia Mg Bepameiag kar yia My ekdoxr piag emmpdodemg eméupaong yia
™ ouviipnon f/kai Tov AETTTopepr TTPOOBIOPIOUO TOU CMOTEAEGHATOG TIOU €€l
rrmeuxesl

H nep\oxn g, emépBaong Ba mpémel va kabapierar pe avrionTTikd SiaAdpara
TIpIV QMO TV £VeaT.

AgaipéaTe T GUpIyya amo 10 UTAIOTEP, AQAIPEDTE TO KATIAKI, OTIWG QaiveTal
oV eikdva, kai BIdwoTe kaha T BeAdva i Tov owhnvioko aTo GuVBETIKG Luer,
TI0U BIaBETOUV TIPOOTATEUTIKD.

ApaipéaTe TV TipoaTaaia akpIWwg TPV amé Ty emépBaon.

To Regenyal Super Idea xopnyeirar pe pia amooteipwpévn BeAdva-owAnvioko
oUpgwva pe Ta Tpotuta Luer-Lock e otaviap auvdéaeig, o mepiAapBaveral
07N ouoKeuaaia.

H éyxuon Ba mpémel va exteAeitan oty uod6pia emgdveia. H Siadikaaia
UTTOKEITaI WOT600 OTNV Kpion Tou yiarpol Kai egapraral armé t 516pBwan mou
TIPETTE val EKTEAETTET Kall ard TV UloBeTnuévn péBodo.

10 téhog g Biadikaciag Ba TpEmel va yivel éva pacal oy TepIox TG
Bepameiag yia va emTpamei n ApIGTN dlavopr ToU TPoi6vTog.




AOZOAOTIA KAI XOPHIFHEZH

H oykoperpikr Siaadpion mou avagéperal oTig oUPIYYES EXEl EVDEIKTIKR atia:
UTIOKEITaI aTNV Kpiam Tou yiaTpol ) Sogohoyia Tou Ba TrpéTel va XpnalyoToleital
yia K&Be pepovwpévn TrEpITTwoT).

H mepiodikétnta pe v omoia emavahapBdverar n emépaon efapratal amo
S1G(pOPOUG TIaAYOVTEG TIOU apopolv T6oO T QuaIoAoyia Tou aoBevolg (TuTrog
Tou Bépparog, petapoAiapog, avatopia, nAikia) 6ao kai 1o aTuA {wig. Eva Mo
aToIyeio Tou Ba TpéTer va AapBavetal umoyn apopd TIG TEXVIKES TG ERGUTEUTNG
Tou uioBerodvTal. Ma T iaTipnoT TWV CTOTEAETPATWY TIOU ETTITUYXAvOVTAl, 1)
emépBaon Ba mpémel va emavarapBaveral o€ TakTa xpovikd SiaoTpara, KaBe
8- 12 prjveg.

METPA MPO®YAAZHZ

Karé m dicipkeia Tg eméppaong uioBetolvral Ta auviidn pétpa mpopiAagng oe
TiEpiTTWON SIAdEPIKLV SIABIKATIWY.

01 Tio guvnBigpévol Kivduvol agopolv T pdAuVaN kal GXETiCovTal e Tov TUTIo
NG Bepameiag.

To Regenyal Super Idea dev 6a pémel va ypnaipoTioieital o€ aoBeveic pe:

* hoIMWEEIS ) GAEYpOVEG KOVTG oV TrEpIoXT TG EMéPBaang

« deppariki) aMepyia ae eGEAIg

* YVWaTH uTEpevaiodnaia oe XnAoeidr

« aMepyia oTa ouaTATIKA

« BiaTapayég Tou avoaoToInTIKOU GUATAHATOG

+ xpdvieg raBoAoyieg Tou Béppatog

« dlarapayég Adyw TapayovTwy TAENG fj O€ TIEPITTWEN AVTITIMKTIKGY BepaTreiiv
TIou €ival o€ eGEAIg.

Eivar okémipo o aoBevii va amogelyel, kovia aTn Bepareia, Ty TpdaAnyn
ouaIwVY (aoTTIpivn, Un aTEPOEIBN avTIgAeypov™BN pappaka, Birapivn E) ou
€vepyoUV 0T PEUOTOTNTC TOU CiiaTog, TPOKEIUEVOU val PElwBE 0To eAAYITTO N
‘mBavémTa dnuioupyiag HwAWTWY 1} aipoppayiag aTig TEPIOKEG TG EyXUaNG.

H xprion Tou Regenyal Super Idea 6a mpéme! va amokAeieTal evieAws yia Tig
TIEPIOXEG OTIOU UTTAPYOUV epwursﬂuaru HacToU, TEVOVTWY, 0TTWY, HULV.

Merd amo  epameia kai péxpi Tv hfpn e§agavion Tou oidfpiatos kai

G EpUBPGTITA, 01 EUPUTEUpEVES TiEpIoxc T Bepameiag 6zv Ba mpemel va
HOKIYIGPOVIQl KOl Vol EKTIBEVIQ OF (A

TEXVATOU paupiojarog pe uttepidn (UV) umvoﬁo)\\u Au{zp) ] Unspﬁo)\mo
KpUO.

Merd m xprion amoppiyte BeAdveg kai aUpiyyeg oUpuva pe Tig Sladikaoieg
TIoU UTTOBEIKVUOVTAI Yia Ta ATTOBANTC IATPIKAY GpaoTNPIoTATWY.
ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ, MPOEIAOMOIHZEIZ KAI
ANTENAEIZEIZ

‘Omwg pmopei va oupBei oty TepimTwon Siadeppikig £yxuang, JTopolv va
KaTaypagouv gaivopeva 6mwg:

* QAeypoVWBEIG avTIdPATEIG (EpUBPATNTA, 0iSNUA K.ATT.) TIOU 0PIGHEVES POPES
oXetifovtal pe Kvnapo Kai TTOvo aTnV agr.

* QIpaTwyaTa

« okAApuvon 1 ogidia aTo onyeio G éveang

* XPWHaTIOPOG, CMOXPWHATIONGG Tou GépPATog OTo ONEio TG Eveang

TETo10U €i50UG QaIVOEVT UTIOXWPOUV GUVIBWIG OF PEPIKES NUEPES. AV
eaxkohouBoUv yia avw amé pia eBSopada o aoBevrig Ba pémel va ameuBuvBEl
apéowg aTov yIaTpd Tou.

To Regenyal Super Idea 8a mpémer va xpnotpotoleital evodepuIka kai Sev
TIPETTE VOl EYXEETAI OTA CIHOPOPA AYEid.

Aev umdpyouv yvwoTd gaivopeva uTiepBoikrg 36ong A aMnAemidpaan pe
ahha papuaka

Na pnv XpnaipoToleital Katd T eyKupoouv.

To Regenyal Super Idea diariBetar o€ amooTeipwpéveg GUOKEUATIE piag
Xpong.

Amayopelerai n € N inon Tou £VOU yia peTayevETTEPES
£QAPHOYES 1) OF SIaQOpETIKOUG ATBEVEiS.

To mpoidv agoU avoixBei Tpémel va xpnaipomoinbei apéowg.

To Aedvaopa TToU Bev XPNGIHOTIOIETaI TIPETIEI VA ATTOPPITTTETA.

Mnv xpnaipotrolgire To Tpoidv av éxel UTOGTE {nuIc N guokevaaia.

Mnv avapelyviere pe GMa evéotua kal pnv xpnotpotoleite aMa epguredpaTa oe
ouvduaopd pe 1o Regenyal Super Idea.

MpoxwprioTe o Bepameia oe kardAAnAo TepiBaMov MplwvTag TIg CwoTéG
TEXVIKEG.

ZUpTTANPWOTE TIG AUTOKOANTEG ETIKETEG TIOU UTIAPXOUV TN GUCKEUATia Kal
€QapuoaTe pia oV KapTa Tou acBevoug Tou QUAGCTETI aTO IaTpeio Tou
yiatpoU kai TapadwaTe v aAAn aTov aoBevr).

Na guAaaoeTal pakpid até Taidid.

Mo\ amévia To Tpoidv prropei va mpokahéael aMepyiki avtidpaon.
TPOMOZ ANMOOHKEYZHZ

To Regenyal Super Idea Ba mpémel va amodnkederar peragd 2°C kai 28°C.

Mnv karayUyete. Mnv exBétete oe Tinyég Bepudmrag.
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« Fabbricante  + Sterilizzato a calore umido + Non riutilizzare

* Manufacturer  + Moist heat sterilised * Do not reuse

« Fabricant « Stérilisé a la chaleur humide * Ne pas réutiliser

« Fabricante + Esterilizado con calor himedo ~ * No reutilizar

* Hersteller * Mit feuchter Hitze sterilisiert * Nicht wiederverwenden

« Uretici « Nemli ist ile sterilize edilmigtir ~ + Tekrar kullanmayin

* Producétor + Sterilizat cu caldurd umeda + Anu se reutiliza

* Producent « Wyréb sterylizowany cieptlem * Nie uzywac ponownie

« Fabricante wilgotnym + Néo reutilizar

* Razotajs « Esterilizado com calor himido  + Neizmantot atkartoti

* Warotosutens  + Sterilizéts ar mitru karstumu * He venonk3osars nosTopHo

* BupoBHuk «C Tennom * He

« Karaokeuaomg  * MpoctepunizoBaHo BONOrum npenapar noBTopHO
AxiladliiS il e Tennom * Mnv 10

 ATTOOTEIpWLIEVO e Uypi) BeEppomTal — ETTaVaYPNTIHOTIOIEITE
Gla 1) 55 pally aiatll e aladiu¥) sleY QU e o

A\

+ Attenzione, leggere le istruzioni per ['uso + Non disperdere nell'ambiente

+ Caution, read the directions for use + Do not disperse in the environment

+ Attention, ire le mode d'emploi avant [utlisaion ~ + Ne pas disperser dans 'environnement
+ Atencion, lea las instrucciones de uso + No abandonar en el ambiente

+ Achtung, die Hinweise fiir den Gebrauchlesen  + Nach Gebrauch gemaR den gesetzlichen
+ Dikkat, kullanim talimatiarini okuyun Bestimmungen entsorgen

+ Atentie, cititi instructiunile de utiizare + Dogaya atmayin

+ Uwaga, przeczytaé instrukcje uzycia + Anu se arunca in mediul nconjurétor

+ Atencdo, ler as instrucdes para o uso + Nie wypuszczac do $rodowiska

+ Uzmanibu, izlasiet instrukciju pirms lieto3anas + Nédo eliminar no ambiente
* BHUMaHWe, ynTaTh MHCTPYKUMM N0+ Izvairities no nokliSanas apkartéja vide

npUMEHEHNI + He ocTasns B okpyxaloleii cpepe
* YBara, npouutaiiTe iHCTPyKUilo ANA  * YHUKATH NOTpaNnsHHS B AoBKINNS

MeJU4HOr0 3aCTOCYBaHHS + Amoglyete Ty eAeuBEpwari Tou 0TO
+ Mpogoy, Siaaate Ti odnyieg xpriong TepIBarhov

AT Clagles ) cag + Al B eLdY) 03 (e paliT Y



« Conservare al riparo dalla luce
« Store away from light
« Conserver & I'abri de la lumiere
« Conseérvese protegido de la luz
« Vor Licht geschiitzt aufbewahren
« Isiktan koruyarak saklayin
« Ase pastra ferit de surse de
lumina
« Chroni¢ przed $wiattem
« Conservar protegido da luz
« Sargat no gaismas
* XpaHuTb B TEMHOM MecTe
+ 36epiratin B 3axuLLieHOMY Bif
CBITNa MicLi
+ Guhdooeral uTé okiG
e sall o Tamy Jainy ¢

2]

+ Conservare tra 2°C e 28° C

« Store between 2°C and 28° C

« Conserver entre 2 °C et 28 °C

« Consérvese entre 2°C 'y 28 °C

« Zwischen 2° C und 28° C aufbe
wahren

+2°Cila 28° C arasinda saklayin

* Ase pastra intre 2°C 5i 28° C

* Przechowywac w temperaturze od
2°Cdo 28°C

« Conservar entre 2°C e 28° C

+ Uzglabat temperatiira no 2 °C lidz

28°C.

+ XpaHuTb B TeMnepaTypHOM
Avanasoke o1 2°C v A0 28° C

« 36epiratin 3a TeMnepatypv Big 2°C
[0 28°C

* QuAdooeTal ot Beppokpaaia peTagy
Twv 2°C ka1 28° C

28 shsiedan2 omlegiad

e da

&
+ Non risterilizzare + N° dilotto « Utilizzare entro
* Do not re-sterilise + Batch No « Use by
* Ne pas stériliser a nouveau  + N° de lot « Utiliser avant
+ No volver a esterilizar + N°de lote + Fecha de caducidad
+ Nicht wieder sterilisi «Ci .
« Tekrar sterile etmeyin * Parti no « Son kullanma siiresi
+ Anu se resteriliza *Nr. lot * Ase utiliza nainte de
+ Nie poddawa¢ ponownej * Nr partii « Uzy¢ do

sterylizacji * N° de lote « Utilizar antes de
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