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II 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 Idea Bio-Expander € un dispositivo medico riassorbibile (gel steri-
e, apirogeno e fisiologico) da utilizzarsi come riempitivo per la correzione dei ce-
dimenti cutanei medi e profondi del viso e per I'aumento del volume e del
contorno delle labbra. Il componente principale & Acido ialuronico cross-
linkato di origine non animale, prodotto tramite fermentazione batterica.
COMPOSIZIO

Acido laluronico cross-linkato
Tampone fosfato salino, Acqua per soluzioni iniettabil
CONFEZIONE 3x1.1ml

o foglietto illustrativo

3 blister sigillati contenenti ciascuno 1 siringa sterile preriempita monodose/
monouso

o talloncini adesivi da applicare sulla scheda paziente per la tracciabilita
del prodotto

* 1agoe 1 cannula

MODALITA D’AZIONE

Regenyal Idea Bio-Expander va iniettato nel tessuto cutaneo per la sup-
plementazione della matrice extracellulare e I'incremento volumetrico
intracutaneo, owvero per il trattamento delle depressioni cutanee dovute
a rughe ed esiti cicatriziali.

DESTINAZIONE D’USO

Regenyal Idea Bio-Expander € un dispositivo medico impiantabile realizzato
in conformita alla Direttiva 93/42/CEE MDD, destinato al trattamento di
imperfezioni nelle seguenti aree del viso:

* pieghe naso-labiali

* rughe peribuccali

* cicatrici da acne e facciali

o rughe glabellari

o rughe frontali

« zone del volto che necessitano un arricchimento del tessuto facciale
(es. guance, mento, zigomi, labbra) con temporaneo aumento volume-
trico mediante accrescimento dei tessuti molli.

Gli esiti dell'intervento dipendono dal tipo di pelle a dalla natura delle im-
perfezioni, con risultati tanto migliori quanto & meno evidente la natura
del difetto.

ISTRUZIONI D’'USO

Preliminarmente ad ogni forma di intervento con Regenyal Idea Bio-Expan-
der, il medico deve condurre una adeguata anamnesi € un complessivo
accertamento 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
relativi a linee e simmetrie da seguire.

Puo essere praticata anestesia locale per i trattamenti labiali, al fine di
garantire il necessario comfort al paziente.

Il medico deve preventivamente informare il paziente sulle modalita dell'in-
tervento, la sua natura, awertenze, precauzioni e possibili esiti individuali,
sulle potenziali risposte avverse, sulla durata temporale attesa dell'impian-
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 procedere all'impianto.
Estrarre la siringa dal blister, imuovere il cappuccio come da figura e awvi-
tare bene I'ago o la cannula al luer-lock, completi di protezione.
Rimuovere quest'ultima solo prima dell'intervento.

Regenyal Idea Bio-Expander si somministra con un ago sterile conforme
agli standard Luer-Lock con raccordi normalizzati, compreso nella con-
fezione.

L'impianto dovrebbe essere effettuato in corrispondenza del derma medio/
profondo; la procedura & comunque a discrezione del medico e dipen-
de dalla correzione che si vuole effettuare e dalla metodica di impianto
adottata.

Al termine della procedura € opportuno eseguire un massaggio delicato
dell'area trattata per consentire una distribuzione ottimale dell'impianto.

25 mg/g
.qb.1g




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 I'intervento dipende da fattori diversi,
riguardanti sia la fisiologia del paziente (tipo di pelle, metabolismo indivi-
duale, anatomia, eta) che o stile di vita; altro elemento da considerare &
relativo alle tecniche di impianto adottate. Per il mantenimento dei risultati
ottenuti & opportuno ripetere I'intervento periodicamente, ogni 6-12 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 Idea Bio-Expander non va utilizzato su pazienti affetti da:
 processi infettivi o infiammatori prossimi all'area di intervento

o ipersensibilita nota verso i Cheloidi

o 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, FA.N.S., Vit. E) che agiscono sulla fluidita del sangue,
al fine di ridurre al minimo la possibilita di illividimento o sanguinamento
delle aree iniettate.

L'uso di Regenyal Idea Bio-Expander va assolutamente escluso nelle aree
in cui siano presenti impianti mammari, tendinei, ossei, muscolari.
Successivamente al trattamento, € fino a completa risoluzione di gonfiore
€ rossore, le aree impiantate non vanno esposte a 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 CONTROINDI-
CAZIONI

Come puo 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 Idea Bio-Expander 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 Idea Bio-Expander & disponibile in confezioni monouso sterili.

E vietato il riutilizzo del contenuto per applicazioni successive 0 su pazienti
diversi.

II 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 congiun-
tamente a Regenyal dea Bio-Expander.

Procedere all'impianto 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 puo provocare una reazione allergica.
MODALITA DI CONSERVAZIONE

Regenyal Idea Bio-Expander deve essere congservato 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 Idea Bio-Expander is a resorbable medical device (sterile, apyro-
genic and physiological gel) to be used as filler for the correction of me-
dium and deep skin sagging on the face and to increase lip volume and
contour. The main component is cross-linked hyaluronic acid of non-animal
origin, produced by bacterial fermentation.

COMPOSITION
Cross-linked hyaluronic acid
Phosphate buffered saline, water for injectable solutions ..
PACKAGE 3x1.1ml

o package leaflet

* 3 sealed blisters each containing 1 single-dose/single-use pre-filled
sterile syringe

« adhesive tabs to be applied to the patient card for product traceability

o 1 needle and 1 cannula

METHOD OF ACTION

Regenyal Idea Bio-Expander is injected into the skin tissue for the sup-
plementation of the extracellular matrix and to increase intracutaneous
volume, or for the treatment of cutaneous depressions due to wrinkles
and scarring.

INTENDED USE

Regenyal Idea Bio-Expander is an implantable 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

o perioral wrinkles

* acne and facial scars

* glabellar wrinkles

o forehead wrinkles

o areas of the face requiring enrichment of the facial tissue (ex. cheeks, chin,
cheekbones, lips) 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 the better the less noticeable the nature of
the defect.

DIRECTIONS FOR USE

Prior to any procedure with Regenyal Idea Bio-Expander, the doctor must
conduct adequate anamnesis and an overall assessment of the patient’s
c(IJndition, to ensure the absolute absence of contraindications to the im-
plant.

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 for lip tre-
atments 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 outco-
mes, the potential adverse responses, the expected duration of the implant
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 implantation.

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

Only remove the cover just before performing the procedure.

Regenyal Idea Bio-Expander is administered with a sterile needle com-
pliant with Luer-Lock standards with standardised fittings, included in the
package.

The implant should be performed in the top/middle dermis; the procedure
is, however, at the physician’s discretion and depends on the correction to
be performed and the chosen implantation method.

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




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
6-12 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 Idea Bio-Expander must not be used on patients suffering from:
« infectious or inflammatory processes close to the area of the procedure
 known hypersensitivity to Keloids

o allergy to components

* immune system disorders

« chronic pathological skin condition

o conditions 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 Idea Bio-Expander 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 excessive heat (sun, UV tanning sessions, laser),
or to intense cold.

After use dispose of needles and syringes according to the indicated pro-
cedures 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;

o hardening or lumps at the injection site;

o skin colouring or discolouring at the injection site;

These phenomena generally resolve in few days. Should they persist more
than a week, the patient must promptly contact his/her doctor.

Regenyal Idea Bio-Expander 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 Idea Bio-Expander 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 Idea Bio-Expander.

Perform the treatment in a suitable facility following the appropriate tech-
niques.

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 pa-
tient.

Keep away from the reach of children.

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

STORAGE METHODS

Regenyal Idea Bio-Expander must be stored between 2°C and 28°C.

Do not freeze. Do not expose to heat sources.



FR

Le produit est réservé exclusivement au personnel médical. Ne pas utiliser
pour d'autres applications que celles mentionnées sur cette notice.
DESCRIPTIO|

Regenyal Idea Bio-Expander est un dispositif médical résorbable (gel stéri-
le, apyrogene et physiologique) a utiliser comme matiére de remplissage
pour la correction des affaissements moyens et profonds de la peau du
visage et pour I'augmentation du volume et du contour des lévres. Il est
composé principalement d'Acide hyaluronique réticulé d’origine non ani-
male, produit gréce a la fermentation bactérienne.

COMPOSITION
Acide hyaluronique réticulé
Tampon phosphate salin, Eau pour préparations injectables..
PRESENTATION 3x1.1ml

* notice

* 3 emballages blister scellés contenant chacun 1 seringue stérile prérem-
plie a usage unique

o étiquettes autocollantes a appliquer sur la fiche du patient pour la traga-
bilité du produit

1 aiguille et 1 canule

MODES D’ACTION

Regenyal Idea Bio-Expander doit étre injecté dans le tissu cutané pour la
supplémentation de la matrice extracellulaire et I'augmentation volumétri-
que intracutanée, ou pour le traittment des dépressions cutanées dues
aux rides et cicatrices.

UTILISATION

Regenyal Idea Bio-Expander est un dispositif médical implantable fabriqué
conformément & la directive 93/42/CEE MDD, destiné au traitement des
imperfections du visage :

o sillons nasogéniens

o rides péribuccales

o cicatrices d'acné et du visage

o rides glabellaires

* rides du front

 zones du visage qui requiérent un enrichissement du tissu du visage (p.
€x. joues, menton, pommettes, lévres) avec une augmentation temporaire du
volume résultant de la croissance des tissus mous.

Les résultats de I'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 d'utiliser Regenyal Idea Bio-Expander, le médecin conduira une anam-
nése appropriée du patient et une évaluation globale de son état afin de s'assu-
rer de I'absence absolue de contre-indications a I'implantation.

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

Une anesthésie locale peut étre pratiquée pour les traitements labiaux, afin de
garantir le confort du patient.

Avant toute intervention, le médecin doit informer le patient quant aux mo-
dalités de I'intervention, nature, avertissements, précautions et résultats indi-
viduels possibles, effets secondaires potentiels, durée prévue de I'implant et
possibilité d'interventions supplémentaires pour le maintien et/ou la définition
détaillée du résultat obtenu. L'implantation sera effectuée apres asepsie de
la zone a traiter.

Extraire la seringue du blister, retirer le capuchon comme illustré sur la figure et
bien visser I'aiguille ou a canule sur le dispositif Luer-Lock, avec la protection.
Enlever la protection seulement avant I'intervention.

Regenyal Idea Bio-Expander s'administre avec une aiguille stérile conforme
aux standards Luer-Lock avec raccords normalisés, inclue dans la confection.
L'implant devrait étre réalisé au niveau du derme moyen/profond ; la procédure
est toutefois & la discrétion du médecin et dépend de la correction & apporter et
de la méthode d'implant adoptée.

Une fois la procédure terminee, il convient d'effectuer un massage délicat de la
zone traitée afin de permettre une distribution optimale de I'implant.




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 I'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 con-
sidération est relatif aux techniques d'implantation adoptées. Pour main-
tenir les résultats du traitement, il est opportun de répéter I'intervention
périodiquement, tous les 6-12 mois.

PRECAUTIONS

En cours d'intervention, adopter les procédures d'injection par voie percu-
tanée conventionnelles. Les risques communs d'infection sont relatifs & la
typologie du traitement.

Ne pas utiliser Regenyal Idea Bio-Expander sur des patients avec :

« infections ou inflammations prés de la zone a traiter

o hypersensibilité reconnue envers les chéloides

o allergie aux composants

o dysfonctions du systeme immunitaire

o états pathologiques chroniques de la peau

o dysfonctions a la charge des facteurs de coagulation ou en cas de théra-
pie anticoagulante en cours.

A proximité du traitement, il est opportun que le patient évite de prendre
des substances (aspirine, FA.N.S., Vit. E), qui agissent sur la fluidité du
sang, afin de réduire au minimum les bleus ou pertes de sang des zones
traitées. L'utilisation de Regenyal Idea Bio-Expander doit absolument étre
exclue dans les zones ol sont présents des implants mammaires, ten-
dineux, osseux, musculaires. Aprés le traitement, et jusqu'a la résolution
complete du gonflement et des rougeurs, les zones implantées ne doivent
pas étre exposées a une chaleur excessive (soleil, séances de bronzage
UV, laser), ni au grand froid.

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, cedeme, etc.), quelques fois associées a
des démangeaisons et douleur au toucher ;

* hématomes ;

o durcissement ou nodules sur le point de I'injection ;

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

Ces phénomenes disparaissent généralement en quelques jours. Toute persi-
stance de réactions au-dela d'une semaine doit étre signalée par le patient au
praticien dans les meilleurs délais.

Regenyal Idea Bio-Expander est administré par voie intracutanée et ne doit
pas étre injecté dans un vaisseau sanguin.

Aucun surdosage ou interaction médicamenteuse n'a été signalé.

Ne pas utiliser en cas de grossesse.

Regenyal Idea Bio-Expander 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 aprés ouverture.

Tout produit inutilisé doit étre éliminé.

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

Ne pas mélanger avec d'autres solutions injectables, ne pas utiliser d'autres
implants avec Regenyal Idea.

Traiter dans un environnement adéquat en observant les techniques appro-
priées.

Remplir les étiquettes autocollantes se trouvant dans la boite et en appliquer
une sur la fiche du patient, conservée au cabinet médical, et remettre |'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 Idea Bio-Expander entre 2 °C et 28 °C.

Ne pas congeler. Ne pas exposer aux sources de chaleur.



ES

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 Idea Bio-Expander es un producto sanitario reabsorbible (gel estéril,
apirégeno y fisioldgico) que se usa como relleno para corregir depresiones
cutaneas profundas de la cara y para el aumento del volumen y del contorno
del labio. El componente principal es el Acido hialurénico reticulado de origen
no animal, producido mediante fermentacion bacteriana.

COMPOSICION
Acido hialurénico reticulado 25mg/g
Tampoén fosfato salino, Agua para soluciones inyectable: ablg

ENVASE 3x1.1 ml

* prospecto

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

 pegatinas adhesivas para pegar en la ficha del paciente para la trazabilidad
del producto

* 1agujay 1 canula

TIPO DE ACCION

Regenyal Idea Bio-Expander se inyecta en el tejido de la piel para suplementar
la matriz extracelular y el aumento volumétrico intracutaneo, o para el trata-
miento de las depresiones de la piel debido a arrugas y cicatrices.

USO PREVISTO

Regenyal Idea Bio-Expander 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

* arrugas peribucales

o cicatrices por acné y faciales

* arrugas glaberales

* arrugas frontales

* zonas de la cara que necesiten enriquecer el tejido facial (mejillas, barbilla,
pomulos) con temporal aumento volumétrico mediante el acrecentamiento de
los tejidos blandos.

Los resultados de la intervencion dependen del tipo de piel y de la naturaleza
de las imperfecciones, obteniéndose mejores resultados cuanto menos obvia
sea la naturaleza del defecto.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Antes de cualquier intervencion con Regenyal Idea Bio-Expander, el médico
debe realizar una adecuada anamnesis y una constatacion global de las con-
diciones 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 seguir.

Se puede aplicar anestesia local para los tratamientos labiales a fin de garanti-
zar el confort necesario al paciente.

Como prevencion, el médico debe informar al paciente sobre las modalidades
de intervencion, su naturaleza, advertencias, precauciones y posibles resulta-
dos individuales, sobre posibles respuestas adversas, sobre la duracion tem-
poral que se espera del tratamiento y sobre la posibilidad de una intervencion
complementaria para el mantenimiento y/o la definicion detallada del resultado
obtenido. El &rea de la operacion debe limpiarse con soluciones antisépticas
antes de proceder con el implante.

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

Quite ésta tltima sélo cuando se vaya a efectuar la operacion.

Regenyal Idea Bio-Expander se administra con una aguja estéril, conforme a
estandares Luer-Lock con racores normalizados, incluida en el envase.

La inyeccion deberia realizarse en correspondencia con la dermis media/pro-
funda; en cualquier caso, el procedimiento lo decidira el médico y depende de
la correccion que se desee efectuar y del método de implante adoptado. Al
finalizar el procedimiento es oportuno efectuar un masaje delicado de la zona
tratada para distribuir de manera optima el producto.



DOSIS Y SUMINISTRACION

La graduacion volumétrica indicada en las jeringuillas tiene sélo un valor indica-
tivo: el médico debe decidir la dosis necesaria para cada caso.

La frecuencia con la que se repite una operacion depende de varios factores,
segun la fisiologia del paciente (tipo de piel, metabolismo individual, anatomia,
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 aplicacion periodicamente cada
6-12 meses.

PRECAUCIONES

Durante la operacion se deben seguir las precauciones habituales en el caso de
procedimientos percutaneos. Los riesgos son aquellos comunes de infecciones
referentes al tipo de tratamiento.

Regenyal Idea Bio-Expander no debe utilizarse en pacientes con:

 procesos infecciosos o inflamatorios cercanos a la zona de aplicacion;

* hipersensibilidad aguda a los queloides;

* alergia a los componentes;

o disturbios del sistema inmunitario;

* estados patoldgicos cronicos de la piel;

* trastornos dependientes de factores de coagulacion o en proceso de some-
terse a terapias de anticoagulacion.

Conviene que el paciente evite, antes y después del tratamiento, ingerir su-
stancias (aspirina, FA.N.S., Vit. E) que influyan en Ia fluidez de la sangre, para
reducir lo mas posible la equimosis o el sangrado de las zonas inyectadas.
Regenyal Idea Bio-Expander no debe utilizarse de ninguna manera en las zonas
donde haya implantes de mama, tendon, hueso y musculares. Después del
tratamiento, y hasta la total absorcion de hinchazon y enrojecimiento, las zonas
implantadas no se deben maquillar, ni someter a calor excesivo (sol, sesiones
de bronceado UVA, Iaser), ni tampoco a un frio intenso.

Después del uso se debe eliminar las agujas y jeringuillas siguiendo los proce-
dimientos indicados para los residuos de hospital.

REACCIONES ADVERSAS, ADVERTENCIAS Y CON-
TRAINDICACIONES

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

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

* hematomas;

 endurecimiento o nédulos en el punto de inyeccion;

« coloracion o decoloracion de la piel en el sitio de inyeccion;

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

Regenyal Idea Bio-Expander se suministra por via intracutanea y no se debe
inyectar en los vasos sanguineos.

No se conocen fenémenos de sobredosis o interaccion con otros farmacos.

No use este medicamento si esta embarazada.

Regenyal Idea Bio-Expander se presenta en envases estériles de un solo uso.
Esta 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 Idea.

Efectle el tratamiento en un ambiente aséptico, respetando las técnicas apro-
piadas.

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

Mantener fuera del alcance de los nifios.

En casos raros, el producto puede provocar una reaccion alérgica

MODO DE CONSERVACION

Regenyal Idea Bio-Expander se debe conservar entre 2° Cy 28° C.

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



DE

Das Produkt ist zur ausschlieBlichen Verwendung durch medizinisches Per-
sonal bestimmt. Nicht fiir Anwendungen nutzen, die von den in der vorliegen-
den Packungsbeilage angefiihrten abweichen.

BESCHREIBUNG

Regenyal Idea Bio-Expander ist ein resorbierbares medizinisches Produkt
(steriles, pyrogenfreies und physiologisches Gel), das als Filller zur Korrektur
von mittleren bis tiefen Hauterschlaffungen im Gesicht und als Volumen- und
Konturenfilller fiir die Lippen verwendet wird. Hauptbestandteil ist die quer-
vernetzte Hyaluronsure nicht-tierischen Ursprungs, die durch bakterielle
Fermentation hergestellt wird.

ZUSAMMENSETZUNG

Quervernetzte Hyaluronséure 25mg/g
Phosphatgepufferte Salzlosung, Wasser fir Injektionsldsungen 819
VERPACKUNG 3x1.1ml

 Beipackzettel

3 versiegelte Blisterpackungen mit je1 Einzeldosis in einer sterilen Ein-
wegspritze

o Klebeetiketten fiir die Kartelkarte des Patienten, zur Riickverfolgbarkeit
des Produkts.

* 1 Nadel und 1 Kanile

WIRKWEISE

Regenyal Idea Bio-Expander wird zur Ergdnzung der extrazelluldren Matrix
und zur Anreicherung des intrakutanen Gewebevolumens bzw. zur Be-
handlung von Hauterschlaffungen durch Falten und Narbenbildung in das
Hautgewebe injiziert.

ANWENDUNGSBEREICHE

Regenyal Idea Bio-Expander ist ein implantierbares medizinisches Produkt,
hergestellt in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG MDD zur Be-
handlung von UnregelméBigkeiten in folgenden Gesichtszonen:

* Nasen-Lippen-Falten

o Peribukkale Falten

 Akne- und Gesichtsnarben

o Glabellafalten

o Stirnfalten

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

Das Behandlungsergebnis hédngt vom Hauttyp und der Art der Unebenhei-
ten ab, wobei die erzielten Ergebnisse besser sind, je weniger offensicht-
lich die Unebenheit ist.

ANWENDUNG

Im Vorfeld jeglicher Behandlung mit Regenyal Idea Bio-Expander hat der Arzt eine
angemessene Anamnese und eine umfassende Erhebung der gesundheitlichen
Veerfassung des Patienten durchzufiihren, um sicherstellen zu kdnnen, dass keine
Gegenanzeigen fir die Behandlung vorliegen.

Die zu behandelnden Bereiche sind festzulegen und zu beurteilen, wobei die Kri-
terien hinsichtlich der zu verfolgenden Linien und Symmetrien zu beachten sind.
Um dem Patienten die Behandlung so angenehm wie mdglich zu gestalten, kann
bei Lippenbehandlungen eine lokale Anasthesie vorgenommen werden.

Der Arzt hat den Patienten im Vorfeld Uber die Modalitéten des Eingriffs, seine
Art, die Warnungen, VorsichtmaBnahmen und méglichen individuellen Ergebnis-
se, liber eventuell auftretende Abwehrreaktionen, Uber die erwartete Dauer der
Behandlung und eine eventuell notwendige Zusatzbehandlung zur Aufrechterhal-
tung und/oder Optimierung des erzielten Ergebnisses zu informieren. Der
Behandlungsbereich muss vor der Injektion mit einem Desinfektionsmittel zur
medizinischen Anwendung gereinigt werden.

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

Die Schutzkappe erst unmittelbar vor dem Eingriff abnehmen.

Regenyal Idea Bio-Expander wird mithilfe einer sterilen Kaniile mit gemés
Luer-Lock Standard genormten, in der Verpackung enthaltenen Anschitissen,
verabreicht.

Muss in die Oberhaut oder die mittlere/tiefe Lederhaut injiziert werden. In jedem
Fall liegt die Entscheidung fiir die Vorgehensweise im Ermessen des Arztes und
hangt von der gewiinschten Korrektur und der angewandten Behandlungsme-
thode ab.

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




DOSIERUNG UND VERABREICHUNG

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

Wie oft die Behandlung zu wiederholen ist, hangt von verschiedenen Fakto-
ren ab, sowohl hinsichtlich der Physiologie des Patienten (Hauttyp, individuel-
ler 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 regelmaBig
alle 6-12 Monate wiederholt werden.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Wahrend der Behandlung sind die normalen VorsichtsmaBnahmen fiir perkutane
Eingriffe anzuwenden. Aufgrund der Art der Behandlung besteht das bekannte
Risiko einer Infektion.

Regenyal Idea Bio-Expander darf bei Vorliegen folgender Probleme nicht an-
gewandt werden:

o Infektionen oder Entzindungen in der Néhe des Behandlungsbereichs
 Bekannte Hypersensibilitét gegentiber Keloiden

* Allergien gegentiber den Bestandteilen

o Storungen des Immunsystems

 Chronische Hauterkrankungen

o Storungen der Gerinnungsfaktoren oder laufende Behandlungen mit Antiko-
agulanzien

Der Patient sollte unmittelbar vor der Behandlung die Einnahme von Mitteln
(Aspirin, N.S.A.LD., Vit. E), welche auf die Blutviskositét einwirken, vermeiden,
um die Gefahr einer Bildung von blutunterlaufenen Flecken oder Blutungen in
den von der Injektion betroffenen Bereichen auf ein Minimum zu beschranken.
Die Verwendung von Regenyal Idea Bio-Expander in Bereichen mit Brust-,
Sehnen-, Knochen- oder Muskelimplantaten ist ausgeschlossen. Im Anschluss
an die Behandlung und bis zum vollstandigen Riickgang der Schwellungen und
Rétungen, diirfen die behandelten Bereiche keiner iberméBigen Warme (Sonne,
Sonnenstudio, Laser) oder intensiver Kélte ausgesetzt werden.

Die Kantllen und Spritzen nach der Verwendung in Ubereinstimmung mit den fiir
Krankenhausabfélle festgelegten Vorschriften entsorgen.
NEBENWIRKUNGEN, WARNUNGEN UND KONTRAINDIKA-
TIONEN

Wie bei perkutanen Injektionen bekannt, kénnen folgende Nebenwirkungen
auftreten: R

o Entzlindungen (Rétung, Odem, etc.), zuweilen begleitet von Juckreiz und
Berihrungsschmerz;

 Blutergusse;

o Verhdrtungen oder Knoten an der Injektionsstelle;

o Verfarbungen der Haut an der Injektionsstelle;

Diese Nebenwirkungen gehen iblicherweise im Laufe einiger Tage zuriick.
Sollten diese l&nger als eine Woche andauern, muss der Patient umgehend
seinen Arzt aufsuchen.

Regenyal Idea Bio-Expander wird intrakutan angewendet und darf nicht in
die BlutgefaBe injiziert werden. .

Es sind keine Nebenwirkungen aufgrund von Uberdosierung oder We-
chselwirkungen mit anderen Medikamenten bekannt.

Nicht in der Schwangerschaft anwenden.

Regenyal Idea Bio-Expander 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 beschadigt ist.

Nicht mit anderen injizierbaren Mitteln mischen und keine anderen Implan-
tate gemeinsam mit Regenyal Idea Bio-Expander verwenden.

Die Behandlung ist in einer geeigneten Umgebung unter Einhaltung der
entsprechenden Techniken durchzufiihren.

Die in der Packung enthaltenen Klebeetiketten ausfiillen, eines auf der
Patientenkarte, die in der Arztpraxis aufbewahrt wird, anbringen und das
andere dem Patienten aushandigen.

Fiir Kinder unerreichbar aufbewahren.

In seltenen Féllen kann das Produkt eine allergische Reaktion bewirken
AUFBEWAHRUNG

Re%enyal Idea Bio-Expander bei einer Temperatur zwischen 2°C und 28°C aufbe-
wanren.

Nicht einfrieren. Keinen Wérmequellen aussetzen.
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Uriin saglik personeli tarafindan ¢zel kullanima yéneliktir. is
bu agiklayici féyde belirtilenlerden farkli uygulamalar igin asla
kullanmayin.

Regenyal Idea Bio-Expander dudaklarin kenarinin ve hacmin
artigl icin ve yiizlin orta ve derin cilt sarkmalarinin diizeltiimesi
icin dolgu malzemesi olarak kullanilacak (steril jel, apirojenik ve
fizyolojik) rezorbabl bir tibbi alettir. Ana bileseni, bakteri ferman-
tasyonu ile Uretiimis hayvansal kokenli olmayan gapraz bagl

Hiyoltinarik Asittir.

KOMPOZISYON

Capraz bagli hiyolinarik asit .. ..25 mglg
Fosfat tamponlu tuz ¢dzeltisi, enjekte ‘edilebilir solusyonlar icin
su qb.1g

AMBALAJ 3x1.1ml

« agiklayici foy

« tek doz/tek kullanimlik dnceden doldurulmus steril 1 siringa
iceren kapali 3 blister

« Uriin izlenebilirligi icin hasta kartina uygulanacak yapigkan etiket
« 1igne ve 1 kanll

EYLEM YONTEM

Regenyal Idea Bio-Expander eksatraseliler matriksin eklenmesi
ve intrakitandz hacminde artis igin, drnegdin kirisiklik nedeniyle
cilt gokuntiileri tedavisi igin, skarlasma tedavisi igin siibkiitanéz
deriye enjekte edilir.

KULLANIM AMACI

Regenyal Idea Bio-Expander asadidaki yiiz bblgelerinde
pirtzlerin tedavisine yonelik 93/42/CEE MDD Direktifine uygun
gerceklestirilmis implante edilebilir tibbi bir cihazdir:

* nazolabial kivrimlar

« agiz gevresi kingikliklar

« yUz ve akne yaralari

« glabella kirigiklik

« on kirigikliklar

« yumusak dokularin biiylimesi araciligiyla gegici hacim artigi ile
yiz dokusunun (6rn.yanaklar, gene, elmacik kemikleri, dudak)
zenginlesmesini gerektiren yiiz bolgeleri.

Midahale sonuglari, kusurun niteligi ne kadar az belirgin ise o
kadar iyi sonuglar ile kusurlarin yapisina ve cildin tiiriine baghdir.
KULLANIM TALIMATLAR

Regenyal Idea Bio-Expander ile her tiirlii mtidahale bigimi dnce-
sinde, doktor, implanta herhangi bir kontrendikasyon olmadigini
garantilemek tizere uygun bir anamnezi yiriitmeli ve hasta duru-
munun kompleks bir degerlendirmesi yapmalidir.

Midahale edilecek bélgeler belirlenmeli ve izlenecek hatlar ve
simetriye iligkin kriterler géz 6niine alinarak degerlendirilmelidir.
Hastaya gerekli konforun garantilenmesi amaciyla dudak
islemleri igin lokal anestezi uygulanabilir.

Doktor, 6nceden ameliyat yontemi, niteligi, uyarilar, onlemler
ve olasi kisisel sonuglar, olumsuz cevap potansiyelleri, sistemin
beklenen siresi ve ulasilan sonucun muhafaza edilmesi ve/
veya ayrintili olarak belirlenmesi icin bir ilave ameliyat hakkinda
hastay! bilgilendirmelidir. Ameliyat bélgesi implanta devam etme-
den dnce antiseptik sollisyonlar ile temizlenmelidir.

Blisterden siringayi gekin, sekildeki gibi kapagdi ¢ikartin ve igneyi
veya kanili korumaya sahip luer lock mekanizmasina iyice sa-
bitleyin.

Koruyucuyu yalniz miidahale 6ncesinde ¢ikarin.

Regenyal Idea Bio-Expander, Luer-Lock standartlarina uygun
kutu icinde mevcut normalize edilmis baglantilar ile bir steril igne
ile tatbik edilir.

Implant orta/derin dermis hizasinda yapilmalidir; prosedir dokto-
run taktirine kalmistir ve uygulanmak istenen diizeltmeye ve be-
nimsenen implant yontemine baglidr.

Prosediir sonunda, uygulama yapilan bolgeye, implantin en iyi
sekilde dagiimasini saglamak Uzere nazik bir masaj yapiimalidir.



DOZAJ VE TATBIK

Siringalar tzerindeki voliimetrik derece gdstergesel degere sa-
hiptir: her vaka icin kullanilacak dozaj doktorun taktirine bagldir.
Mudahaleyi tekrar etme periyodu, gerek hasta fizyolojisi (cilt tipi,
kisisel metabolizma, anatomi, yas) gerekse hayat tarzina bagli
cesitli faktrlere baglidir; dikkat edilecek diger unsur benimsene-
cek implant tekniklerine iligkindir. Elde edilen sonuglarin muhafa-
za edilmesi igin midahalenin her 6-12 ayda bir periyodik olarak
tekrar edilmesi gerekir.

ONLEMLER

Midahale sirasinda deri yoluyla uygulanan prosedirler duru-
munda aligilagelmis énlemler benimsenmelidir. Riskler, miidaha-
le tipine bagli yaygin enfeksiyonlardir.

Regenyal Idea Bio-Expander asagidaki hastalarda kullanilamaz:
« islem bolgesi etrafinda enfeksiyoz veya iltihabi siirecler

« Keloyidlere dogru dikkate deger agir hassasiyet

« bilegenlere kars alerji

« bagisiklik sistemi rahatsizliklari

« kronik deri patolojik halleri

« pihtilasma faktorlerine bagl rahatsizliklar veya siiregelen
pihtilasma onleyici tedaviler durumunda.

Hasta miidahale arifesinde, kan akigkanligina etki eden
maddeleri (aspirin, FAN.S., Vit. E), enjeksiyon bélgelerinde
kanama veya morarma olasiligini en aza indirgemek Uzere
kullanmamalidir. Regenyal Idea Bio-Expander kesinlikle ma-
mari, tendon, kemik, kas implantlarinin mevcut oldugu bélge-
lerde kesinlikle hari¢ tutulmalidir. Islem sonrasinda ve siskinlik
ve kirmizilik tam ¢éziimiine kadar, implant bélgeler, asiri isiya
(glines, UV bronzlagsma seanslari, lazer), yogun sojuya maruz
kalmamalidir.

Kullanim sonrasi igne ve siringalari tibbi atiklar icin belirtilen pro-
sedlirlere gore imha edin.

OLUMSUZ REAKSIYONLAR, UYARILAR VE
KONTRENDIKASYONLAR

Deri yoluyla yapilan enjeksiyon durumunda asagidaki feno-
menler kaydedilebilir:

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

« hematomlar;

« enjeksiyon noktasinda sertlesme veya nodiller;

« enjeksiyon noktasinda deri renklenme, renk solmasi;

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

Asir doz veya ilaglar ile etkilesim fenomenleri goriiimemistir.
Hamilelik doneminde kullanmayin.

Regenyal Idea Bio-Expander steril tek kullanimlik paketlerde
bulunur.

Igerigin miiteakip uygulamalarda ve farkli hastalar Uzerinde
tekrar kullaniimasi yasaktir.

Uriin agildiktan sonra derhal kullaniimalidir.

Kullanilmayan fazlalik imha edilmelidir.

Urlin ambalaji hasar gérmiis ise kullanmayin.

Enjekte edilebilir diger maddeler ile karistirmayin ve Regenyal
Idea Bio-Expander ile birlikte diger implantlari kullanmayin.
Islemi uygun ortamda uygun teknikler ile uygulayin.

Ambalaj tizerinde mevcut yapiskan etiketleri doldurun ve birini
doktor ofisinde saklanacak hasta karti lizerine, digerini hastaya
teslim edin.

Cocuklarin ulasamayacaklari yerde saklayin.

Nadir durumlarda rtin alerjik bir reaksiyona neden olabilir.
SAKLAMA YONTEMI

Regenyal Idea Bio-Expander 2°C ila 28°C derece arasinda
saklanmalidir.

Dondurmayin. Isi kaynaklarina maruz birakmayin.



Produsul este destinat utilizérii de cétre personalul medical. A nu se utili-
za pentru aplicatii diferite de cele indicate in acest prospect
DESCRIERE

Regenyal Idea Bio-Expander este un dispozitiv medical resorbabil (gel
steri, apirogen si fiziologic) care se va utiliza ca si agent de umplere
pentru corectia fenomenelor medii si profunde de cedare a pieli fetei si
pentru mérirea volumului si conturtlui buzelor. Componenta prlnmpala
este Acidul hialuronic reticulat de origine non animala, produs prin inter-
mediul procesului de fermentare bacteriana.

COMPOZITIE

Acid hialuronic reticulat 25 mglg
Solutie salind tamponata cu fosfat, Apa pentru preparate injectabile..q.s.1 9
CUTIE 3x1.1ml

* prospect

+ 3 blistere sigilate contindnd fiecare 1 siringd sterild preumplutd
monodoza/de unicé folosintd

+ etichete autoadezive de aplicat pe fisa pacientului pentru trasabilitatea
produsului

+1acsi1canuld

MODALITATE DE ACTIUNE

Regenyal Idea Bio-Expander trebuie injectat in tesutul cutanat pentru
suplimentarea matricei extracelulare si cresterea in volum intracutanat,
mai exact pentru tratamentul depresiunilor cutanate cauzate de riduri si
cicatrici.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Regenyal Idea Bio-Expander este un dispozitiv medical implantabil
realizat in conformitate cu Directiva 93/42/CEE MDD, destinat tratarii
imperfectiunilor pe urmétoarele zone ale fetei:

+ santuri nazo-labiale

+ riduri peribucale

* cicatrici l4sate de acnee si faciale

+ riduri glabelare

+ riduri frontale

+ zone ale fetei care necesita o imbogatire a tesutului facial (de ex.obraji,
barbie, pometi, buze) cu o crestere temporara in volum prin cresterea
tesutului moale.

Rezultatele mterventlel depind de tipul de piele si de natura
imperfectiunilor. Cu cat natura defectului este mai putin evident, cu atat
rezultatele vor fi mai bune.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tnainte de orice forma de interventie cu Regenyal Idea Bio-Expander,
medicul trebuie sa efectueze o anamneza completa a pamentulm si 0
evaluare globala a conditiilor acestuia, pentru a se asigura ca nu exista
contraindicatii pentru \mp\am

Zonele care urmeaza sa fie tratate trebuie identificate si evaluate tindnd
cont de criteriile privind linile si simetriile care trebuie urmate.
Tratamentele labiale pot fi aplicate sub anestezie locala pentru a asigura
confortul necesar pacientului.

Medicul trebuie s& informeze in prealabil pacientul cu privire la
modalitatile interventiei, natura, avertismentele, precautiile si posibilele
rezultate individuale, posibilele reactii adverse, durata preconizatd a im-
plantului si eventuala necesitate de efectuare a unei interventii suplimen-
tare pentru mentinerea si/sau definirea in detaliu a rezultatului obtinut.
Zona de interventie trebuie curatata in prealabll cu solutii antiseptice.
Scoateti siringa din blister, scoatetl capacul ca in figura s si insurubati bine
acul sau canula la luer-lock, prevazute cu protectie.

InIaturatl aceasta protectie numai inainte de \ntervent\e.

Regenyal Idea Bio-Expander se administreaza cu un ac steril conform
standardului Luer-Lock cu racorduri normalizate, inclus in ambalaj.
Implantul trebuie efectuat la nivelul stratului dermic mediu/profund; pro-
cedura este in orice caz la discretia medicului si depinde de corectia care
se doreste a fi efectuata si de metoda de aplicare a implantului adoptata
La ncheierea procedurii se recomandé masarea delicata a zonei tratate
pentru a permite o distribuire optima a implantului.

DOZARE S$I MOD DE ADMINISTRARE

Gradatia volumetrica de pe siringa 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 in-
dividual, anatomie, vérsta) si stilul de viatd. Un alt element care trebuie
luat in considerare este legat de tehnicile de implant adoptate. Pentru a
mentine rezultatele obtinute se recomanda repetarea periodica a trata-
mentului, la fiecare 6-12 luni.
PRECAUTII
In timpul interventiei adoptati mésurile de precautie obisnuite pentru
procedurile percutanate. Riscurile sunt cele comune de infectie legate
de tipul de tratament.
Regenyal Idea Bio-Expander nu trebuie utilizat in cazul pacientilor care
suferd de:
+ infectii sau inflamatii in apropierea zonei de interventie
+ hipersensibilitate cunoscutd la cheloide
+ alergie la compusi
+ afectiuni ale sistemului imunitar
+ stéri patologice cronice ale pielii
+ afectiuni ale factorilor de coagulare sau in cazul tratamentelor antico-
agulante in curs.
Inainte de tratament pacientul trebuie sa evite administrarea substantelor
(aspirina, FAN.S., Vit. E) care actioneazé asupra fluiditatii sangelui,
pentru a reduce la minim posibilitatea de aparitie a vanatdilor sau a
sangerarilor din zonele tratate.
Nu utilizati Regenyal Idea Bio-Expander in zonele in care sunt prezente
implanturi mamare, tendinoase, osoase sau musculare.
Dupé tratament si pana la disparitia completd a umflaturilor si inrosirii,
zonele cu implant nu trebuie expuse la calduré excesivé (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 Sl
CONTRAINDICATII
Ca si in cazul tuturor injectiilor percutanate, pot apérea fenomene pre-
cum:
+ reactii inflamatorii (fnrosire, edem, etc.), uneori asociate cu prurit si
dureri [a 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. Persistenta
acestor reactii imp de mai mult de o séptamana trebuie comunicata
imediat medicului.
Regenyal Idea Bio-Expander trebuie utilizat numai pe cale intracutanata
si nu trebuie injectat in vasele sangvine.
Nu se cunosc cazuri de supradozaj sau interactiune cu medicamente.
Anu se utiliza in timpul sarcinii.
Regenyal Idea Bio-Expander este disponibil in ambalaje sterile de unica
folosinta.
Este interzisa reutilizarea continutului pentru aplicatii succesive sau
pentru pacienti diferiti.
Ase utiliza imediat dupa deschidere.
Produsul neutilizat trebuie eliminat.
Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
A nu se amesteca cu alte produse injectabile. Nu utilizati alte sisteme
mpreuna cu Regenyal |dea Bio-Expander.
Efectuati tratamentul in mediu corespunzator respectand tehnicile
adecvate.
Completati etichetele adezive aflate in ambalaj si aplicati una pe fisa
pacientului pastrata la sediul cabinetului medical, iar cealalta inmanati-o
pacientului.
Anu se lasa la indemana copiilor.
In cazuri rare produsul poate provoca o reactie alergica

RE

Péstrati Regenyal Idea Bio-Expander la o temperatura cuprinsa intre
2°Csi 28°C.
Anu se congela. Anu se expune la surse de cldura.
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Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku przez personel medyczny.
Nie uzywac do celéw innych, niz wskazano w ulotce.

Regenyal Idea Bio-Expander to resorbowalny wyrb medyczny (jatowy,
apirogenny i fizjologiczny zel) do stosowania jako wypefniacz do korekcji
$rednich i glebokich zmarszczek na twarzy oraz do poprawy objetosci i
modelowania konturu ust. Jego gtéwnym skiadnikiem jest usieciowany
kwas hialuronowy pochodzenia niezwierzecego, wytwarzany drogq fer-
mentacji bakteryjnej.

SKLAD

Usieciowany kwas hialuronowy
Roztwér soli  fizjologicznej
wstrzykiwan
OPAKOWANIE 3x1.1ml

« ulotka informacyjna

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

« etykiety samoprzylepne naklejane na karcie pacjenta celem utatwienia
identyfikacji produktu

+1iglai 1 kaniula

SPOSOB POSTEPOWANIA

Regenyal Idea Bio-Expander nalezy wstrzykna¢ do tkanki skorej w celu
suplementacji macierzy pozakomorkowej i zwigkszenia objetosci tkanki,
czyli w celu wykonania zabiegéw wygladzajacych wgtebienia skormne
zwigzane ze zmarszczkami i bliznami.

PRZEZNACZENIE

Regenyal Idea Bio-Expander jest wyrobem medycznym do implan-
tacji wykonanym zgodnie z Dyrektywa MDD 93/42/EWG do leczenia
niedoskonatosci w nastepujacych obszarach twarzy:

* bruzdy nosowo-wargowe,

« zmarszczki okotoustne,

* blizny potradzikowe i na twarzy,

« zmarszczki pionowe migdzybrwiowe,

« zmarszczki poprzeczne czota,

+ obszary twarzy wymagajace wzmocnienia tkanki skornej (np. policzki,
broda, kosci policzkowe, usta) z tymczasowym zwigkszeniem objetosci
poprzez przyrost tkanki migkkiej.

Rezultaty zabiegu zaleza od typu skéry oraz od charakteru
niedoskonatosci, a jego skutecznos¢ jest tym wigksza, im mniej wi-
doczny jest rodzaj zmiany.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed jakimkolwiek rodzajem zabiegu z uzyciem Regenyal Idea Bio-Ex-
pander lekarz musi przeprowadzi¢ doktadny wywiad z pacjentem, tacznie
ze szczegotowym badaniem stanu jego zdrowia celem wykluczenia jaki-
chkolwiek przeciwwskazan.

Okolice ciata poddawane zabiegowi nalezy starannie sprawdzic, z
uwzglednieniem kryteriow odnoszacych sig do linii i symetrii, ktorych
nalezy przestrzegac.

Celem zwigkszenia komfortu pacenta podczas zabiegow modelowania
ust mozna podat miejscowe znieczulenie.

Lekarz powinien poinformowac wcze$niej 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 implantacji oraz mozliwosci
dodatkowego zabiegu podtrzymujacego ilub szczegétowego okreslenia
osiagnietego rezultatu. Przed rozpoczeciem zabiegu wybrang partie skory
nalezy przemy¢ roztworem antyseptycznym.

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

Regenyal Idea Bio-Expander jest podawany znajdujaca sie w opakowaniu
sterylng igla spetniajaca wymogi standardu Luer-Lock ze znormalizo-
wanymi ztaczkami. Srodek nalezy poda¢ w posrednia/geboka warstwe
skory, niemniej jednak zastosowana procedura zalezy od opinii lekarza, od
pozadanych rezultatéw korekcji i od przyjetych metod implantacji.

Po zakonczeniu procedury zaleca si¢ delikatne rozmasowanie skory, aby
zapewni¢ optymalne rozprowadzenie implantu.

DOZOWANIE | PODAWANIE

Naniesiona na strzykawke podziatka ma charakter orientacyjny: to




lekarz decyduje o wielkosci podawanej dawki w kazdym indywidualnym
przypadku.

Czestotliwos¢  powtarzania zabiegu zalezy od wielu czynnikow
dotyczacych zarowno fizjologii pacjenta (rodzaj skory, indywidualny meta-
bolizm, anatomia, wiek), jak i od stylu zycia. Innym elementem, jaki nalezy
uwzglednic, jest zastosowana technika implantacji. Celem podtrzymania
uzyskanych rezultatow zaleca sig okresowe powtarzanie zabiegu co 6-12
miesigcy. L

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas zabiegu nalezy przestrzega¢ standardowych  $rodkow
ostroznosci przewidzianych dla zabiegow przezskomych. Zagrozenia
dotycza w gtownej mierze zakazen typowych dla danego zabiegu.
Zabiegom z uzyciem Regenyal Idea Bio-Expander nie nalezy poddawa¢
pacjentw, u ktorych stwierdzono:

+ procesy zakazne lub zapalne wystgpujace w okolicach poddawanych
zabiegowi,

+ skfonnos¢ do powstawania bliznowcow,

+ alergie na skfadniki,

+ zaburzenia systemu odpornosciowego,

+ przewlekle choroby skory,

+ zaburzenia wynikajace z czynnikéw odpowiedzialnych za krzepniecie
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) wplywajacych na plynnos¢ krwi, co ma na celu maksymalne ogranicze-
nie ryzyka zasinienia lub krwawienia w nastrzykiwanych partiach skory. Ka-
tegorycznie zabrania sig stosowania Regenyal Idea Bio-Expander w oko-
licach implantow piersi, sciggien, kosci, miesni. Od momentu zakoriczenia
zabiegu do catkowitego ustapienia opuchlizny i zaczerwienienia nie nalezy
naraza¢ poddanych implantacji okolic na zbyt niskie lub wysokie tempera-
tury (storice, solarium UV, laser).

Zuzyte igly i strzykawki nalezy utylizowa¢ zgodnie z procedurami
obowiazujacymi w zakresie odpadéw szpitalnych.

REAKCJE NIEPOZADANE, OSTRZEZENIA | PRZECIWWSKAZANIA
Podobnie jak w przypadku zastrzyku przezskornego moga wystapic
nastepujace reakcje:

+ reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek itd.) czasami powigzane ze
$wigdem i bolem odczuwanym przy dotyku;

+ krwiaki;

« stwardnienie lub guzki w miejscu wstrzykniecia;

+ zmiana koloru skory w miejscu wstrzykniecia.

Zazwyczaj tego typu niedogodnosci ustepuja samoistnie po uptywie kilku
dni. W razie utrzymywania sie powyzszych reakcji przez okres diuzszy
niz jeden tydzien pacjent musi bezzwlocznie zasiggna¢ porady wiasnego
lekarza.

Regenyal Idea Bio-Expander nalezy stosowac $rodskornie i nie nalezy go
wstrzykiwac do naczyn krwiono$nych.

Zjawiska przedawkowania lub niepozadanych reakcji w potaczeniu z leka-
mi nie sg znane.

Nie stosowac w okresie cigzy.

Regenyal Idea Bio-Expander jest dostepny w sterylnych opakowaniach
jednorazowego uzytku.

Zabrania si¢ ponownego wykorzystywania zawartosci opakowania do
kolejnych zabiegow lub do zabiegéw wykonywanych u innych pacjentow.
Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

Niewykorzystane resztki nalezy podda¢ utylizacji.

Nie stosowa¢ produktu, jezeli opakowanie ulegto uszkodzeniu.

Nie miesza¢ z innymi wstrzykiwanymi $rodkami i nie faczy¢ zabiegow z
uzyciem Regenyal Idea Bio-Expander z innymi zabiegami.

Zabiegi nalezy przeprowadza¢ w adekwatnym $rodowisku, przestrzegajac
odpowiednich technik. Jedna etykiete przylepng z opakowania nalezy
wypehi¢ i wkleic do karty pacjenta przechowywanej w gabinecie
lekarskim, a druga wreczy¢ pacjentowi.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

W sporadycznych przypadkach produkt moze powodowac reakcje
alergiczna.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Regenyal Idea Bio-Expander nalezy przechowywa¢ w temperaturze od
2°Cdo 28°C.

Nie zamrazac. Przechowywac z dala od zrodet ciepta
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O produto é destinado ao uso exclusivo por parte de pessoal médico.
Nao usar para aplicacdes diferentes daquelas indicadas no presente
folheto ilustrativo.

DESCRICAO

Regenyal Idea Bio-Expander é um dispositivo médico reabsorvivel (gel
estéril, apirogénico e fisiologico) para ser utilizado como preenchedor para
a corregao dos cedimentos cuténeos médios e profundos da face e para
0 aumento do volume e contorno dos labios. O componente principal é
Acido hialurénico cross-link de origem nao animal, produzido através de

fermentagéo bacteriana.

COMPOSICAO

Acido hialurénico cross-link 25 mglg
Tampao fosfato salino, agua para 50lUGOES INjetaveis .................. qb.1g

EMBALAGEM 3x1.

+ folheto ilustrativo

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

+ etiquetas adesivas a aplicar na ficha do paciente para a rastreabilidade
do produto

+1agulha e 1 canula

MODALIDADE DE AQAO

Regenyal Idea Bio-Expander € injetado no tecido cutdneo para a suple-
mentag&o da matriz extracelular e 0 aumento volumétrico intradérmico, ou
seja, para o tratamento das depressdes cutaneas causadas por rugas e
cicatrizes.

DESTINO DE USO

Regenyal Idea Bio-Expander é um dispositivo médico implantavel reali-
zado em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE MDD, destinado para
o tratamento de imperfeicdes nas seguintes areas da face:

+ dobras naso-labiais

* rugas periorais

+ cicatrizes de acne e faciais

* rugas glabelares

+ rugas frontais

+ zonas da face que necessitam de um enriquecimento do tecido facial
(ex: bochechas, queixo, magas do rosto, labios) com temporario aumen-
to volumétrico aumentando os tecidos moles.

Os resultados da interveng&o dependem do tipo de pele e da natureza
das imperfeicdes, obtendo resultados melhores quanto menor for evi-
dente a natureza do defeito.

INSTRUQOES DE UTILIZAGAO

Antes de qualquer forma de intervencéo com Regenyal Idea Bio-Expan-
der, o médico deve realizar uma adequada anamnese e certificar-se com-
pletamente das condigdes do paciente, para assegurar-se da absoluta
auséncia de contraindicagdes ao implante.

As éreas a tratar devem ser identificadas e avaliadas tendo em conta os
critérios relativos a linhas e simetrias a seguir.

Pode ser praticada anestesia local para os tratamentos labiais, de modo a
garantir o conforto necessario ao paciente.

O médico deve informar previamente o paciente sobre as modalidades
da intervengdo, a sua natureza, adverténcias, precaucGes e possiveis
resultados individuais, sobre as potencias reages adversas, sobre a du-
ragdo temporal do implante e sobre a eventualidade de uma intervengéo
suplementar para manutengéo elou a definigdo detalhada do resultado
alcangado. A area de intervengéo deve ser limpa usando solugdes antis-
sépticas antes da aplicagao.

Extrair a seringa do blister, remover a tampa como na figura e montar bem
aagulha ou a canula no luer-lock, completas com proteéo.

Remover esta Ultima apenas antes da intervengéo.

Regenyal Idea Bio-Expander é administrado com uma agulha estéril em
conformidade com as normas Luer-Lock com conexdes normalizadas,
incluida na embalagem.

O implante deve ser realizado na derme média/profunda; de qualquer
modo o procedimento é & descrigdo do médico e depende da corregéo
que se deseja realizar e da metodologia de implante adotada.

No final do procedimento é oportuno massajar delicadamente a rea trata-
da de modo a permitir a distribuicéo ideal do implante.



DOSAGEM E ADMINISTRACAO

A graduacdo 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 intervengao depende de varios fato-
res, tanto da fisiologia do paciente (tipo de pele, metabolismo individual,
anatomia, idade) como do estilo de vida; um outro elemento a ter em
consideragéo diz respeito s técnicas de implante adotadas. Para que
sejam mantidos os resultados obtidos é adequado repetir a intervencéo
periodicamente, a cada 6-12 meses.

PRECAUCOES

Durante a intervengdo sdo adotadas as precaugdes habituais no caso de
procedimentos percuténeos. Os riscos s&0 aqueles comuns de infegéo rela-
tivos ao tipo de tratamento.

Regenyal Idea Bio-Expander ndo deve ser usado em pacientes afetados
por:

+ infegdes ou inflamagdes perto da area de intervengéo

+ hipersensibilidade conhecida para com os queléides

+ alergia aos componentes

+ distlrbios do sistema imunitério

+ estados patoldgicos cronicos da pele

« distirbios relacionados com fatores de coagulagdo ou no caso de terapias
anticoagulantes em curso.

O paciente deve evitar, perto das datas dos tratamentos, de tomar substén-
cias (aspirina, FAN.S., Vit. E) que agem na fluidez do sangue, de modo are-
duzir ao minimo a possibilidade de provocar equimoses ou fazer sangrar as
areas injetadas. O uso de Regenyal Idea Bio-Expander deve ser absoluta-
mente excluido nas reas onde estejam presentes implantes mamarios, de
tenddo, 6sseos, musculares. Apos o tratamento, € até & completa resolugéo
doinchago ou vermelhidéo, as areas implantadas no devem ser expostas a
calor excessivo (sol, sessdes de bronzeamento UV, laser) nem a frio intenso.
Apds o uso eliminar as agulhas e as seringas de acordo com os procedimen-
tos indicados para os residuos hospitalares,

REACOES ADVERSAS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDI-
CACOES

Como pode acontecer no caso de injegdes percutaneas, podem ser obser-
vados fenémenos de:

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

+ hematomas;

+ endurecimento ou nédulos no ponto da injegéo;

+ coloragéo/descoloragéo da pele no ponto de injecdo;

Geralmente estes fendmenos passam em poucos dias. Caso persistam
mais de uma semana, o paciente devera consultar imediatamente o seu
médico.

Regenyal Idea Bio-Expander é utilizado por via intracutanea e ndo deve
ser injetado nos vasos sanguineos.

Nao séo conhecidos fendmenos de dose excessiva ou interagéo com
farmacos.

Né&o utilizar em estado de gravidez.

Regenyal dea Bio-Expander esté disponivel em embalagens de uso tnico
estéreis.

E proibida a reutilizagéo do contetido para aplicagdes posteriores ou em
pacientes diferentes.

0O produto, uma vez aberto, deve ser utilizado imediatamente.

O excesso nao usado deve ser eliminado.

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada.

Nao misturar com outros injetaveis nem utilizar outras aplicagdes junta-
mente com Regenyal ldea Bio-Expander.

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

Preencher as etiquetas adesivas presentes na embalagem e colocé-las
naficha 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 reagdo alérgica.
MODALIDADE DE CONSERVACAO

Regenyal Idea Bio-Expander deve ser conservado entre 2°C e 28°C.
Nao congelar. Nao expor a fontes de calor.



Lv

Izstradajums ir paredzéts tikai medicinas personalam. Neizmantojiet
savadak, ka noradits dotaja lietoSanas instrukcija.

APRAKSTS

Regenyal Idea Bio-Expander — tas ir mediciniskais komplekts, kas
satur uzstico$os pildijumu (sterils, apirogéns un fiziologisks), ko
izmanto ka pildvielu vidéjas un dzilas sejas sagrieSanas korekcijai,
un lGpu apjoma un kontdra palielinaanai. Ta galvena sastavdala
ir Skérssaistita hialuronskabe, kas nav dzivnieku izcelsmes un tiek
iegdta bakterialas fermentacijas rezultata.

SASTAVS

Skérssaistita hialuronskabe

25 mg/
Fosfatu _salu bufe e

Skiduma

+ lietoSanas instrukcija

+ 3 hermétiski blisteri, katra 1 vienreizlietojama 8lirce, kas piepildita
ar vienu preparata devu

* 6 noraujamas etiketes-uzlimes, kas paredzétas ielfmésanai pa-
cienta kartg, lai kontrolétu preparata lieto$anu.

+ 1 adata un 1 katetrs

LIETOSANAS VEIDS

Regenyal Idea Bio-Expander tiek injicéts &das audos, lai papildinatu
ekstracelularo matricu un palielinatu intrakutalo tilpumu, vai adas
grumbu arstéSanai grumbu un rétu dél.

PAREDZETA PIELIETOSANA

Regenyal Idea Bio-Expander ir implantgjama medicinas ierice, kas
izgatavota saskana ar Direkfivu 93/42 / EEK MDD, kas paredzéta
nepilntbu novérsanai §adas sejas zonas:

« deguna-ltpu rievas

* rievas vaigu apvidd

* pinnes un sejas rétas

« virsdeguna rievas

* pieres rievas

« sejas apgabaliem, kuriem ir nepiecieSams bagatinat sejas audus
(pieméram, vaigus, zodu, vaigu kaulus, Itpas) ar Tslaicigu tilpuma
palielina$anos, palielinoties mikstajiem audiem.

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

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Lai iesaktu jebkadas darbibas, izmantojot Regenyal Idea Bio-
Expander, arstam javeic attieciga mediciniska apskate un janovérte
kopgjais pacienta stavoklis, lai parliecinatos, ka nav nekadu
kontrindikaciju preparata lietosanai.

Zonas, kuras nepiecieSams arstét, jaidentificé un janovérté, nemot
Véra kritérijus, no formas un simetrijas atbilstibas redzes viedokla.
Var pielietot vietgjo anestéziju, lai nodrosinatu pacientam
nepiecieSamo komfortu.

Arstam iepriek$ japazino pacientam par iejauk$anas veidu, ta
raksturu, bridinajumiem, piesardzibas lidzekliem un iespgjamajiem
individualajiem rezultatiem, par iespgjamam nepatikamajam
reakcijam, par operacijas atlik§anas laiku un par talakas iejaukSanas
iespejamibu, lai uzturétulvai detalizéti novértétu sasniegtos
rezultatus. Pirms preparata ievadiSanas korigéjamaja zona ta
jaapstrada ar antiseptisku $kidumu.

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

Novelciet vacinu tiesi pirms operacijas.

Regenyal Idea Bio-Expander tiek ievadits ar komplekta ietilpsto$o
sterilo adatu ar stiprinajumiem, kas atbilst Luer-lock standartiem.
lesakams ievadit implantu dermas vidgja vai dzilaka slant; tomér §1
proceddra veicama péc arsta ieskatiem, un ir atkariga no veicamas
korekcijas veida un izmantotas metodes.

Procediras nosleguma iesakams maigi pamasét adu implanta
ievadisanas zona, lai tas optimali sadalitos audos.



LIETOSANAS VEIDS UN DAUDZUMS

Apjoma skalai, kas atrodas uz §lirces, ir orient&josa nozime: dozu,
ko izmanto katra konkréta gadijuma, nosaka arsts péc saviem ie-
skatiem.

Biezums, ar kuru tiek veikta operacija, ir atkarigs no dazadiem fakto-
riem, tadiem ka pacienta fiziologija (adas tips, individuala vielmaina,
anatomija, vecums), ka arf no dzives veida; cits moments, kas
janem vera, ir saistits ar pielietotajam ievadiSanas metodém. Lai
uzturétu sasniegtos rezultatus, vajadzétu atkartot operaciju katrus
6-12 ménesus. _ _

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Operacijas veikSanas laika japieméro parastie piesardzibas
pasakumi zemadas procedaram. Infekciju riski ir tadi pasi, ka pie
arstéSanas veida.

Regenyal Idea Bio-Expander nedrikst piemérot pacientiem ar:

« infekcijas vai iekaisuma procesiem blakus iejauk$anas zonai

« krasi izteiktu jutibu pret Keloidiem

« alergiju pret preparata sastavdalam

« imdnsistémas traucgjumiem

« hroniskam adas patalogijam

« traucé&jumiem, kas saistiti ar koagulacijas faktoriem vai ar noritoSu
antikoagulantu terapiju.

Pacientam arstéSanas gaita nedrikst izmantot preparatus (aspirinu,
nesteroidos pretiekaisuma preparatus, vit. E), kuri saskidrina asinis,
lai minimizétu zilumu vai asino$anas rasanas iespéjas zonas, kuras
tika veiktas injekcijas. Kategoriski aizliegts izmantot Regenyal Idea
Bio-Expander kraSu, cipslu, kaulu, muskulu implantu zonas. Uzreiz
péc proceddras un [idz uztikuma un apsartuma pilnigai noieSanai
apstradato zonu nedrikst paklaut parmérigam karstumam (saule,
solaris, lazers) un aukstumam.

Péc izmantoSanas utilizéjiet adatas un $§lirces saskana ar
procediram, kas domatas mediciniskajiem atkritumiem.
BLAKNES, BRIDINAJUMI UN KONTRINDIKACIJAS
Zemadas injekciju gadijuma var tikt novérotas $adas paradibas:

« iekaisuma reakcijas (apsartums, pietakums utt.), ko dazkart pava-
da 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 Idea Bio-Expander tiek ievadits zem adas, to nedrikst
ievadit asinsvados.

Nav konstatéti pardozéSanas gadijumi vai iedarbiba ar citiem
preparatiem.

Aizliegts izmantot preparatu gratniecibas laika.

Regenyal Idea Bio-Expander 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 injicéjamiem preparatiem, ka
arT kopa ar Regenyal |dea Bio-Expander izmantot citus implantus.
Veiciet arstéSanu aseptiska vidé, izmantojot atbilsto$as metodes.
Aizpildiet pasliméjosas etiketes, kas atrodas iepakojuma, un
uzliméjiet 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 Idea Bio-Expander uzglabat temperatara no 2 °C lidz 28

Neiesaldat. Glabat atstatus no siltuma iericém.
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Vanenve npeHasHaueHo TOMbKO NS MCMOMb3OBaHUS  MEAMLMHCKUMM
paGotHukamu. He ucnonb3osaT B LensX, HE YkasaHHbIX B HAcTOSLLEM

BKNabllLe.

ONMUCAHME

Regenyal Idea Bio-Expander 370 paccachiBaloliicsi MeAULMHCKNI npenapat
(CTEpUnbHbIR, anMPOreHHbIA 1 dur3nc it renb), ucno: KaKk

HanonHUTENb [N KOPPEKUMM CPEAHEro M CUNIHOTO NTO3a TKaHel nuua ¢
yBenu4eHrem 06bEma, a Takke KOHTYpa ry6. OCHOBHLIM KOMMOHEHTOM SBNAETCS
T

D Kkucnota
C NOMOLLBIO P 4ecKoi

COCTAB

D Kicnota 25 wmrpirp
®ocdatHo-conesoit BydepHbIit pacTop, Heobxoaumoe konuyectso Boabl Ans
MHBEKLWiA 11p.
YMNAKOBKA 3x1.1 mn
* BKNaAbILW

* 3 repMeTUYHO ynakoBaHHbIX BrincTepa, Kaxgblil ¢ 1 3aMOnHEHHbIM WNpULEM
OﬂHOI'IOpL(VIDHHbIM/DﬂHDpaBOBbIM
7 KoTOpble Ha KapTy nauuveHTa Ansa
mumopmauwm 0 npenapare
*1urna v 1 kaHions
CNoCcoE AENCTBUA
Regenyal Idea Bio-Expander BBOAUTCH B NOAKOXHYIO TKaHb ANS YBENUYEHHS
maTpukca u y BHYTP! obbéma, To ecTb Ans
TedeHs yrnyGneHuii Ha Koxe B pesynbTaTe MOPLUMH Ui py6iios.
HA3HAYEHMUE
Regenyal Idea Bio-Expander - 370 uMnnaHTMpyeMblii MeAUUMHCKWA Npenapar,
CO3AaHHbIA B COOTBETCTBUN C [iupekTuBoit 93/42/E3C MDD, npefHasHaueHHbI
NS NIEYEHNS SCTETUYECKIX AEEKTOB CrieyHoUiMX 30H NuUa:
* HocoryGHble cKnaaku1
* nepnbykanbHbIe MOPLLMHbI
* LWpaMbl OT akHE 1 Ha nuLe
* rnabennspHble MOpU{MHL!
* 1106HbIe MOPLMHEI
* 30HbI MWL, KOTOPbE HyXAaloTcs B oGOraljeHn TKarei nuua (Hanp., Weéku,
ckynbl, rybbi), p: y obbéma
3aCYET YBENMYEHNS MATKUX TKaHe.
PeaynbTaThl NpoLEAYpbI 3aBUCST OT TUMA KOXM U OT NPUpOaLI AedekToB, Yem
HesameTHelt 1ehekT, TeM Bbllle pesynbTar.
WHCTPYKLUUM NO NPUMEHEHMUIO
Mepen kaxpaoit npoueaypoi ¢ npenapatom Regenyal Idea Bio-Expander, Bpay
[NOMKeH coBpaTh aHaMHe3 1 MPOBECTY Tl i aHanua obLuero
naumema uT06bI Y6EAUTLCA B OTCYTCTBUM NPOTUBONOKA3aHMIA K Npenapary.

; W OUEH!Tb 30HbI c y\ieTOM
KPUTEPEB TIMHM CUMMETPUM.
Moxet MecTHas [Ans npouenypbl B 06nacty ry6, 4tobbl

obecneynTb Heobxoaumoe y06CTBO NaLyeHTa.
Bpay pomkeH npefsapuTenbHO MPOMH(OPMUPOBATH MaLeHTa O MeTope
npoBeneHMs  Mpouenypel, €8 Npupose,  NPeynpexaeHusX,  Mepax

p [ pesynbTaTax,
NOTEHLMAnbHbIX HEBNAroNpUATHLIX  peakuuid, OXWAAeMOR  ANUTENbHOCTH
neicTens L i npouenypsl Ans

nnm yny 3oHa fomKHa BbiTh

OuMLieHa aHTMCENTUYECKVM PacTBOPOM.

BuiHyTe Wwnpuy U3 BrucTepa, CHATL KPbIWKY, Kak MOKAa3aHO Ha PUCYHKe, W
HaJEKHO HaBUHTUTL UFNY UMK KaHIOMIO Ha 3aLLMLLEHHbIA TTioap-aaanTep.

CHsiTb ero nepe NpoLieAypoit.

Regenyal Idea Bio-Expander BBOAWTCS CTepUbHOM UMNOI, COOTBETCTBYHOLEN

inapty Nyapa co P B yNaKoBky.
4 UMst [OMKHa BbiTb B cpeaHue/rnyGokue cnon Aepmbl;
poueayp no p Bpaya W 3aBUCUT OT HeobxoaUMoil
" meTona I
Mo [ienuKaTHbIi Maccax

A 30Hb! A4S Of oro



AO3UPOBAHMUE U BBEQEHUE

OGbéMHan LWKana, NPUBEAEHHAs Ha LUMPULAX OPUEHTUPOBOYHA: AO3MPOBKA

BbINOMHAETCA N0 YCMOTPEHMIO Bpaya 1 3aBMCHUT OT KaxO0ro KOHKPETHOrO cnyyas.

Yacrota npoBeAeHNs onepauui 3aBUCUT OT PasfUyHbIX leISVIDJ'IOFMHECKVIX

(haKTopoB MauveHTa (TN KOXW, MHAMBMAYambHbIA MeTabonuam, aHaTomus,

BO3PACT), @ TakKe OT CTUNS KU3HM; CTIEAYET YUMTbIBATL NPUMEHAEMYIO TEXHUKY
Anst y P 08

NOBTOPATL NpoLEAypY: Kaxaple 6-12 MecsLies.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

proal

Bo spems Mepb! np P W TUMNYHbIe ANA
YpeckoxHbIX npoueayp. Pucku TUNOBLIM ans
TMNOMOTMK NPOLEAYPbI.

Regenyal Idea Bio-Expander He co 1y
naTonoruamu:

. wm 8613V C 30HOi NpoLieaypbI

. P K Fwanyp

* anneprvs K KOMNOHEHTaM

* HapYLUEHNS UMMYHHOV CUCTEMbI

* XPOHMYECKOE NATONOTMYECKOE COCTORHME KK

* HapyLeHns KoarynsUMOHHbIX (haKTOPOB WM TeKyLas aHTUKOArynALMOHHas
Tepanvm.

He nepen
(acnmpvm HIMBC, BuT. E) KOTOpbIE BNUSIOT Ha CBEPTLIBAEMOCTb KPOBM, YTOBI
COKpaTUTL PUCKN remMaTom Wnm KpoBOTEYEHWUS 30HbI

wHbekunn. Mcnonb3osanue Regenyal Idea Bio-Expander cTporo sanpetyaetcs 8
30Hax NpOTe30B rPYAHbIX Kenes, UCKYCCTBEHHbIX CyXO)KVIﬂMM KocTen n MblLwL,.
Mocne npoueayps! ¥ A0 MonHoro
30HbI UMMNAHTAUMN He AOMKHbI NOABEPraTbCs NOBbILEHHBIM TeMﬂepaTypﬁM
(conHLe, UCKyCCTBEHHBIN 3arap, nasep), a Takke, 04eHb HU3KUM TemnepaTypam.
Mocne 1CNoNb30BaHMs YTUNM3MPOBATH UMbl 1 WNPULL! COFMACcHO npoLeaypam,
NPeANNCaHHbIM AN MEAULIMHCKIX OTXOAOB.

NMOBOYHLIE PEAKUMUMH, NPEAYNPEXOEHUA n
NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Kak v npu nioBbix BHYTPUKOXHBIX MHBEKLMAX MOFYT UMETb MECTO Crieayolne
ABNEHUSA:

. peakums OTEK 1 T.A.), 4acTO CONPOBOXAAETCS
3yAoM U GoNEeBLIMY OLLYLLEHUAMM;
* reMaToMbl;

* 3aTBEPAEHNE UK Y3Nbl B MECTE MHBEKUNN,

* NOTEMHEHWE WK NOCBETNEHUE KOXU B MECTE UHBEKLWN,

Hacrosime siBneHus 0BbIYHO MPOXOART 33 HECKOMbKO AHer. Ecnn oHu He
npoXoasT Gonee 0aHO HeaenM, NaLMEHT 0MKEH CBOSBPEMEHHO 0BPaTUTLCA
KBpavy.

Regenyal Idea Bio-Expander ucnonb3ayeTcs BHYTPUKOXHO 1 He [0MKEH BBOAUTCS
B KPOBEHOCHbI@ COCYAbI.

He w3BecTHbl cniyvan wm i C Apyrum
MeANLMHCKUMU NpenapaTamu.

He nenonb3osats GepemenHbIM.

Regenyal Idea Bio-Expander B C
ynaKoBKax.
noBTOpHOE Ha pasHbiX
Mocne OTKpPLITUS NpenapaT AOMKEH HEMEANEHHO UCMONb30BATHCS.
OcTasLueecs nocnie npoLieaype! AIOMKHO BbiTb
He ucnonb308ate npenapar ecnu ynakoska noBpexzeHa.
He C Apyrammn " He 1Y

[npyrve uMnnaxTLl BMECTe ¢ Regenyal Idea Bio-Expander.
BuinonHaTe  npouenypy B
HeobxoaUMble npasiuna.
3anonHTbL STUKETKM-HAKNENKY B YNaKOBKE W HAHECTY OfIHY B KAPTOUKY NaLueHTa,
KOTOpast XpaHUTCS B KNUHUKE, Apyras AoMmkHa GbiTb BblaaHa NaLueHTy.

XpaHuTb B HEAIOCTYNHOM ANS AeTei MecTe.

B pepakux criyyasix NPOAYKT MOXET BbI3BaTb annepruieckylo peakLuio
CMNOCOB XPAHEHMUA

Regenyal Idea Bio-Expander gomkeH xpaHuTbcsi npu Temnepartype ot 2°C v 4o

He 3amopaxveaTb. He xpaHuTb psifoM C UCTOYHMKaMU Tenna.



UA

MPOAYKT  MPU3HAYEHWA ANS  BUHATKOBOTO  BUKOPUCTAHHS  MEAUYHUM
nepcoHanom. He 3acTocoByBatit npenapar iHakiwe, HiX 3a3HadyeHo B Wi
aucTiBL.

onuc

Regenyal Idea Bio-Expander- Le MeauuHuit 3acib, WO PO3CMOKTYETbCS
(cTepunbHUiA, aniporeHHUt i QisionoriYHMin renb), AU BUKOPUCTOBYETLCS
SIK HanoBHIOBAY ANs KOpeKLii cepeaHboro i ruBokoro npoBucaHHs obnuyys,
ans 36inbleHHs oBesry | KoHTYpy ry6. oro OCHOBHUM KOMMOHEHTOM €

3wwmra i Kkucnota (]
BUrOTOBNEHA LUNSAXOM MikpobionoriyHoi epmeHTaLii.
CKIA,
il 3wuTa i Kkucnota 25 mrlr
DocdatHuit bychepHuit ConboBMiA PO34IH, BOAA ANS NPUrOTYBAHHS PO3UMHY
NS iK' exuii i K-CTb 1T

YMNAKOBKA 3x1.1mn

* IHCTPYKLiS 3 BUKOPUCTAHHS

+ 3 3anevaraui GnicTepu, koxeH MiCTUTb 1 nonepeaHbO 3anoBHEHW
i e i wnpuy

+ CaMOKNeiiHi eTWKeTKW ANS MPUKNEIOBaHHA Ha KapTi nauienta Ans

BIACTEXEHHS MTOXOMKEHHS NPOAYKTY.

«1ronkai 1 kaHions

CnocClib 3ACTOCYBAHHA

Regenyal Idea Bio-Expander BBoAuTbCS B TKaHMHY LUKipU ANS AOMOBHEHHS

NO3aKNITUHHOrO MaTPUKCY i BHYT| i 0 06'eMHOr0 36i. abo
NS nikyBaHHS AeNpeciit WKipu Yepe3 3MopLukm i py6uj.
NMPU3HAYEHHA

Regenyal Idea Bio-Expander- ue iMnnaHToBaHWit MeauyHuiA  3aciB,
BUrOTOBNEHMI BiANOBIAHO A0 AupekTusyu 93/42/CEE MDD, npuaHayeHui Ans
NiKyBaHHS HELLONIKIB Y TakuX 30HaX 06NNYuA:

* Hocory6Hi cknaakm

* HazryGHi amMopLuKK

* akHe i nuLboBi pybui

* MiXGpiBHI 3MOpLLKYN

* no60Bi 3MOpLUKK

* pinsHk  0bnuuus, sk notpebyloTb 36arayeHHs NULBOBOT TKaHWHM
(Hanpuknap, wik, niabopiaas, Bunuub, ry6) 3 TMMYacoBuM 36inblUeHHAM
0BCAry 4epes 3pOCTAHHS M'SIKVX TKAHUH.

Pe3aynbTari BTpyyaHHs 3anexarb Bif TUMy WKIpY i Bif XapakTepy Heaonikis:
WO MeHLU HasBHMiA XapakTep AedeKTy, TO Kpauyumu GyayTs pesynibTay.
IHCTPYKUII ANA MEOUYHOIO 3ACTOCYBAHHA
Mepuw Hix 3pificHioBaTh ByAb-siky hOpMY BTPY4aHHs 3 BUKOpUCTaHHsM Regen-
yal Idea Bio-Expander, nikap noBUHEH NPOBECTU HANEXHHA MeANYHMIA ornsa,
Ta 3AIACHUTY 3aranbHy OLiHKY CTaHy navjieHTa, Wob nepekoHaTUcs y NoBHil
BIACYTHOCTI NPOTUNOKA3aHb ANS 3aCTOCYBaHHA Npenapary.

30HM, WO nignsralTb NikyBaHHIO, NOBMHHI ByTM no3HayeHi Ta OuiHeHi 3
ypaxyBaHHsiM BianoBiaHoCTi opmam i cumeTpii.

Uo6 3abesneuntin HeobxigHuit komdopT Ans ryGHUX npoueayp, MOXHa
3aCTOCOBYBATH MICLEBY HECTESil0.

TNikap noBMHeH 3a3aaneriab NOBIAOMUTY NaLjieHTa Npo cnocib BTpy4aHHs, npo
0ro xapakTep, 3acTepexeHHs, 3anobiXHi 3ax0au Ta MOXMUBI iHAMBIAYanbHi
pesynbTaTi, Npo MOXMUBI HECTIPUATAMBI peakuii, NPO TepMiH BiAKNaAeHHs
BTPyYaHHs Ta NPO MOXIVMBICTL AOAATKOBOTO BTPYYaHHs ANs NIATPUMKY i/aGo
[ETanNbHOTO BU3HAYEHHS OCATHYTUX Pe3ynbTaTia. 30Ha BTPYYAHHS MOBUHHA
YT OuMLIEHA AHTUCENTUYHUM PO3YMHOM NEPE/ 3aCTOCYBaHHAM Npenapary.
BuitmiTb wnpuy i3 Gnictepa, 3HIMiTb KOBNAYoK, K NOKA3aHO Ha ManioHKy, i
[nobpe 3akpyTiTh ronky abo kaHionio A0 NpUEAHyBanbHOTO koHyca luer-lock,
OCHALLEHOrO 3aXMCTOM.

3HiMiTb 3axuCT Tinbku Ge3nocepeaAHbO Nepea NOYaTKOM BTPYHaHHS.

Regenyal Idea Bio-Expanderssoastb 010 TOMKOIO, Lo
cranpapty Luer-Lock 3 yHichikoBaHUMM 3'€AHAHHAMM, LLO BXOASTb B KOMMMEKT.
NOBUHHO 7 Ha peaHii/rubokin - aepmi;

npouesypa 3AICHIOETLCA Ha PO3CYA Nikaps i 3anexwTb BiA KOpeKLii, ska
noBuHHa BYTW BUKOHaHa, a TaKOX BiA METOAONOriT 3aCTOCYBAHHS.

Micns 3akiH4eHHs NpoLeaypy Cif BUKOHATH AenikaTHUi macax o6pobneHoi
30HM ANs onri 0 iny 3acoby.




CrnocClib 3ACTOCYBAHHA TA 03U
O6'emMHa WwKana Bka3aHa Ha WNPULAX MAE OPIEHTOBHE 3HAYEHHs: 033, siky
CIlif} 33CTOCYBATM Y KOKHOMY KOHKPETHOMY BUNAZKY, BU3HAYAETLCA HA PO3CYA
nikapsi.
YacToTa, 3 AKOI0 CNiAl NOBTOPIOBATY ONEPALii0, 3aneXuTb Bif Pi3HUX (akTopiB:
Takux ik dpisionoria nauieHta (Tun LKipw, iHAMBIAyanbHUA OBMiH PEYOBHH,
anatomis, 8iK), i BiA CNOCOGY XUTTS; MM MOMEHT, Lo CAip BpaxosyBaTu,
NoB'A3aHMiA i3 iH . Ans nig
[OCATHYTUX pe3ynbTaTie CMia NOBTOPIOBATM OnepaLilo KoxXHi 6-12 micauis
3AMNOBIXHI 3AX0[,
Min yac nposeneHHs onepauii NOBMHHI ByTM BXWTI 3BMYalHi 3acTepexHi
3aX0AW ANS BHYTPILIHBOLKIPHMX NpoLeayp. Puauku idekuii Ti x cami, ki
NOB'A3aHi 3 TUNOM 06POGKMY.
Regenyal |dea Bio-Expander He cnig 3acTocoByBaTh y NaLjieHTiB 3:

abo no6nu3y 30HM BTPYYaHHS
« rinepyyTnmeicTio Ao Kenoigy
* aneprieio Ha KOMMOHEHTY
* iMyHHUMUA NOPYLLIEHHSAMI
* XPOHIYHMM XBOPOBIVBUMU CTAHAMM LWKIPK
* posnajamu, 3anexHumu Bif (bakTopiB 3ropTaHHs kposi, abo y pasi
NPOBEAEHHS aHTUKOAryNATUBHOT Tepanii.
MayieHT nig 4ac nikyBaHH NOBMHEH YHWKATU MpWiiMaHHS npenapatis
(acnipuH, HecTepoigHi NpoTU3ananbHi npenapatw, BiT. E), fki po3pimxyioTb
KPOB, 1406 3BECTU 10 MiHIMYMY MOXIIMBICTb YTBOPEHHS CUHLIB @G0 KpoBOTEY
B 30Hax iH'ekuiii. BukopuctanHs Regenyal Idea Bio-Expander abcontotHo
BUKMIOYEHE B TUX 0BNAcTAX, A€ MPUCYTHI PYAHI IMNNAHTaTM, CyXOXWnNs,
KicTku, M’'3u. Micns nikyBaHHs, i AOMOKW MOBHICTIO HE MUHYTb NPUNYXNOCTI i
N04epBOHiHHS, 06POGNEHi AINSHKM He NOBUHHI NIAAABATUCS BNNMBY BUCOKUX
Temnepatyp (coHue, 3acMara YO, nasep), abo cunbHoro xonoay.
Ticnst BUKOPUCTAHHA YTUNI3yiTe rOMKK Ta WNpLY BIANOBIAHO A0 NPOLeAYp,
nepenbayeHnx ANs MeAUYHUX BIAXOAIB.
MOBIYHI PEAKLUIT, 3ACTEPEXEHHSA TA
NMPOTUMNOKA3AHHA
Y BUNaAKy-LWKIpHIX iH'EKLii MOXYTb criocTepiraTics Taki noBiuHi seuwa:
* 3ananbHa peakyis (MOYepBOHiHHA, Habpsk i T.4.), iHoAi noe's3aHi 3i
cBepbnsykoio | Gonem Ha AOTHK;
* reMatomm;
* yuwinbHeHHs abo By3nuki B MiCLAX yKOMiB;
* 3HeGapBneHHs LKipU B MiCLSX yKoNiB;
Taki fBUWaA 3a3Buyail NPOXOAATb MPOTArOM AEKINbKOX AHIB. FKIIO BOHM
36epiraloTbCs NPOTSTOM TYKHS NALIEHTY CNiA 3BEPHYTUCS HEraitHo A0 Nikaps.
Regenyal Idea Bio-ExpanderaactocoByeTbecs NiaLKIpHO | He Mae BBOAUTUCS
¥ KPOBOHOCHI CyaMHM.

He BUNAAKiB abo i 3 iHWKUMK
npenaparamy.
He BuKopucTOBY#iTE MiA Yac BariTHOCTI.
Regenyal Idea Bio-Expander B
yNaKoBKax.
ThCS MOBTOPHE BMICTY ANSi HACTyNHUX onepaviit

abo Ans pisHuX navieHTis.

Fllcna BIAKPUTTS YNaKoBKM NPOAYKT CITi BUKOPCTATH HeraiiHo

iAHO yTURi3yBaTy.

He BUKOPUCTOBYATE MPeNapar, siKILO ynakoska Gyna nowKoAKeHa.

He 3miluyBaTit 3 iHWMMM iH'EKLIAMU Ta HE BUKOPUCTOBYBATU iHWI 3acOGM
pasom 3 Regenyal Idea Bio-Expander.

3piiicHioBaT  IH'EKLil0 B aCEMTUYHOMY CepeoBuLLi, BUKOPUCTOBYIOYM
npaBunbHi MeToaN.

3anoBHiTb CaMOKMeitHi eTUKETKM, WO MICTATLCS B YNaKoBLj, | HakneiiTe oaHy
Ha kapTKy nauienTa, o 36epiraTumeTbes B kabiHeTi nikaps, a iHwy Biggaiite
navieHTOoB;.

36epiraTvt B HeAOCTYNHOMY ANS AiTel MicLy.

B okpemux BUNazAKax NPOAYKT MOXE BUKTIMKATH anepriuxy peakiyio.
YMOBM 3BEPIFAHHA

Regenyal Idea Bio-Expander cnin 36epiratv 3a Temnepatypu mix 2°C i 28°C.
He 3amopoxysartu. He ninaaeatv snnusy axepen Tenna.
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To Tpoi6v TpoopiZetar yia amokAEIOTIK Xpron am6 IaTpikd Tpoowmike. Na un
XPNOIHOTIOIEITaN Yia EQAPUOYEG BIOYOPETIKEG aTId eKeiveg TTou UTIOBEIKVUOVTal OTO
TIap6v GUMo odnyIwv XpAong

MEPIFPA®H
To Regenyal Idea Bio-Expander eivai svu QaTopPOPATILO \ammexvc)\ovmo Tipoiov
(oeipo, amuperoyovo kai ¢ YIKO THKTwya) oy Yo WG UNIKO

TAjpwang yia m élopewvn G peoaiag kai Badiag emdeppikig xahdpwong Tou
TIpOGWTIOU Kal TV AN Tou 6yKoU Kl ToU TiepIYpAaTO Twv XEINIGv. To Bagikd
GUOTATIKG £ivall TO eykapaia p IPOVIKG OF0 N {wIKiG TIPOE

Tou Trapdyetal amé Baktnpiakr {0pwan.

ZYNOEZH
Eykdpoia o Hé POVIKO OFU 25mglg
AhaToUx0 Qwagopikd puBpIOTIKG didAupa, Nepd yia evéaipa SIaAlara......... 0TV

arairodyevn mogémra 19

ZYZKEYAZIA 3x1.1ml

* UNo 0BNyIGV Xpriong

+ 3 ogpayiopéva pmAioTep To kaBéva amd Ta otoia TEIEXEl 1 TIpOyeUIOEVn
amoaTelpwpévn oUpiyya piag doong /uiag xpAang

* QUTOKOMNTEG ETIKETEG TIOU Bar TIPETTEN Vat eQappolovTal TV KapTa Tou aaBevols
VIO v HTTOpE Vot aviXveuBei To TTpoiov

* 1 BeAdva kai 1 gwAnviokog

TPOMOZ APAZHZ

To Regenyal Idea Bio-Expander mpémel va eyyletal oTov emdeppikd 1076 yia T
oupTAipwon Tng e§wkuTtapikig piTpag kai Ty evBodeppIKA OYKOLETPIKN augnan,
SnAadh yia T Bepareia Twv KOIAWPATWY TOU BEPUATOG OTTO TIG PUTIOES Kal OUAEG.
NMPOBAENOMENH XPHZH

To Regenyal Idea Bio-Expander €ivai éva ejgueloipo IaTpoTeXvoAoyIKG TTPoi6V TTou
Karaokeuadetal oOpgwva pe v Odnyia 93/42/E0K MDD kai mpoopidetar yia
Bepameia Twv areAeithv oTIG aKOAOUBES TTEpIOXES TOU TIPOTHITIOU:

* PIVOXEINIKEG TITUXWOEIG

* TIEPIOTORATIKES PUTIDES (pUTidES KamVIOTH)

+ OUAEG aKpnG Kal TTPOGWTTOU

* PUTIBEG TOU PEGOPPUOU

* puTideg Tou peT@TOU

* {vEg TOU TTPOCWTTOU TIOU MTaITOUV £vav EPTTAOUTIGHG TOU 10T00 TOU TIPOGWTTOU
(.. péyouha, Tmyovi, JuywuaTIKG, XEiAn) He TTPOCWPIVA OYKOETPIKN algnan
oW TG ETAUENONG TV PAAGKWY I0TGV.

Ta amoteAéopara g emépBaong eSaptiwvial armd Tov T0To Tou SEppatog kai T ¢ian
Twv ateAelwv. Oao Ayotepo eival Tpogaviig n @Uam Tou eAaTTipaTog 1600 kahdTepa
eival Ta amoteAdéopara.

OAHFIEZ XPHZHZ

Mpiv amé kaBe poper} mapéuBaang pe Regenyal Idea Bio-Expander, o yiarpog 6a
Tipémel var BieGayel éva katAAnAo 1aTpIKG 1GTOPIKG Kal pia GUVOAIKN exTiunan g
KardoTaong Tou acBevols, yia va diacgakioel Ty TARpN amoudia avievdeitEwy
TOU EJQUTEGHATOG,

O1 Teploxég OToU TIPKeITal va yivel n Bepameian TpETEl va avayvwpiovial kal
va aglohoyolvial AapBavopévwy UToWn Twv KpITNpiwv OXETIKG UE Ypappég kal
UPPETPIES TIOU TTPOKEITal val akoAouBnBoUv.

Mmopei va aoknBei Tomikr avaioBnaia yia T Bepareia Twv XeINIGV pe okoTO T
Slaogahion g avaykaiag aveang Tou aaBevoUs,

O yiatpog TPETEI €K T TIQOTEQWY Va eVIUEPWOE Tov aoBev yia 6.1 agopd v
emépBaon, ™ glon mg, {l ageig kar mOava W
aroteAéopiara, TIg MBavéG apvnTikég avTISPATEIS, yia TV avauevopzvn XPOVIK}
BIGpKeIa ToU EQQUTENHATOS Kal Yia TV ekdoxf piag emmpooBemg eméppaong yia
M ouvripnon f/kai Tov AeTTopepr TPOGBIOPITUS Tou aToTEAEGUATOG TIoU EXEI
emteuxBei. H mepiox g eméuBaang Ba mpémel va kabapifetal pe avTionTITIKG
Siahdyara TpIv amé TV epgUTEUDT.

Agaipéote T olpiyya amd To pmAioTep, agaipéoTe To KamaKI, OTWG aivetal
oty eikéva, kai BIdoTe kahd T BeAdva Ay Tov owAnvioko aTo GUVBETIKG Luer,
TIou BlaBéTouv TrpoaTaTEUTIK. AQapEaTe TV TIpocTaaia akpiBlig TPV AT v
emépBaon.

To Regenyal Idea Bio-Expander yopnyeitar pe pia amooTelpwpévn BeAova
olpgwva pe Ta TpoTuTa Luer-Lock pe otdviap auvdéaeig, Tou TrepiAapBaveral
07N oUsKeuaaia.

H epgureuan Ba mpémel va ekteAeital oTo peaaio/Babl xopio. H diadikaaia umrdkertal
woTég0 OTNV Kpion Tou yIaTPoU kai e§aptéral amo T SiopBwon Tou TPEME! va
€KTEAEOTE] Kal amrd TV uI0BeTnuévn PéBOB0 epgUTEUDNG.

210 T€Aog g dladikaciag Ba pémel va yivel éva pacag oy Tepioxn TG Bepaeiag
YIa va ETTpaTE n dpioTn Siavopr Tou EUUTEUHATOS.




AOZOAOrIA KAI XOPHFHZH

H oykopetpikr Siaadpion Tou avagépetal oTig oUpIyyeg Exel EVOEIKTIK afia:
UTIOKEITal GV Kpion Tou yiaTtpod n docoloyia Tou Bat TIPETIEN va XpnaipoTToIEiTal
Yia kdBe pepovwpévn TrepiTITWaN.

H mepiodikomra pe v omoia emavalapBaveral n emépBaon efapraral amo
BIGpopoug TIapAYOVTEG TTOU agopolv 1600 T QualoAoyia Tou acBevolg (TUTrog
Tou Sépparog, petapoliopdg, avaropia, nhikia) 6co kai To oTuA Jwrig. Eva dAo
aroixeio Tou Ba Tipémel va AaBaveral UMby agopd Tig Texvmeg g EUQUTEDNG
U uloBetolval. Ma m Twv
emépBaon Ba Tpémel val € A
pveg.

METPA MPO®YAAZHZ
Kard m didpkeia g emuBuang uloeuouvwl Ta ouviien pétpa TpopUAagng ot
TepiTTWon Or mo 1Biopévol KivBuvol agopolyv T
uoAuvan kar oxetigoval pe Tov T0TIO TG Bepameiag.

To Regenyal Idea Bio-Expander dev 8a Tipémel va xpnoipomoleital o aoBeveig pe:

* hoIpWEEIS 1 GAeypovEG KovTG oV TEIOXR TG EMEURATTG

* YVWaTH uTrepevaiodnaia oe nAoeidh

)N
TaI O€ TaKTa Xpovmu fuara, kaBe 6- 12

. uMcpvlu 070 GUOTATIKA
£ TOU avoc 0 e
. xpowsg noevovlsg Tou ﬁspumog
Moyw Tapay NG f o€ TeEpi QVTITINKTIKWY BepaTelv

Tou eivar oe eENEN.

Eivai okémipo o aoBeviig va amogelyel, kovia oTn Bepameia, Tv TpOGANYN ouaIhv
(aomipivn, pn oTepoeIdr avtipAeypovidn @appaka, Bitapiv E) Tou evepyoly
07N PEUOTOTNTA TOU dijaTOg, TIPOKEILEVOU Va LEIwBe aTo eAayioTo n mBavotnTa
Snuioupyiag HwAWTWY 1 aipoppayiag oTig TepIoxég TG £yxuong. H xprion Tou Re-
genyal Idea Bio-Expander Ba TpéTtel v amokAeieTal eviEAWS yia Tig TiepIoEg GTou
UTIAPYOUV EMQUTEUATA HOOTOU, TEVOVTWY, 0OTRY, BUdv. MeTd amé T Bepameia kal
uéxpr TV TAfPN eapavian Tou oIBAPATOS Kal TNG pUBPOTNTAG, OF EUPUTEUHEVES
Teploxég Mg Bepameiag Gev Ba mpémel var exTiBevian o€ umepBoikr BeppdtnTa
(Ao, pnyavApara TexvnToU paupiaparog pe umepiwdn (UV) aktivoBodia, Aéigep) i
utrepBoAIKO KpUo.

Merd m xprion amoppiyte BeAdveg kai aUpiyyeg aUppwva pe Tig Siadikaaieg Tou
uToBeIkvovVTal yia Ta aTréBANTa IaTPIKWY SpacTnpIOTATWY.
ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ, NMPOEIAOMOIHZEIZ KAI
ANTENAEIZEIZ

Omwg pmopei va gupPei oty TEpiTTwon SladeppIkig £yxuong, pTopolv va
Kmuvpaoouv aIv8pEva BTG

Y oidnua K.AT.) TIoU OpIOYEVES POPES

stnlowm Ve KVNOYO a1 Tévo amy agh

* QuaTipaTa

+ okAfpuvon 1 ofidia 0To onpeio TG éveang

* XPWHATIOPOG, aTOXPWHATIONGG Tou SEPHATOG OTO ONEi0 TG Eveang

TETo10U €iB0UG PaIVOEVA UTIOXWPOUV OUVABWG OE PEPIKES NHEPES. AV e§akoAouBoiv

yia Tévw amd pia epdopdda o aoBevig Ba mpémel va ameuBuvBel apéowg oTov

YIaTp6 TOU.

To Regenyal Idea Bio-Expander 8a pémel va xpnaipotoleirtal evoodeppika kai Sev

TIPETIEN Vot EYXEETaI OTO QIPO@OPa ayyeia.

Aev umrdpyouv ywoTd gaivopeva utrepBoAikiig Soang fi aMnAemidpaon pe aMa

(papuaKal

Na pnv xpnaipoToleiral Katé Ty eyKupoalvn,

To Regenyal Idea Bio-Expander diariBeral o€ amooTelpwpéve GUOKEUTTIES pIag

ypfong. , ) )
yopeleral 1 € M 10U yia ety p

£QapHOYES ) 0€ SlapopeTIKoUg aoBeveig.

To Tipoidv agol avoixBei pémel va xpnaipomoindei apéows.

To Aebvaopa TTOU BV XPNOIHOTIOIETCN TIPETTEN VOl ATTOPPITITETA.

Mnv xpnaipomoleite To Tpoidv av éxel uTrooTel npid n ouokeuaoia.

Mnv avapeyvieTe pe GMa evéoiua kal pnv xpnaipoTioleite GAa epuiepata oe

ouvduaopd pe 1o Regenyal Idea.

MpoywpraTe oTn Bepameia ot karaAAnAo TEPIBAMOV TNPWVTAS TIG TWOTES TEXVIKEG.

ZUPTANPWOTE TIG UTOKOMNTEG ETIKETEG TIOU UTIAPXOUV OTn GUOKeuadia Kal

£QapPOaTE pia oV KapTa Tou aeBevoUg TIou QUAACTETaI OTO IaTPEID TOU YIaTPOU

Kall Tapad@aoTe Ty GAAn aTov aoBeviy.

Na guhacoetal pakpid armé Taidia.

TMoAU oTrévia To Tipoidv propei var TpokaAéael aMepyiki avridpacn

TPOMOZ AMOOHKEYZHZ

To Regenyal Idea Bio-Expander 8a mpémel va amoBnkedetal peragy 2°C kai 28°C.

Mnv karayUxete. Mnv ekBETeTe o€ TyéS BepudTTag.
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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 céldurd umedé * Anu se reutiliza

* Producent «Wyréb sterylizowany cieptlem * Nie uzywac ponownie

« Fabricante wilgotnym + N&o reutilizar

* Razotajs « Esterilizado com calor himido  + Neizmantot atkartoti

* Warotosutenb  + Sterilizéts ar mitru karstumu * He venonk3osars nosTopHo

* BupobHmk «C Temom  * He p y

+ Karaokeuaomg  * MpoctepunizoaHo Bonorum npenapar noBTOpHO
Ll A e e Tennom * Mnv 1o

 ATTOOTEIpWLEVO e Uypi) BeppomTal  ETTaVaYPNTIMOTIOIEITE
a1l 5 ) pally aiatll e aladi¥) sleY QU e o

A\

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

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

+ Attention, lire le mode d'emploi avant [utiisaion  + 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, citit instructiunile de utiizare + Doaya atmayin

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

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

+ Uzmanibu, izlasiet instrukciju pirms lieto3anas + Nédo eliminar no ambiente
+ BHUMaHue, yuTaTh MHCTPYKUMM MO+ lzvairities no noklisanas apkartéja vide

npuMeEHeHIio + He ocTasnss B okpyxaioLeit cpeae
« YBara, npouutaiiTe iHCTPyKUilo ANA  * YHUKATH NOTpannsHHS 8 AoBKINNA

MEeZUYHOT0 3acTOCyBaHHs + Amogiyete Ty eAeuBEpwari Tou 0TO
+ Mpogo, SiaBaate Ti odnyieg xpriong TepIBarhov

AT lagles ) cag ¢ Al (B 2LadY) 03 (e palaT Y



« Conservare al riparo dalla luce « Conservare tra 2°C e 28° C

« Store away from light « Store between 2°C and 28° C
« Conserver & I'abri de la lumiere « Conserver entre 2 °C et 28 °C
« Conseérvese protegido de la luz « Consérvese entre 2°C 'y 28 °C
« Vor Licht geschiitzt aufbewahren « Zwischen 2° C und 28° C aufbe
« Isiktan koruyarak saklayin wahren
* Ase pastra ferit de surse de +2°Cila 28° C arasinda saklayin
lumind * Ase pastra intre 2°C 5i 28° C
* Chroni¢ przed $wiattem * Przechowywac w temperaturze od
« Conservar protegido da luz 2°Cdo 28°C
« Sargat no gaismas « Conservar entre 2°C e 28° C
* XpaHuTb B TEMHOM MecTe + Uzglabat temperatiira no 2 °C lidz
+ 36epiratin B 3axuLLeHOMY Bif 28°C.
CBITNa Micui * XpaHuTb B TEMMEpaTypHOM
* Guhdoaeral uTé okiG Avanasoke o1 2°C v Ao 28° C
s gall e 1.\3;. Luisy . « 36epirati 3a Temnepatypu sif 2°C
[0 28°C

» QuNdooetal o€ Beppokpaaia peTagy
Twv 2°C ka1 28° C
28 shsieda n2 onlegiad

A giada
+ 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 +Cl .
« Tekrar sterile etmeyin « Parti no « Son kullanma siiresi
* Anu se resteriliza *Nr. lot * Ase utiliza inainte de
* Nie poddawa¢ ponownej * Nr partii « Uzy¢ do
sterylizacji + N° de lote « Utilizar antes de
+ Néo reesterilizar + Partijas numurs + |zmantot fidz
* Nesterilizét atkartoti * Ne naptun « lopeH go
* He npoBoAuTL NOBTOPHYIO * Homep naprii « Bukopuctatu go
cTepunusaLuio * ApiB. aptidag  « Xpnoipomolgital éwg
+ He cTepunisysatit nosTopHO Ll . Jola J aladiuy) .

* Mnv emavamooTelpwvere

el it 3 Y
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