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Il prodotto & destinato all'esclusivo utilizzo da parte di personale
medico. Non utilizzare per applicazioni diverse da quelle indicate nel
presente foglietto illustrativo.

DESCRIZIONE

Regenyal Armonia € un dispositivo medico riassorbibile (gel sterile,
apirogeno e fisiologico) da utilizzarsi come riempitivo per la correzione
delle ipotrofie e per I'aumento dei volumi delle aree genitali maschili
femminili. Il componente principale & Acido ialuronico cross-linkato di
origine non animale, prodotto tramite fermentazione batterica.
COMPOSIZIONE

Acido laluronico cross-linkato ...............
Tampone fosfato salino, Acqua per soluziol
CONFEZIONE 1x3ml

o foglietto illustrativo

1 blister sigillato contenente 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 Armonia va iniettato nel tessuto sottocutaneo per la supplemen-
tazione della matrice extracellulare e I'incremento volumetrico tissutale.
DESTINAZIONE D’USO

Regenyal Armonia € un dispositivo medico realizzato in conformita alla
Direttiva 93/42/CEE e successive modifiche e integrazioni, destina-
to al trattamento delle aree genitali maschili o femminili, nei casi di
ipotrofia e atrofia delle grandi labbra, aumento volumetrico del pube,
aumento volumetrico del pene.

Gli esiti dell'intervento dipendono dalla natura delle problematiche,
con risultati tanto migliori quanto meno evidente ¢ la natura del difetto.
ISTRUZIONI D°’USO

Preliminarmente ad ogni forma di intervento con Regenyal Armonia, il
medico deve condurre una adeguata anamnesi e un complessivo accerta-
mento delle condizioni del paziente, per assicurare la assoluta assenza di
controindicazioni all'impianto.

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

Puo essere praticata anestesia locale al fine di garantire il necessario
comfort al paziente.

Il medico deve preventivamente informare il paziente sulle modalita dell'in-
tervento, la sua natura, awertenze, precauzioni e possibili esiti individuali,
sulle potenziali risposte avverse, sulla durata temporale attesa del tratta-
mento e sull'eventualita di un intervento supplementare per il manteni-
mento /0 la definizione in dettaglio del risultato raggiunto.

L'area dell'intervento va detersa con soluzioni antisettiche prima di pro-
cedere all'iniezione.

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 Armonia si somministra con un ago-cannula sterile conforme agli
standard Luer-Lock con raccordi normalizzati, compreso nella confezione.
L'iniezione dovrebbe essere effettuata in corrispondenza del sottocutaneo
superficiale; la procedura & comunque a discrezione del medico e dipende
dalla correzione che si vuole effettuare e dalla metodica adottata.

Al termine della procedura & opportuno eseguire un massaggio delicato
dell'area trattata per consentire una distribuzione ottimale del prodotto.
DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

La gradazione volumetrica riportata sulle siringhe ha valore indicativo: sta
alla discrezionalita del medico il dosaggio da utilizzarsi per il singolo caso.
La periodicita con la quale ripetere I'intervento dipende da fattori diversi,
riguardanti sia la fisiologia del paziente (tipo di pelle, metabolismo indivi-
duale, anatomia, eta) che lo stile di vita; altro elemento da considerare &
relativo alle tecniche di impianto adottate. Per il mantenimento dei risultati
ottenuti € opportuno ripetere I'intervento periodicamente, ogni 5 - 6 mesi.

PRECAUZIONI

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 Armonia non va utilizzato su pazienti affetti da:

o processi infettivi o infiammatori prossimi all'area di intervento

o allergia cutanea in atto

* 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 areg iniettate. Iniettare a distanza dal ciclo.

L'uso di Regenyal Armonia va attentamente valutato dal medico caso per
caso nei pazienti che sono stati o sono affetti da neoplasia nelle aree vicine
al sito di iniezione e non effettuare il trattamento nel caso di malattia evo-
lutiva. Il medico dovra garantire una adeguata sorveglianza delle pazienti
trattate.

Successivamente al trattamento evitare di frequentare luoghi affollati e/o
umidi (piscina, palestra, sauna, idromassaggio etc. per almeno 10 giorni.
Evitare rapporti sessuali per 5 giorni.

Evitare per alcuni giorni attivita che determino pressione sulle zone trattate
(bicicletta, equitazione etc).

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

REAZIONI AVVERSE, AVVERTENZE E CONTROINDICAZIONI
Come puo accadere in caso di iniezione percutanea, possono regi-
strarsi fenomeni di:

o reazione infiammatorie (arrossamento, edema, ecc.), talvolta asso-
ciate a prurito e dolore al nel sito di iniezione che si risolvono general-
mente in pochi giorni

* ematomi

* leggero sanguinamento nelle aree trattate

 indurimento o noduli nel punto dell’iniezione

* colorazione decolorazione della cute nel punto dell’iniezione

Tali fenomeni risolvono generalmente in pochi giorni. Se dovessero
persistere oltre la settimana o in caso di comparsa di altri effetti col-
laterali il paziente dovra rivolgersi tempestivamente al proprio medico.
Regenyal Armonia 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 o allattamento.

Regenyal Armonia & disponibile in confezioni monouso sterili.

Il prodotto una volta aperto va utilizzato immediatamente.

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

L'eccesso non utilizzato va smaltito.

Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata.

Non utilizzare congiuntamente ad altri iniettabili, né utilizzare su im-
pianti precedentemente effettuati con altri iniettabili.

Procedere al trattamento in ambiente adeguato osservando le tec-
niche appropriate.

Compilare le etichette adesive presenti nella confezione e applicarne
una sulla scheda paziente custodita presso lo studio del medico e
consegnare |'altra al paziente.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

In rari casi il prodotto pud provocare una reazione allergica.
MODALITA DI CONSERVAZIONE

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

Non congelare. Non esporre a fonti di calore.



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

Regenyal Armonia is a resorbable medical device (sterile, apyrogenic and
physiological gel) to be used as filler for the correction of hypotrophy and
1o increase the volumes of the male and female genital areas. 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 1x3ml

© package leaflet

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

 adhesive tabs to be applied to the patient card for product traceability.
* 1 needle and 1 cannula

METHOD OF ACTION

Regenyal Armonia must be injected into the subcutaneous tissue for
supplementation of the extracellular matrix and tissue volume increase.
INTENDED USE

Regenyal Armonia is @ medical device made in compliance with Directive
93/42/EEC as amended and added, intended for the treatment of male
or female genital areas, in cases of hypotrophy and atrophy of the labia
majora, volumetric increase of the pubis, volumetric increase of the penis.
The outcomes of the procedure depend on the nature of the issues, re-
sults being the better the less noticeable the nature of the defect.
DIRECTIONS FOR US|

Prior to any procedure with Regenyal Armonia, the doctor must conduct
adequate anamnesis and an overall assessment of the patient's condi-
tion, to ensure the absolute absence of contraindications to the implant.
The areas to be treated must be identified and assessed based on criteria
to do with lines and symmetry one must adhere to.

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

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

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

Extract the syringe from the blister, remove the top as shown in the 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 Armonia is administered with a sterile needle-cannula com-
pliant with Luer-Lock standards with standardised fittings, included in
the package.

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

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

DOSE AND ADMINISTRATION

The volumetric markings on the syringes have indicative purposes, and
the dosage to be used for the individual case is at the doctor’s discretion.
The frequency with which to repeat the procedure depends on several
factors, concerning both the patient’s physiology (skin type, individual
metabolism, anatomy, age) and lifestyle. Another factor to be taken into
account is related to the chosen implant techniques. The procedure
should be repeated periodically in order to maintain the results achieved,
every 5 - 6 months.

75mg/3 g
...0.8.3¢0

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 Armonia must not be used on patients suffering from:

o infectious or inflammatory processes close to the area of the procedure
o skin allergy in progress

© known hypersensitivity to Keloids

o allergy to components

© immune system disorders

o 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. Do
not inject close to or during the menstrual cycle.

Use of Regenyal Armonia should be carefully assessed by the physician
on a case by case basis in patients who have been or are currently suf-
fering from cancer in areas near the injection site and do not perform
treatment in the case of progressive disease. The doctor must assure
adequate surveillance of treated patients.

After the treatment avoid attending crowded and/or damp places (swim-
ming pool, gym, sauna, Jacuzzi etc.) for at least 10 days.

Avoid sexual intercourse for 5days.

Avoid activities that cause pressure on the treated areas for a few days
(cycling, horse riding etc.)

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

ADVERSE REACTIONS, WARNINGS AND
CONTRAINDICATIONS

As is the case for percutaneous injections, there may be phenomena of:
o inflammatory reaction (redness, swelling, etc.), sometimes associated
with itching and pain at the injection site that usually resolve in a few days
* haematomas

o slight bleeding in treated areas

 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 over
a week or should other side effects appear, the patient must promptly
contact their doctor.

Regenyal Armonia 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 or breastfeeding.

Regenyal Armonia is available in sterile single use packages.

The product must be used immediately after opening.

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

Any unused product must be disposed of,

Do not use the product if the package is damaged.

Do not use jointly with other injectable products, or use on implants per-
formed previously with other injectable products. Perform the treatment
in a suitable facility following the appropriate techniques.

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

Keep away from the reach of children.

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

STORAGE METHODS

Regenyal Armonia must be stored between 2°C and 28°C.

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

Regenyal Armonia est un dispositif médical réabsorbable (gel stérile,
apyrogéne et physiologique) a utiliser comme matiere de remplissage pour la
correction des hypotrophies et pour I'augmentation des volumes des zones
génitales masculines et féminines. Il est composé principalement d'Acide
hyaluronique réticulé d'origine non animale, produit gréce a la fermentation
bactérienne.

COMPOSITION

Acide hyaluronique réticulé 75mg/3 g
Tampon phosphate salin, Eau pour préparations injectables.............. 0837
PRESENTATION 1x3ml

* notice

» emballage blister scellé contenant 1 seringue stérile préremplie a usage
unique

o étiquettes autocollantes & appliquer sur la fiche du patient pour la tracabi-
lité du produit.

1 aiguille et 1 canule

MODES D’ACTION

Regenyal Armonia doit étre injecté dans le tissu sous-cutané pour la sup-
plémentation de la matrice extracellulaire et I'augmentation volumétrique
des tissus

UTILISATION

Regenyal Armonia est un dispositif médical réalisé conformément & la Di-
rective 93/42/CEE et modifications et intégrations successives, desting
au traitement des zones génitales masculines ou féminines, dans les cas
d’hypotrophie et atrophie des grandes levres, augmentation volumétrique du
pubis, augmentation volumétrique du pénis.

Les résultats de I'intervention dépendent de la nature du probleme ; moins la
nature du défaut est évidente, meilleurs seront les résultats.

MODE D’EMPLOI

Avant d'utiliser Regenyal Armonia, le médecin conduira une anamnése ap-
propriée du patient et une évaluation globale de son état afin de s’assurer de
I'absence absolue de contre-indications a I'implantation. Les zones & traiter
sont identifiées et évaluées en tenant compte des critéres relatifs aux lignes
et symétries a suivre.

Le traitement peut étre pratiqué sous anesthésie locale pour garantir le con-
fort du patient.

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

L'injection sera effectuée apres asepsie de la zone a traiter.

Extraire la seringue du blister, retirer le capuchon comme illustré sur la fi-
gure et bien visser I'aiguille ou la canule sur le dispositif Luer-Lock, avec
la protection.

Enlever la protection seulement avant I'intervention.

Regenyal Armonia s'administre avec une aiguille-canule stérile conforme aux
standards Luer-Lock avec raccords normalisés, inclue dans la confection.
L'injection devrait étre effectuée au niveau du tissu sous-cutané superficiel ;
la procédure est toutefois a la discrétion du médecin et dépend de la correc-
tion que I'on désire effectuer, ainsi que de la méthode adoptée.

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

DOSE ET MODE D’ADMINISTRATION

La graduation volumétrique reportée sur les seringues est indicative : le
médecin appliquera le dosage selon le cas.

La périodicité selon laquelle répéter I'intervention dépend de différents
facteurs concernant la physiologie du patient (type de peau, métabolisme
individuel, anatomie, &ge) et son style de vie ; tout autre élément de con-
sidération est relatif a la technique d'implantation adoptée. Pour maintenir les
résultats du traitement, il est opportun de répéter I'intervention périodique-
ment, tous les 5 - 6 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 Armonia sur des patients avec :

« infections ou inflammations prés de la zone & traiter

« allergie cutanée en cours

 hypersensibilité reconnue envers les chéloides

* allergie aux composants

 dysfonctions du systeme immunitaire

« états pathologiques chroniques de la peau

« dysfonctions a la charge des facteurs de coagulation ou en cas de thérapie
anticoagulante en cours.

A proximité du traitement, il est opportun que le patient évite de prendre des
substances (aspirine, 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.
Injecter loin des regles.

Lutilisation de Regenyal Armonia doit étre évaluée attentivement par le
médecin au cas par cas, chez les patients qui ont eu ou ont une néoplasie
prés du site d'injection ; ne pas soumettre au traitement en cas de maladie
évolutive. Le médecin devra garantir une surveillance adéquate des patientes
traitées.

Apres le traitement, éviter de fréquenter des endroits hondés et/ou humi-
des (piscine, salle de gym, sauna, hydromassage, etc.) pendant au moins
10 jours.

Eviter les rapports sexuels pendant 5 jours.

Eviter pendant quelques jours toute activité exercant une pression sur les
zones traitées (bicyclette, équitation, etc.).

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 :

 réactions inflammatoires (rougeur, cedeme, etc.), quelques fois associées a
démangeaisons et douleur au toucher, sur le site d'injection, qui disparaissent
généralement en quelques jours

* hématomes

* saignement léger dans les zones traitées

 durcissement ou nodules sur le point de I'injection

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

Ces phénomenes disparaissent généralement en quelques jours. Toute per-
sistance de réactions au-dela d'une semaine ou tout autre effet collatéral
doivent étre signalés par le patient au praticien dans les meilleurs délais.
Regenyal Armonia est administré par voie sous-cutanée et ne doit pas étre
injecté dans un vaisseau sanguin.

Aucun surdosage ou interaction médicamenteuse n'a été signalée.

Ne pas utiliser en cas de grossesse ou d'allaitement.

Regenyal Armonia est disponible en boites stériles a dose unique.

Utiliser le produit immédiatement aprés ouverture.

Ne pas réutiliser les contenus pour des applications successives ou sur des
patients différents.

Tout produit inutilisé doit tre éliming.

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

Ne pas utiliser en méme temps que d'autres produits injectables, ni utiliser
sur des implants précédents avec d'autres produits injectables. Traiter dans
un environnement adéquat en observant les techniques appropriées.
Remplir les étiquettes autocollantes se trouvant dans la boite et en appliquer
une sur la fiche du patient, conservée au cabinet médical, et remettre I'autre
au patient.

Tenir hors de la portée des enfants.

Dans des cas rares, le produit peut provoguer une réaction allergique
MODALITE DE CONSERVATION

Conservation de Regenyal Armonia 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 Armonia es un producto sanitario reabsorbible (gel estéril, apirdgeno
y fisiologico) que se usa como relleno para corregir hipotrofias y para aumen-
tar el volumen de las dreas genitales masculinas y femeninas. El componente
principal es el Acido hialuronico reticulado de origen no animal, producido
mediante fermentacion bacteriana.

COMPOSICION

Acido hialurénico reticulado 75mg/3g
Tampdn fosfato salino, Agua para soluciones inyectables. ..qh3g
ENVASE 1x3 mi

* prospecto

1 blister sellado con 1 jeringuilla estéril precargada monodosis/de un solo uso
 pegatinas adhesivas para pegar en la ficha del paciente para la trazabilidad
del producto.

®1agujay1canula

TIPO DE ACCION

Regenyal Armonia debe inyectarse en el tejido subcutdneo para suplementar la
matriz extracelular y aumentar el volumen tisular.

USO PREVISTO

Regenyal Armonia es un producto sanitario realizado en conformidad con la
Directiva 93/42/CEE y siguientes modificaciones e integraciones, destinado al
fratamiento de las dreas genitales masculinas o femeninas, en casos de hipo-
trofia y atrofia de los labios mayores, aumento volumétrico del pubis, aumento
volumétrico del pene.

Los resultados de la intervencién dependen de la naturaleza del problema,
se consiguen resultados mejores cuando la naturaleza del defecto es menos
evidente.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cualquier intervencion con Regenyal Armonia, el médico debe ela-
borar un historial clinico adecuado y una evaluacion global de las condiciones
del paciente, para asegurarse de que no existan contraindicaciones para el
uso del sistema.

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

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

Como prevencion, el médico debe informar al paciente sobre los modos de in-
tervencion, su naturaleza, advertencias, precauciones y posibles resultados in-
dividuales, sobre posibles respuestas adversas, sobre la duracion temporal de
espera del tratamiento y sobre la posibilidad de una intervencion complemen-
taria para el mantenimiento y/o la definicién detallada del resultado obtenido.

La zona de intervencion se debe limpiar con soluciones antisépticas antes de
efectuar la inyeccion.

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.

Quitar ésta Ultima sélo cuando se vaya a efectuar la operacion.

Regenyal Armonia se suministra con una aguja-canula estéril, conforme a los
estandares Luer-Lock con racores normalizados, incluida en el envase.

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

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

DOSIS Y SUMINISTRACIO!

La graduacion volumétrica indicada en las jeringuillas tiene sélo un valor indi-
cativo: 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, anatomfa,
edad...) y el estilo de vida; otro elemento que se debe tener en cuenta es la
técnica de implantacion adoptada. Para mantener los resultados obtenidos a
lo largo del tiempo, es recomendable repetir la intervencién periddicamente
cada 5 - 6 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 tra-
tamiento.

Regenyal Armonia no debe utilizarse en pacientes con:

 procesos infecciosos o inflamatorios cercanos a la zona de aplicacion;

* alergia cuténea en curso

* hipersensibilidad aguda a los queloides;

* alergia a los componentes;

« disturbios del sistema inmunitario;

 estados patolégicos 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 la fluidez de la sangre, para
reducir lo més posible la equimosis 0 el sangrado de las zonas inyectadas.
Inyectar lejos del ciclo.

El uso de Regenyal Armonia debe ser evaluado atentamente por el médico
en el caso de pacientes que estén afectados o hayan estado afectados por
neoplasias en las areas cercanas al punto de la inyeccion; no efectuar el tra-
tamiento en caso de enfermedad evolutiva. El médico tendré que garantizar un
seguimiento adecuado de las pacientes tratadas.

Después del tratamiento, evite ir a lugares con demasiada gente y/o hime-
dos (piscinas, gimnasios, saunas, hidromasajes, etc.) durante 10 dias como
minimo.

No tenga relaciones sexuales durante 5 dias.

Evite durante unos dias las actividades que causen presion en las zonas trata-
das (bicicleta, equitacion, etc.).

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 percuténeas, pueden producirse
fenomenos de:

 reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, etc.), a veces con prurito
y dolor en el punto de la inyeccion, que generaimente se resuelven en pocos
dias ;

* hematomas

* ligero sangrado en las dreas tratadas

* 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
mas de una semana o en caso de aparicion de otros efectos colaterales, el
paciente debe acudir al médico de inmediato.

Regenyal Armonia se suministra por via intracuténea y no se debe inyectar en
05 vasos sanguineos.

No se conocen fendmenos de sobredosis o interaccién con otros farmacos.
No use este medicamento si esta embarazada o en periodo de lactancia.
Regenyal Armonia se presenta en envases estériles de un solo uso.

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

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

El exceso que no se utilice se debe tirar.

No utilice el producto si el envase estuviera dafiado.

No lo utilice junto con otros inyectables, ni lo utilice en equipos empleados
anteriormente con otros inyectables. Efectle el tratamiento en un ambiente
aséptico, respetando las técnicas apropiadas.

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 Armonia se debe conservar entre 2° Cy 28° C.

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



Das Produkt ist zur ausschlieBlichen Verwendung durch medizinisches Personal
bestimmt. Nicht fiir Anwendungen nutzen, die von den in der vorliegenden Pa-
ckungsbeilage angefiihrten abweichen.

BESCHREIBUNG

Regenyal Armonia ist ein resorbierbares medizinisches Produkt (steriles, pyrogen-
freies und physiologisches Gel), das als Filller zur Korrektur von Hypertrophien
und fiir die Volumenerhdhung des ménnlichen und weiblichen Genitalbereichs
verwendet wird. Hauptbestandteil ist die quervernetzte Hyaluronsdure nicht-
tierischen Ursprungs, die durch bakterielle Fermentation hergestellt wird.
ZUSAMMENSETZUNG

Quervernetzte Hyaluronséure 75mg/3 g
Phosphatgepufferte Salzlosung, Wasser fiir Injektionsldsungen ..... ..08.39
VERPACKUNG 1x3ml

o Beipackzettel

o \lersiegelte Blisterpackung mit 1 Einzeldosis in einer sterilen Einwegspritze
o Klebeetiketten fiir die Karteikarte des Patienten, zur Riickverfolgbarkeit des
Produkts.

1 Nadel und 1 Kaniile

WIRKUNGSWEISE

Regenyal Armonia muss fiir die Ergdnzung der extrazellularen Matrix und die
Erhdhung des Gewebevolumens in das subkutane Gewebe eingespritzt werden.
ANWENDUNGSBEREICHE

Regenyal Armonia ist ein in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG und
den folgenden Ergénzungen und Anderungen erzeugtes medizinisches Produkt
fiir die Behandlung des Bereichs der ménnlichen und weiblichen Genitalien im
Fall von Hypertrophie und Atrophie der Schamlippen, erhdhtem Volumen der
Schamgegend, erhdhtem Volumen des Penis.

Die Ergebnisse des Eingriffs hdngen von der Art der Problematiken ab, wobei
die erzielten Ergebnisse besser sind, je weniger offensichtlich die Art der Un-
regelmaBigkeit ist.

ANWENDUNG

Im Vorfeld jeglicher Behandlung mit Regenyal Armonia hat der Arzt eine ange-
messene Anamnese und eine umfassende Erhebung der gesundheitlichen Ver-
fassung 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 Kriterien hinsichtlich der zu verfolgenden
Linien und Symmetrien zu beachten sind.

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

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

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

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

Die Schutzkappe erst unmittelbar vor dem Eingriff abnehmen.

Regenyal Armonia wird mit einer sterilen Nadel-Kaniile geméB Luer-Lock Stan-
dard mit in der Verbindungen, verabreicht.
Die Injektion hat in die oberflachliche Unterhaut zu erfolgen; die Wahl des Vor-
gangs liegt in jedem Fall im Ermessen des Arztes und hangt von der gewiinschten
Korrektur und der angewandten Methode ab.

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

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

Wie oft die Behandlung zu wiederholen ist, hangt von verschiedenen Faktoren ab,
sowohl hinsichtlich der Physiologie des Patienten (Hauttyp, individueller Stoffwe-
chsel, Anatomie, Alter) als auch in Bezug auf den Lebensstil; die angewandten
Behandlungstechniken spielen hierbei ebenfalls eine Rolle. Zur Aufrechterhaltung
der erzielten Ergebnisse sollte die Behandlung regelméBig alle 5 - 6 Monate
wiederholt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wéhrend der Behandlung sind die normalen VorsichtsmaBnahmen fiir perkutane
Eingriffe anzuwenden.

Aufgrund der Art der Behandlung besteht das bekannte Risiko einer Infektion.
Regenyal Armonia darf bei Vorliegen folgender Probleme nicht angewandt wer-
den:

« Infektionen oder Entziindungen in der Néhe des Behandlungsbereichs

© Akute Hautallergien

* Bekannte Hypersensibilitdt gegentiber Keloiden

« Allergien gegeniiber den Bestandteilen

 Storungen des Immunsystems

 Chronische Hauterkrankungen

 Stérungen der Gerinnungsfaktoren oder laufende Behandlungen mit Antiko-
agulanzien.

Der Patient sollte unmittelbar vor der Behandlung die Einnahme von Mitteln (Aspi-
rin, 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 beschrénken. In einem von
der Menstruation entfernten Abstand einspritzen.

Der Gebrauch von Regenyal Armonia muss bei Patienten, die in den Bereichen
in der Nahe der Injektionsstelle unter Tumoren leiden oder gelitten haben, von
Fall zu Fall durch den Arzt beurteilt werden, und die Behandlung ist bei solchen
sich weiter entwickelnden Krankheiten nicht durchzufiihren. Der Arzt muss eine
angemessene Uberwachung der behandelten Patienten gewahrleisten.

Nach der Behandlung mindestens 10 Tage lang stark bevlkerte und/oder feuchte
Orte vermeiden (Schwimmbad, Fitnessstudio, Sauna, Whirlpool, etc.).

5 Tage lang jeglichen Geschlechtsverkehr vermeiden.

Einige Tage lang Tétigkeiten vermeiden, bei denen an den behandelten Stellen
Druck entstehen konnte (Fahrradfahren, Reiten, efc.).

Die Kanilen und Spritzen nach der Verwendung in Ubereinstimmung mit den fiir
Krankenhausabfalle festgelegten Vorschriften entsorgen.
NEBENWIRKUNGEN, WARNUNGEN UND
KONTRAINDIKATIONEN

Wie bei perkutanen Injektionen bekannt, kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
 Entziindungen (R6tung, Schwellung, etc.), manchmal mit Juckreiz und Schmerzen
an der Injektionsstelle verbunden, die aber gewdhnlich innerhalb von wenigen Tagen
verschwinden

 Hamatome

* Leichtes Bluten in den behandelten Bereichen

 Verhdrtungen oder Knoten an der Injektionsstelle;

 Verfarbungen der Haut an der Injektionsstelle;

Diese Nebenwirkungen gehen iiblicherweise im Laufe einiger Tage zuriick. Sollten sie
lénger als eine Woche andauern, oder falls sonstige Nebenwirkungen auftreten, muss
der Patient umgehend seinen Arzt aufsuchen.

Regenyal Armonia wird intrakutan angewendet und darf nicht in die BlutgefaBe
injiziert werden. .

Es sind keine aufgrund von U i oder

mit anderen Medikamenten bekannt.

Nicht wéhrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit anwenden.

Regenyal Armonia ist in sterilen Einzelpackungen erhéltlich.

Das gedffnete Produkt ist zur sofortigen Verwendung bestimmt.

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

Nicht verwendete Produkireste sind zu entsorgen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.

Nicht gleichzeitig mit anderen einspritzbaren Stoffen verwenden, und auch nicht an
Stellen verwenden, die zuvor mit anderen einspritzbaren Produkten behandelt wur-
den. Die Behandlung ist in einer geeigneten Umgebung unter Einhaltung der entspre-
chenden Techniken durchzufiihren.

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

Filr Kinder unerreichbar aufbewahren.

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

Regenyal Armonia bei einer Temperatur zwischen 2°C und 28°C aufbewahren.
Nicht einfrieren. Keinen Warmequellen aussetzen.




Uriin saglik personeli tarafindan ozel kullanima yéneliktir. I
bu agiklayici foyde belirtilenlerden farkli uygulamalar icin asla
kullanmayin.

TANI

Re%enyall-\rmonia, erkek ve kadin jenital bélgelerde hacim artirmak

ve iEotrofi diizeltmeleri igin dolgu malzemesi olarak kullanilacak

rezorbabl (apirojenik ve fizyolojik steril jel), bir tibbi alettir. Ana

bileseni, bakteri fermantasyonu ile tiretilmis hayvansal kkenli ol-

mayan capraz bagli Hiyoltinarik Asittir.

KOMPOZISYON

Capraz bagl hiyoliinarik asit .75mg/3g

Fosfat amponlu tuz ¢ozeltisi, enjekte edilebilir solisyonlar

icin Su yettigi kadar3 g

AMBALAJ 1x3ml

eagiklayici foy

o tek doz/tek kullanimlik 6nceden doldurulmus steril 1 siringa

iceren kapali blister

o {iriin izlenebilirligi icin hasta kartina uygulanacak yapiskan etiket.

1 igne ve 1 kanil

EYLEM YONTEMI

Regenyal Armonia voliimetrik doku biyitme ve ekstraseliiler ma-

triks ilavesi icin deri alti dokusuna enjekte edilir.

KULLANIM AMACI

Regenyal Armonia, 93/42/CEE Direktifi ve miiteakip modifiyeler ve

entegrasyonlara uygun olarak dretilmis, biiyiik dudak hipotrofi ve

atrofisi, pubis volimetrik biiyiitme ve Fenis voliimetrik bﬂzutme

durumlarinda erkek veya kadin jenital bolgelerine miidahaleye

yonelik bir alettir.

Miidahale sonuﬁlan, kusurun niteligi ne kadar az belirgin ise o ka-

dar iyi sonuglar ile sorunlarin tabiatina baglidr.

KULLANIM TALIMATLARI

Regenyal Armoni ile her tiirli miidahale bicimi 6ncesinde, doktor,

implanta herhangi bir kontrendikasron olmadigini garantilemek

Gizere uygun bir anamnezi yiriitmeli ve hasta durumunun kom-

Eleks bir degerlendirmesi yapmalidir. Miidahale edilecek bélgeler
elirlenmeli ve izlenecek hatlar ve simetriye iliskin kriterler goz

oniine alinarak degerlendirilmelidir.

Hastaya gerekli konforun garantilenmesi icin lokal anestezi uygu-

lanabilir.

Doktor, onceden ameliyat yontemi, niteligi, uyarilar, Gnlemler ve

olasi kisisel sonuglar, olumsuz cevap potansiyelleri, uygulamanin

beklenen siiresi ve ulasilan sonucun muhafaza edilmesi ve/veya

aynintili olarak belirlenmesi icin bir ilave ameliyat hakkinda hastayi

bilgilendirmelidir.

Ameliyat bélgesi enjeksiyon yapiimadan 6nce antiseptik soliisyon-

Iariletemizlenmeliciir.

Blisterden sinngayi cekin, sekildeki gibi kapagi gikartin ve igneyi veya

kandli korumae/a sahip luer lock mekanizmasina iyice sabitleyin.

Koruyucuyu yalniz mudahale oncesinde cikarin.

Regenyal Armonia, Luer-lock standartlarna uygun kutu icinde

mevcut normalize edilmis baglantilar ile bir steril igne-kanil ile

tatbik edilir.

Enjeksiyon yiizeysel alt deri hizasinda yapilmalidir; prosediir

doktorun taktirine kalmistir ve uygulanmak istenen diizeltme ve

benimsenen yonteme baglidir.

Prosediir sonunda, uyFuIama yapilan bolgeye, driinin en iyi

sekilde dagilmasini saglamak tizere nazik bir masaj yapilmalidir.

DOZAJ VE TATBIK

Sinngalar tizerindeki volimetrik derece gostergesel degere sahip-

tir: hervaka icin kullanilacak dozaj doktorun taktirine bagldir.

Miidahaleyi tekrar etme periyodu, gerek hasta fizyolojisi (cilt tipi,

kisisel metabolizma, anatomi, yas) gerekse hayat tarzina bagh

geﬁitli faktarlere baghdir; dikkat edilecek diger unsur benimsene-

cek implant tekniklerine iliskindir. Elde edilen sonuclann muhafaza

edilmesi icin miidahalenin her 5, 6 ayda bir periyodik olarak tekrar

edilmesi gerekir.

ONLEMLER

Miidahale sirasinda deri yoluyla uygulanan prosedirler durumun-
da alisilagelmis 6nlemler benimsenmelidir.

Riskler, miidahale tipine bagli yay?ln enfeksiyonlardir.

Regenyal Armonia asagidaki hastalarda kullanilamaz:

o islem bolgesi etrafinda enfeksiy6z veya iltihabi siirecler

o siiregelen deri alerjileri

o Keloyidlere dogru dikkate deger asin hassasiyet

o bilesenlere karsi alerji

o bagisiklik sistemi rahatsizliklan

o kronik deri patolojik halleri

o pihtilasma  faktorlerine bagli rahatsizliklar veya siiregelen
pihtilasma 6nleyici tedaviler durumunda.

Hasta miidahale arifesinde, kan aki kanll?lna etki eden maddeleri
(aspirin, FA.N.S., Vit. E), enjeksiyon bdlgelerinde kanama veya mo-
rarma olasiligini en aza indirgemek iizere kullanmamalidir. Adet
déneminden uzak bir zamanda enjekte edin.

Regenyal Armonia kullanimi, enjeksiyon alanina yakin bélgelerde
neoplazi gecirmis veya bundan halihazirda sikayetci hastalarda her
bir vaka icin doktor tarafindan dikkatle degerlendirilir ve ilerleyen
hastalik durumunda islem uygulanmaz. Doktor, uygulama yapilan
hastalarin uygun sekilde gozetilmesini garanti edecektir.
Uygulamanin ertesinde kalabalik ve/veya nemli ortamlara en az 10
giin girmeyin (havuz, spor salonu, sauna, hidromasaj, vs).

5 giin boyunca cinsel iliski kurmayin.

Birkag iﬂn islem g6rmiis balgeler tizerine baski uygulayan faaliyet-
lerden kacinin (bisiklet, binicilik, vs.).

Kullanim sonrasi igne ve sinngalar tibbi atiklar icin belirtilen pro-
sedrlere gore imha edin. |
OLUMSUZ |  REAKSIYONLAR, UYARILAR VE
KONTRENDIKASYONLAR

Deri yoluyla yapilan enjeksiyon durumunda agagidaki fenomenler
kaydedilebilir:

o bazen enjeksiyon bdlgesinde birkag ?([]n icinde diizelen kaginti ve
agnya eslik eden iltihabi reaksiyonlar (kizariklik, 6dem, vs.)

* hematomlar

o islem gormis bélgelerde hafif kanama

o enjeksiyon noktasinda sertlesme veya nodiiller

o enjeksiyon noktasinda deri renklenme, renk solmasi

Bu fenomenler genelde birkag giin icinde diizelirler. Bir haftadan
uzun siirmesi veya diger yan etkilerin goriilmesi halinde hasta
derhal doktoruna basvurmalidir.

Regenyal Armonia deri yoluyla kullanilir ve kan damarlari yoluyla
enjekte edilmemelidir.

Asin doz veya ilaglar ile etkilesim fenomenleri goriilmemistir.
Hamilelik veya emzirme déneminde kullanmayin.

Regenyal Armonia steril tek kullanimlik paketlerde bulunur.

Uriin agildiktan sonra derhal kullaniimalidir.

Icerigin miteakip uygulamalarda ve farkli hastalar tzerinde tekrar
kullaniimasi yasaktir.

Kullaniimayan fazlalik imha edilmelidir.

Uriin ambalajt hasar?ﬁrmﬂ% ise kullanmayin.

Ne diger enjekte edilebilenler ile birlikte ne de diger enjekte edi-
lebilenlerin L’ijgulandlgl implantlar tzerinde kullanmayn. Islemi
uygun ortamda uygun teknikler ile uygulayin.

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

Cocuklarin ulasamayacaklar ﬁerde saklayin.

Nadir durumlarda iiriin alerjik bir reaksiyona neden olabilir.
SAKLAMA YONTEMI

Regenyal Armonia 2°C ila 28°C derece arasinda saklanmalidir.
Dondurmayin. Ist kaynaklarina maruz birakmayin.



Produsul este destinat utilizarii exclusive de cétre personalul medi-
cal. A nu se utiliza pentru aplicatii diferite de cele indicate in acest
Brosped.
ESCRIERE
Regenyal Armonia este un dispozitiv medical resorbabil (gel ste-
ril, apirogen si fiziologic) care se va utiliza ca si agent de umplere
pentru corectia hipotrofiilor si pentru mérirea volumului zonelor
genitale masculine si feminine. Componenta principald este Acidul
ialuronic, reticulat de origine non animald, produs prin interme-
gig\ rocesului de fermentare bacteriand.
Ac}d hiall‘xrohicrmirnlat o g?m 9/3 g
Solutie salind tamponata cu fosfat, Apa pentru preparate injectabile .q...3
CUTE1x3mIp pepentuprep : -
® prospect
eblister sigilat continand 1 siringd sterilé preumpluta monodozé /de unica
folosintd
ectichete autoadezive de aplicat pe fisa pacientului pentru trasabi-
litatea produsului.
*1acsi1 canula
MODALITATE DE ACTIUNE
Regenyal Armonia trebuie injectat in tesutul subcutanat pentru su-
limentarea matricei extraceﬂulare si cresterea in volum a tesutului.
ESTINATIA DE UTILIZARE
Regenyal Armonia este un dispozitiv medical realizat in con-
formitate cu prevederile Directivei 93/42/CEE cu modificarile si
completdrile ulterioare, destinat tratdrii zonelor genitale masculine
si feminine, in cazurile de hipotrofie si atrofie a labiilor mari, pentru
cresterea in volum a pubisului si cresterea in volum a penisului.
Rezultatele interventiei depind de natura problemelor. Cu cat natu-
ra defectu\ui este mai putin evidenta, cu atat rezultatele vor fi mai

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Tnainte de orice forma de interventie cu Regenyal Armonia, medicul
trebuie s3 efectueze o anamneza completd a pacientului §i o eva-
luare globald a conditiilor acestuia, pentru a se asigura ca nu exista
contraindicatii pentru implant.
Zonele care urmeaza sa fie tratate trebuie identificate si evaluate tinand
cont de criteriile privind liniile si simetriile care trebuie urmate.
Tratamentul poate fi aplicat sub anestezie locald pentru a asigura con-
fortul necesar pacientului.
Medicul trebuie sd informeze in prealabil pacientul cu privire la
modalitatile de interventie, natura, avertismentele, precautiile si posibi-
lele rezultate individuale, posibilele reactii adverse, durata preconizata
a tratamentului si eventuala necesitate de efectuare a unui tratament
s%p\imemav pentru mentinerea si/sau definirea in detaliu a rezultatului
obfinut
Zona de interventie trebuie curitatd cu solutii antiseptice fnainte de
injectarea produsulm
Scoateti smn%a din blister, scoateti capacul cain figura si nsurubati bine
acul sau canula la luer-lock, prevazute cu protectie.
Inldturati aceastd protectie numai fnainte de aplicare.
Regenyal Armonia se administreaza cu un ac-canuld steril conform stan-
dardului Luer-Lock cu racorduri normalizate, inclus n ambalaj.
Injectia trebuie efectuatd la nivelul stratului subcutanat superficial; pro-
cedura este in orice caz la discretia medicului si depinde de corectia care
se doreste a fi efectuatd si de metoda adoptatd.
La incheierea procedurii se recomanda masarea delicatd a zonei tratate
entru a permite o distribuire optima a produsului.
OZARE $1 MOD DE ADMINISTRARE
Gradatia volumetrics de pe siringd este orientativd: doza utilizatd
este la discretia medicului in functie de fiecare caz in parte.
Frecventa cu care trebuie repetatd interventia depinde de mai multi
factori, cum sunt fiziologia pacientului (tipul de piele, metabolismul
individual, anatomie, varstd) si stilul de viatd. Un alt element care
trebuie luat i considerare este legat de tehnicile de implant adop-
tate. Pentru a mentine rezultatele obtinute se recomanda repetarea
periodica a tratamentului, la fiecare 5 - 6 luni.

PRECAUTII
In timpul tratamentului trebuie adoptate masurile de precautie
obisnuite pentru procedurile percutanate.
Riscurile sunt cele comune de infectie legate de tipul de tratament.
Regenyal Armonia nu trebuie utilizat in cazul pacientilor care sufera de:
o infectii sau inflamatii Tn apropierea zonei de interventie
® alergie cutanata in curs
* hipersensibilitate cunoscutd la cheloide
o alergie la compusi
o afectiuni ale sistemului imunitar
o stari patologice cronice ale pielii
. afec?iuni ale factorilor de coagulare sau in cazul tratamentelor anti-
coagulante in curs.
Inainte de tratament pacientul trebuie sd evite administrarea
substantelor (aspirind, FAN.S., Vit. E) care actioneazd asupra fluiditatii
sangelui, pentru a reduce la minim posibilitatea de aparitie a vanatailor
sau a sangerdrilor la nivelul zonelor injectate. A se injecta la distanta
de ciclul menstrual.
Utilizarea produsului Regenyal Armonia trebuie evaluata cu atentie de
catre medic in cazul pacientilor care au suferit sau suferd de afectiuni
neoplazice in zonele din apropierea locului de injectare, iar tratamen-
tul nu se va efectua in cazul bolii evolutive. Medicul are obligatia de a
asigura supravegherea adecvata a pacientelor tratate.
Dupa tratament evitati frecventarea locurilor aglomerate si/sau umede
(piscine, sdli de sport, saune, hidromasaj etc. timp de cel putin 10 zile.
Evitati contactul sexual timp de 5 zile.
Evitafi timp de cateva zile activitati care exercitd presiune asupra zone-
lor tratate (ciclism, echitatie etc.).
Dupé utilizare eliminati acele si siringile conform procedurilor privind
de eurile spitalicesti.

REACTII DVERSE AVERTISMENTE $I CONTRAINDICATII
Ca si in cazul tuturor injectiilor percutanate, pot aparea fenomene
precum:
o reactii inflamatorii (inrosire, edem, etc.), asociate uneori cu prurit si
dureri in zona de injectie care in general dispar de la sine Tn cateva zile
 hematoame
® 0 usoara sangerare din zonele tratate
o intarirea 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 reacfii timp de mai mult de o saptiménd sau aparitia altor
efecte secundare trebuie comunicatd imediat medicului.

%enya\ Armonia trebuie utilizat numai pe cale intracutanata i nu
trebuie injectat in vasele sangvine.
Nu se cunosc cazuri de supradozaj sau interactiune cu medicamente.
Anu se utiliza in timpul sarcinii sau alaptdrii.
Regenyal Armonia este disponibil in ambalaje sterile de unicé folosintd.
Asse utilizaimediat dupd deschidere.
Este interzisd reutilizarea continutului pentru aplicatii ulterioare sau
pentru pacienti diferiti.
Produsul neutilizat trebuie eliminat.
Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat.
A nu se utiliza impreund cu alte produse injectabile sau in cazul im-
planturilor efectuate anterioar cu alte produse injectabile. Efectuati tra-
tamentul intr-un mediu corespunzator respectand tehnicile adecvate.
Completati etichetele adezive aflate Tn ambalaj si aplicati una re
fisa pacientului pastratd la sediul cabinetului medical, ar cealaltd
Tnména}iro pacientului.
Anu se lasa la indemana copiilor.
In cazuri var&produsul oate provoca o reactie alergica.
MOD DE PAST Ep
;agitcragu Regenyal Armoma la o temperaturd cuprinsa intre 2°C si

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

OPIS

Regenyal Armonia to resorbowalny wyréb medyczny (jatowy, apirogenny
i fizjologiczny Zel) do stosowania jako wypetniacz do korekcji hipotrofii i
do zwiekszania objetosci meskich i Zeriskich narzadéw piciowych. Jego
glownym sktadnikiem jest usieciowany kwas hialuronowy pochodzenia
niezwierzecego, wytwarzany droga fermentacji bakteryjnej.

SKEAD

Usieciowany kwas hialuronowy
Roztwér soli fizjologicznej z buforem fosforanowym, woda
do wstrzykiwan qs.39
OPAKOWANIE 1x3ml
«ulotka informacyjna
« blister zawierajacy 1 sterylng strzykawke wstepnie napefniong jedng
dawka / do jednorazowego uzytku
« etykiety samoprzylepne naklejane na karcie pacjenta celem utatwienia
identyfikacji produktu.
+1iglai 1 kaniula
SPOSOB POSTEPOWANIA
Regenyal Armonia nalezy wstrzykna¢ do tkanki podskornej w celu suple-
mentacji macierzy pozakomorkowej i zwigkszenia objetosci tkanki.
PRZEZNACZENIE
Regenyal Armonia to wyréb medyczny wykonany zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG i pdzniejszymi zmianami i uzupeinieniami, przeznaczony do
leczenia okolic meskich lub Zerskich narzadéw piciowych, w przypadku
hipotrofii i atrofii warg sromowych, powiekszania wzgérka tonowego,
powigkszania pracia.
Rezultaty zabiegu zalezg od charakteru probleméw, a jego skuteczno$¢
jest tym wigksza, im mniej widoczny jest rodzaj zmiany.
INSTRUKCJA UZYCIA
Przed jakimkolwiek rodzajem zabiegu z uzyciem Regenyal Armonia
lekarz musi przeprowadzi¢ dokfadny wywiad z pacjentem, facznie ze
szczeglowym badaniem stanu jego zdrowia celem wykluczenia jakichkolwiek
przeciwwskazan.
Okolice ciata poddawane zabiegowi nalezy starannie sprawdzi¢, z
uwzglednieniem kryteriow odnoszacych sie do linii i symetrii, ktérych nalezy
przestrzegac.
Celem zwigkszenia komfortu pacjenta mozna podac miejscowe znieczulenie.
Lekarz powinien poinformowac wczesniej pacjenta o metodzie przeprowadza-
nia zabiegu, jego rodzaju, ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci i mozliwych
indywidualnych wynikach, a takze o potencjalnych skutkach niepozadanych,
0 oczekiwanym czasie trwania leczenia oraz mozliwosci dodatkowego zabiegu
podtrzymujacego iflub szczegdlowego okreslenia osiagnietego rezultatu.
Przed rozpoczeciem zabiegu wybrana partig skory nalezy przemy¢ roztworem
antyseptycznym.
Wyjaé strzykawke z blistra, zdja¢ nasadke zgodnie z rysunkiem i dobrze
nakreci¢ igte lub kaniulg na koricowke typu luer-lock, razem z ostonka.
Ostonke nalezy zdjaé bezposrednio przed zabiegiem.
Regenyal Armonia jest podawany znajdujaca si¢ w opakowaniu sterylng
igla-kaniulg speiniajaca wymogi standardu Luer-Lock ze znormalizowanymi
Zlaczkami.
Srodek nalezy wstrzykiwa¢ w powierzchowna, tkanke podskoma, niemniej
jednak stosowana procedura zalezy od opinii lekarza, od pozadanych wynikow
korekeji i od przyjetych metod.
Po zakoriczeniu procedury zaleca si¢ delikatne rozmasowanie skory, aby
za EWNIC 0 ﬁma\ne 10Z] rowadzeme produktu.

BOZOWA NIE
Namesmna na strzykawke podma&ka ma charakter orientacyjny: to lekarz
decyduje o wielkosci podawanej dawki w kazdym indywidualnym przypadku.
Czestotliwosé powtarzania zabiegu zalezy od wielu czynnikow dotyczacych
zarowno fizjologii pacjenta (rodzaj skry, indywidualny metabolizm, anatomia,
wiek), jak i od stylu zycia. Innym elementem, jaki nalezy uwzglednic, jest zasto-
sowana technika implantacji. Celem podtrzymania uzyskanych wynikéw zaleca
sie okresowe powtarzanie zabiegu co 5 - 6 miesiecy.
SRODKI OSTROZNOSCI
Podczas zabiegu nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci
przewidzianych dla zabiegow przezskornych.
Zagrozenia dotycza w gtéwnej mierze zakazer typowych dla danego zabiegu.

75mg/3 g

Zabiegom z uzyciem Regenyal Armonia nie nalezy poddawa¢ pacjentow, u
ktérych stwierdzono:

+ procesy zakazne lub zapalne
biegowi,

« trwajca alergie skoma,

« sklonnos¢ do powstawania bliznowcow,

« alergie na sktadniki,

« zaburzenia systemu odporno$ciowego,

« przewlekte 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 pacjen-
ta substancji (aspiryna, niesteroidowe leki przeciwzapalne, witamina E)
wplywajacych na ptynnos¢ krwi, co ma na celu maksymalne ograniczenie ryzy-
ka zasinienia lub krwawienia w nastrzykiwanych partiach skory. Wstrzykiwac
po uplywie pewnego czasu od miesiaczki.

Lekarz powinien dokfadnie oceni¢ zastosowanie Regenyal Harmony indywi-
dualnie dla kazdego z pacjentdw dotknigtych neoplazjg w okolicach miejsca
wstrzyknigcia i nie powinien wykonywa¢ zabiegu w przypadku postepujacej
choroby. Lekarz powinien zapewni¢ odpowiednig obserwacje poddawanych
zabiegowi pacjentek.

Po zabiegu unika¢ zattoczonych iflub wilgotnych pomieszczen (basen,
sitownia, sauna, jacuzzi itp.) przez co najmniej 10 dni.

Unika¢ wspdtzycia piciowego przez 5 dni.

Przez kilka dni unika¢ czynno$ci wywierajacych nacisk na poddane zabiegowi
okolice (jazda na rowerze, jazda konna itp.).

Zuzyte igly i strzykawki nalezy i ¢ zgodnie z p
obowigzujacymi w zakresie odpaddw szpitalnych.

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

« reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek itd.) czasami powigzane ze
$wigdem i bélem w miejscu wstrzykniecia, ktore ustepuja zwykle w ciagu
kilku dni;

« krwiaki;

« lekkie krwawienie leczonych miejsc;

« stwardnienie lub guzki w miejscu wstrzyknigcia;

« zmiana koloru skdry w miejscu wstrzyknigcia.

Zazwyczaj tego typu niedogodnosci ustepuja samoistnie po uplywie
kilku dni. W razie utrzymywania si¢ powyzszych reakcji lub w przypadku
wystapienia innych objawow niepozadanych przez okres diuzszy niz jeden
tydzien pacjent powinien bezzwlocznie zasiggna¢ porady wiasnego lekarza.
Regenyal Armonia nalezy stosowac $rodskomnie i nie nalezy go wstrzykiwaé
do naczyn krvwonosnych

ZJaW|ska lub niepoz h reakeji w pot iu z lekami
nie s3 znane.

Nie stosowac w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Regenyal Armonia jest dostepny w sterylnych opakowaniach jednorazowego
uzytku.

Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

Zabrania sig ponownego wykorzystywania zawartoci opakowania do ko-
lejnych zabiegéw lub do zabiegéw wykonywanych u innych pacjentow.
Niewykorzystane resztki nalezy poddac utylizacji.

Nie stosowa¢ produktu, jezeli opakowanie ulegto uszkodzeniu.

Nie stosowac razem z innymi wstrzykiwanymi substancjami ani do implan-
tacji, ktére zostaty wczesniej wykonane z uzyciem innych wstrzykiwanych
substancji. Zabiegi nalezy przeprowadza¢ w adekwatnym $rodowisku,
przestrzegajac odpowiednich technik.

Jednq etykiete przylepng z opakowania nalezy wypetnic i wklei¢ do karty
pacjenta przechowywanej w gabinecie lekarskim, a druga wreczy¢ pacjen-
towi.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

w sporadycznych przypadkach produkt moze powodowaé reakcje
alergiczna,

SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Regenyal Armonia nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 28°C.
Nie zamrazac. Przechowywac z dala od zrodet ciepta

w okolicach za-
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0 produto ¢ destinado ao uso exclusivo por parte de pessoal médico. Nao
usar para aplicagbes diferentes daquelas indicadas no presente folheto
ilustrativo.

DESCRICAO

Regenyal Armonia é um dispositivo médico reabsorvivel (gel estéril, api-
rogénico e fisioldgico) para ser utilizado como preenchedor para a corregdo
das hipotrofias e para 0 aumento dos volumes das 4reas genitais masculi-
nas e femininas. O componente principal € Acido hialurénico cross-link de
origem ndo animal, produzido através de fermentacéo bacteriana.
COMPOSICAO

Acido hialurdnico cross-link
Tampao fosfato salino, Agua para solucdes injetéveis
EMBALAGEM 1x3ml

o folheto ilustrativo

o blister selado contendo 1 seringa estéril pré-cheia de dose Unica/de-
scartavel

o etiquetas adesivas a aplicar na ficha do paciente para a rastreabilidade
do produto.

1 agulha e 1 canula

MODALIDADE DE ACAO

Regenyal Armonia deve ser injetado no tecido subcutaneo para a suple-
mentacdo da matriz extracelular e aumento volumétrico do tecido.
DESTINO DE USO

Regenyal Armonia é um dispositivo médico realizado em conformidade
com a Diretiva 93/42/CEE e posteriores alteragdes e integracdes, desti-
nado para o tratamento das dreas genitais masculinas ou femininas, nos
casos de hipotrofia e atrofia dos grandes labios, aumento volumétrico do
plibis, aumento volumétrico do pénis.

0s resultados da intervencao dependem do tipo de problema, com resulta-
dos melhores a medida que o defeito for menos evidente.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Antes de qualquer forma de intervencdo com Regenyal Armonia, 0 médi-
co deve realizar uma adequada anamnese € certificar-se completamente
das condicdes do paciente, para assegurar-se da absoluta auséncia de
contraindicagdes ao implante. As dreas a tratar devem ser identificadas e
avaliadas tendo em conta os critérios relativos a linhas e simetrias a seguir.
Pode ser praticada anestesia local de modo a garantir o conforto ne-
cessario ao paciente.

0 médico deve informar previamente o paciente sobre as modalidades
da intervencdo, a sua natureza, adverténcias, precauces e possiveis
resultados individuais, sobre as potencias reaces adversas, sobre a du-
ragéo temporal do tratamento e sobre a eventualidade de uma intervencao
suplementar para manutencéo e/ou a definicao detalhada do resultado
alcangado.

Adrea de intervencdo deve ser limpa usando solucdes antissépticas antes
da injecéo.

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

Remover esta (ltima apenas antes da intervencao.

Regenyal Armonia é administrado com uma agulha-canula estéril em con-
formidade com as normas Luer-Lock com conexdes normalizadas, incluida
na embalagem.

Ainjecdo deve ser realizada na regido subcuténea superficial; de qualquer
modo o procedimento fica a critério do médico e depende da correcdo que
se deseja realizar e da metodologia adotada.

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

DOSAGEM E ADMINISTRACAO

A graduacdo volumétrica indicada nas seringas tem valor indicativo: cabe
a0 médico decidir a dosagem de produto a usar para cada caso.

A periodicidade com a qual repetir a intervencao depende de vérios 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
consideracao diz respeito as técnicas de implante adotadas. Para que
sejam mantidos os resultados obtidos é adequado repetir a intervencdo
periodicamente, a cada 8 - 12 meses.

PRECAUCOES

Durante a intervengdo sdo adotadas as precaugdes habituais no caso de
procedimentos percutaneos.

0s riscos sdo aqueles comuns de infecdo relativos ao tipo de tratamento.
Regenyal Armonia nao deve ser usado em pacientes afetados por.

* infecdes ou inflamagdes perto da area de intervencdo

* alergia cutdnea em curso

* hipersensibilidade conhecida para com os queldides

o alergia aos componentes

o disturbios do sistema imunitério

o estados patoldgicos cronicos da pele

o distlrbios relacionados com fatores de coagulag&o ou no caso de tera-
pias anticoagulantes em curso.

0 paciente deve evitar, perto das datas dos tratamentos, de tomar substan-
cias (aspirina, FAN.S., ) que agem na fluidez do sangue, de modo a
reduzir ao minimo a possmlhdade de provocar equimoses ou fazer sangrar
as dreas injetadas. Injetar em um periodo distante do ciclo.

0 uso de Regenyal Armonia deve ser atentamente avaliado pelo médico
conforme 0 caso nos pacientes que foram ou so afetados por neoplasia
nas éreas préximas do local de injecéo e ndo efetuar o tratamento no caso
de doenca evolutiva. O médico deverd garantir uma adequada supervisao
dos pacientes tratados.

Apbs o tratamento, ndo frequentar locais cheios de gente e/ou humidos
(piscina, gindsio, sauna, hidromassagem, etc. durante pelo menos 10 dias.
Evitar relagdes sexuais durante 5 dias.

Evitar durante alguns dias atividades que causem pressdo nas zonas trata-
das (bicicleta, equitacao, etc).

Apds o uso eliminar as agulhas e as seringas de acordo com os procedi-
mentos indicados para os residuos hospitalares. _

REACOES ADVERSAS, ADVERTENCIAS E CON-
TRAINDICACOES

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

o reacdes inflamatorias (vermelhiddo, edema, etc.), eventualmente asso-
ciadas a prurido e dor no local de injegdo que geralmente se resolvem
em poucos dias

ehematomas

* ligeiro sangramento nas dreas tratadas

* endurecimento ou nédulos no ponto da injeéo

o coloracdo/descoloracdo da pele no ponto de injecdo

Geralmente estes fenomenos passam em poucos dias. Se persistirem
por mais de uma semana ou Se aparecerem outros efeitos colaterais, o
paciente devera consultar imediatamente o seu médico.

Regenyal Armonia é utilizado por via intracuténea e no deve ser injetado
n0S vasos sanguineos.

Nao sdo conhecidos fendmenos de dose excessiva ou interagdo com
férmacos.

Nao utilizar durante a gravidez ou a amamentagéo.

Regenyal Armonia esta disponivel em embalagens de uso tnico estéreis.
0 produto, uma vez aberto, deve ser utilizado imediatamente.

£ proibida a reutilizagdo do conteido para aplicagdes posteriores ou em
pacientes diferentes.

0 excesso ndo usado deve ser eliminado.

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada.

Néo utilizar em conjunto com outros produtos injetéveis, nem utilizar em
implantes realizados anteriormente com outros produtos injetéveis. Fazer
0 trgtamemo em um ambiente adequado observando as técnicas ade-
quadas.

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

Manter fora do alcance das criancas

Em raros casos, 0 produto pode provocar uma reado alérgica.
MODALIDADE DE CONSERVACAO

Regenyal Armonia deve ser conservado entre 2°C e 28°C.

Nao congelar. Nao expor a fontes de calor.

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

Regenyal Armonia — tas ir mediciniskais komplekts, kas satur uzsiico$os
pildjumu (sterils, apirogéns un fiziologisks), ko izmanto ka pildvielu hi-
potrofijas korekcija un virieu un sieviesu intimo zonu kontira plastikai.
Ta galvena sastavdala ir Skérssaistita hialuronskabe, kas nav dzivnieku
izcelsmes un tiek iegata bakterialas fermentacijas rezultata.

SASTAVS

a hialuronskabe. 75mgl3 g

Fosfatu salu buferSkidums, tdens injekciju Skiduma
i) agatavosanai
EPAKOJUMS 1x3 ml
* Lieto8anas instrukcija
« hermétiski blisteri, kas satur 1 vienreizlietojamu 8lirci, kas
piepildita ar vienu preparata devu
« noraujamas etiketes-uzlimes, kas paredzétas iellmésanai pacienta
kane lai kontrolétu preparata lieto$anu.

1 adata un 1 katetrs
LIETOSANAS VEIDS
Regenyal Armonia tiek ievadits zemadas taukslant, lai piepilditu arpus$nu
telpu un palielinatu audu apjomu.
PAREDZETA PIELIETOSANA
Regenyal Armonia — tas ir mediciniskais komplekts, kas izgatavots saskana
ar Direktivu 93/42/EEC un sekojo$am izmainam un papildinajumiem, kas
paredzétas virieSu un sievieSu intimo zonu arstésanai kaunuma Iupu h|-
potrofijas vai atrofijas, lai palielinatu kaunuma paaugsti ]
dzimumlocekli.
Operacijas rezultati ir atkarigi no problémas rakstura: jo mazakas ir novir-
zes, jo labaks bis sasniegtais rezultats.
LIEfOSANAS INSTRUKCIJA
Lai iesaktu jebkadas darbibas, izmantojot Regenyal Armonia, arstam javeic
attieciga mediciniska apskate un janovérté kopéjais pacienta stavoklis, lai
parliecinatos, ka nav nekadu kontrindikaciju preparata lieto$anai.
Korigéjamas zonas tiek identificétas un novértétas, nemot véra
attiecinamos formas un simetrijas kritérijus.
Var pielietot vietéjo anestéziju, lai nodrosinatu pacientam nepiecieSamo
komfortu.
Arstam |epr|eks japazino pamenlam par |eJauksanas veidu, ta raksturu,
bridina piesardzibas un 3 individualajiem
rezultatiem, par iespéjamam nepatikamajam reakcijam, par operacijas
atlikSanas laiku un par talakas iejauk$anas iesp&jamibu, lai uzturétu/vai
detalizéti novertétu sasniegtos rezultatus.
lejauk8anas apgabalu janotira ar antiseptisku $kidumu pirms injekciju
izdaridanas.
Iznemiet §lirci no blistera, nonemiet uzgali, ka paradits attéla, un pievelciet
adatu vai drenazas caurultti ar luera aizbazni, komplekta ar aizsardzibu.
Novelciet vacinu tiesi pirms operacijas.
Regenyal Armonia tiek ievadits ar sterilu adatu-katetru, kas atbilst
attiecigajam Luer-Lock standartam ar standarta savienojumiem, kas ie-
tilpst komplekta.
Injekcija javeic zem adas; jebkura gadijuma péc arsta ieskatiem procedra
ir atkariga no rezultata, kuru gribat sasniegt, un izvélétas metodes.
Procediras nosléguma iesakdms maigi pamasét adu preparéta
ievadiSanas zona, lai tas optimali sadalitos audos.
LIETOSANAS VEIDS UN DAUDZUMS
Apjoma skalai, kas atrodas uz &irces, ir orientéjo$a nozime: dozu, ko
izmanto katra konkréta gadijuma, nosaka arsts pec saviem ieskatiem.
Biezums, ar kuru tiek veikta operacija, ir atkarigs no dazadiem faktoriem,
tadiem ka pacienta fiziologija (adas tips, individuala vielmaina, anatomija,
vecums), ka ari no dzives veida; cits moments, kas janem véra, ir saistits
ar pielietotajam ievadiSanas metodém. Lai uzturétu sasniegtos rezultatus,
vajadzétu atkartot operaciju katrus 5 - 6 ménesus.

piet. daudz. 3 g

PIESARDZIBAS PASAKUMI
k laika j gro parastie piesardzibas pasakumi

zemadas procedaram.

Infekciju riski ir tadi pasi, ka pie arstéSanas veida.

Regenyal Armonia nedrikst piemérot pacientiem ar:

« infekcijas vai iekaisuma procesiem blakus iejauk$anas zonai

« adas alergiju

« krasi izteiktu jutibu pret Keloidiem

« alergiju pret preparata sastavdalam

« imdnsistémas trauc&jumiem

« hroniskam adas patalogijam

« traucéjumiem, kas saistiti ar koagulacijas faktoriem vai ar noritodu an-
tikoagulantu terapiju.

Pacientam arsté$anas gaitd nedrikst izmantot preparatus (aspirinu,
nesteroidos pretiekaisuma preparatus, vit. E), kuri saskidrina asinis, lai
minimizétu zilumu vai asino$anas rasanas iespéjas zonas, kuras tika veik-
tas injekcijas. Nedrikst ievadit menstruaciju laika.

Regenyal Armonia izmanto$ana bitu arstam rlpigi jaizverte katra
gadijuma pacientiem, kuriem bija vai ir neoplazija tuvu injekcijas vietam
un neveikt arstéSanu progreséjosas slimibas gadijuma. Arstam javeic
attieciga arstéto pacientu novérosana.

Péc arstésanas jaizvairas no parpilditam un/vai mitram vietam (baseina,
trenaZieru zales, saunas, hidromasazas, u.tml.) vismaz 10 dienu laika.
Izvairieties no dzimumsakariem 5 dienas.

Dazas dienas izvairieties no darbibam, kas var spiest uz apstradato vietu
(braukt ar velosipédu, jat ar zirgu, u. tml.).

Péc izmanto$anas utilizéjiet adatas un &lirces saskana ar proceddram, kas
domatas mediciniskajiem atkritumiem.

BLAKNES, BRIDINAJUMI UN KONTRINDIKACIJAS

Zemadas injekciju gadijuma var tikt novérotas $adas paradibas:

« iekaisuma reakcijas (apsartums, tlska, u.c.), reizém saistitas ar niezi un
sapém injekcijas vietd, kas parasti izzid dazu dienu laika

+ hematomas

« nelieli asinsizpludumi apstradatajas vietas

« sacietéjumi vai mezglini injekcijas vieta

+ &das krasas izmainas injekciju vieta

Sis paradibas parasti pariet péc dazam dienam. Ja §is paradibas neizzud
péc nedélas vai ilgak, vai paradas citas blakusparadibas, pacientam
nekavéjosi jagriezas pie arsta.

Regenyal Armonia tiek ievadits zem adas, to nedrikst ievadit asinsvados.
Nav konstatéti pardozé$anas gadijumi vai i ar citiem preparatiem.
Nedrikst izmantot gritniecibas vai ar kriti baro$anas laika.

Regenyal Armonia ir pieejams vienreizlietojamos sterilos iepakojumos.
Péc atvérsanas izstradajums jaizmanto nekavéjoties.

Aizliegta otrreizéja produkta izmantoSana nakamajas operacijas vai citam
pacientam.

Neizmantoto atlikumu jautilize.

Nedrikst izmantot izstradajumu, ja iepakojums ir bojats.

Nedrikst izmantot vienlaicigi ar citiem injekcijas preparatiem, ka
arl operacijam, kuras agrak tika veiktas ar citu injekciju preparatu
izmanto$anu. Veiciet arstéSanu aseptiska vidé, izmantojot atbilsto$as
metodes.

Aizpildiet pasliméjosas efiketes, kas atrodas iepakojuma, un uzliméjiet
vienu uz pacienta kartes, kas glabajas arsta kabineta, otru atdodiet pa-
cientam.

Glabajiet bérniem nepieejama vieta.

Retos gadijumos izstradajums var izsaukt alergisku reakciju.
UZGLABASANAS VEIDS

Regenyal Armonia uzglabat temperatiira no 2 °C lidz 28 °C.

Neiesaldét. Glabat atstatus no siltuma iericém.
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M3nenve npeaHasHayeHo TOMbKO AMS UCTONb30BAHUS MEAULMHCKUMM
paboTHUKkamm1. He UCMONb3oBaTh B LiENsX, HE YKka3aHHbIX B HACcTOSLEM
BKIazbILLE.

OMUCAHMUE

Regenyal Armonia 370 paccacbiBaloLMiics MeAUUMHCKWA npenapat
(CTEpUMbHIN, aNMPOreHHbII U H3NONOTYECKM FeNb) UCTIONb3YeMbIi Kak
HanonHUTeNb ANS KOPPeKLN runepTpotun 1 Ans yBenuueHus obbéma B
30HE MYXCKUX Y KEHCKUX reHuTanuit. OCHOBHBIM KOMMOHEHTOM SIBASiETCA

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Bo Bpewmst I Mepbl np: POXHOCTU

NS YPECKOXKHBIX NPOLIeAYp.

PuCK1 COOTBETCTBYIOT TUNOBbIM MHAEKLIMOHHBIM ANs mnonorvwl npoueaypbl.
Regenyal Armonia He Ly LY
naTonor1amu:

* MIHEKLVOHHbIE M NaTOMNOrM4eckUe NPOLIECCHI B6NM3Y C 30HOM NpoLieaypb!
* akTVIBHas (hopMa KOXHOI anneprum

nonepeyHo-cLUMTas Fmanyponoaaﬂ KuCroTa HexXWBOTHOrO Np

cBep! i0CTb k MManypoHam

NPOU3BEEHHAS C MOMOLLbIO GAKTEPUONOTUYECKOM (DEPMEHTALIMM.
TAB

* @nneprtst K KOMMOHEHTaM
* HapyLLIHVS IMMYHHOV CUCTEMbI

[MonepeyHo-clunTas rnanypoHoBas kucnota.. .75 Mrp/3 tp * XPOHIYECKOE NaTONOr14ECKOE COCTOSHME KOXM

docchatHo-conesoi BydepHblit pacteop, H e Ko 0 * Hapy KoarynsiLMOHHbIX haKTOPOB WNK TEKYLLAR aHTUKOAryNALMOHHas
BOAbI ANS UHBEKLMIA 3mp. Tepanus.

YMNAKOBKA 1x3ml PeKoMeHzyeTest He MPUMEHSTL Npenaparbl nepes NPoBeAeHUeM npoLeaypbl
* BKNabIW (acnvpuH, HMBC, BuT. E) KoTOpbIE BNUSIOT Ha CBEPTLIBAEMOCTb KPOBM, YTOGbI

* repmeTu4HoO yﬂaKOBaHHbM ancTep ¢ 1 3anonHeHHbIM wnpuyem
OEHOﬂODL[MOHHbIM/O/JHOpaSOEbIM
* TarnoHYMKK-HAKENkN, KOTOpble HAaHOCATCA Ha KapTy nauuexta ans
MHopMaLyy o npenapare.
* 1urnav1kadions
CMNoCcoBb AEUCTBUA
Regenyal Armonia BBOAMTCS B MOAKOXHYK TKaHb ANS yBENW4eHUs
BHEKTIETOYHOTO MaTPUKCa 1 YBenuYeHns 0bbEma TkaHeil.
HA3HAYEHME
Regenyal Armonia -3T0 MEQMUMHCKWA Mpenapar, BbINOMHEHHbIA B
COOTBETCTBUY C AMpeKTUBOI 93/42/EC 1 €8 nocnenyHoLVMU M3MEHEHNAMI
 [AONONHERVSIMKA, NPEIHA3HaYeH AS KOCMETOMNOMHECKO MPOLEAYPb! 30Hb!
MY)CKUX W JKEHCKIX FEHUTanui B Clly4ae runoTpochu 1 atpochinin GonbLunx
ry6, yBenuerus obbEma nobika, yBenuuere obbEMa nexuca.
PeaynbTaT npoLeaypbl 3aBUCAT OT MPUPOAbI AEEKTOB, YeM HesaMeTHel
HapyLLUEHWe, TEM BbILLE Pe3yrbTar.
UHCTPYKLUMUU MO NPUMEHEHMUIO
Mepen kaxpoit npoLeaypoit ¢ npenapatom Regenyal Armonia, Bpay AomkeH
cobpaTb aHaMHe3 M MPOBECTM TLATEMbHbIA aHanM3 OBLUETO COCTOSHMS
navuuenTa, 4tobbl YBeAUTLCS B OTCYTCTBUM NPOTUBOMOKA3aHH Kk npenapary.
HeobxoAvMO onpefenuTh W OLEHUTb 30HbI MPOBEAEHUS MpoLeaypbl ¢
yueToM KpUTEPUEB NIMHIN CUMMETPUN.

Moxet MecTHas , 406! 06
yoBCTBO NauuenTa.
Bpay fomkeH npeaBapuTenbHO MPOUHGOPMUPOBaTL NaLeHTa o MeToae
npoBefieHnst  MpoLUeAypbl, €€ Mpupoje, MpeaynpexmeHusX, Mepax
MIPEAOCTOPOKHOCTU M BOIMOKHBIX ~ MHAMBAAYATIbHbIX  Pe3yribTarax,
no Hebnarc peakLuit, ar 0cTH
[DIECTBIS, HeC 0/t poLieAypb! AN
WM yNyuLeHns pesynbTarta.
30Ha npoueaypbl AOMKHA BbiTh OYMLLEHA aHTUCENTUYECKUM PACcTBOPOM
nepeq uHbeKLyed.
BbiHyTb WwnpuL, 13 6rncTepa, CHATL KPbILLKY, kak NOKa3aHO Ha pUCYHKe, U
HafIEXHO HABMHTUTb UFY UMK KAHIOMHO Ha 3alLWILEHHbIN [Tioap-ananTep.
CHATb €10 Nepen npoLieaypoit.
Regenyal Armonia BBOAUTCS CTEpUNbHOI MrNON-KaHIoNel, B COOTBETCTBUN
co cTaHaaptamu Jlyep-Tlok C HOPMAnM30BaHHLIMM NEPEXOAHMKaMM,
BKIIOYEHHBIM B KaXAYI0 YNaKoBKY.
WHbeKuus [OmKHa ObiTb BLINONMHEHa B MOAKOXHbIE CIOW; MpoLeaypa
BbINOMHSETCS M0 YCMOTPEHMIO BPaya 1 3aBUCHT OT HEOBXOAUMON KOPPEKLMA
V NPUMEHSEMOr0 MeToza.
Mo 3aBepLLUEHMIo NPoLIEAYPbI HeC BBIMONHUTL AENMKATHbI MAccax
06paboTaHHoi 30HbI ANS 5
AO3UPOBAHMUE U BBEAEHVIE
O6béMHast lWKkana, MPUBEAEHHAs Ha LINPULAX OPUEHTUPOBOYHA:
[03MPOBKa BBIMONHAETCA MO YCMOTPEHMIO Bpaya U 3aBUCHT OT KaXAOrO
KOHKPETHOTO Cryyas.
YacTota  MpoBefiEHMs  OnepauMM  3aBUCUT  OT  Pa3NAYHbIX
chuauonioruieckux (HakTopoB MaLMeHTa (TN KOXM, WHAWBUAYambHbIA
MeTabonuam, aHaToMusi, BO3PacT), a Takke OT CTUNS XU3HM; crieayeT
YUUTBIBATL  MPUMEHSIEMYl0 TexHMKy WMnnawTa. [ns noaaepxaHus
NOMNY4EHHbIX PE3yrbTaToB NEPUOAMHECKI NOBTOPATL NPOLIEAYpY: kaxable
8-12 mecaues.

Heobxoavmoe

MaKCUMarnbHO COKPaTUTL pucki 0Bpa3oBaHNs reMaToM Wnk KPOBOTEYEHMS

30HbI MHbEKLWN. He BBOANTL BO BPEMSt MEHCTPYaIIbHOO LK.

Vcnonb3osaHue npenapata Regenyal Armonia JomkHO paccmatpuBaThCst

BPA4OM OTAENbHO ANA KKAOro Cnyyas, MMEBLUMX WK UMEIOLLMX OnyXonb

B Onwxaillumx 30HaX M He MPOBOAWTL NpoLEAypy ecrv 3abonesanue

passuBaetcs. Bpay pomkeH obecneuntb  HEOBXOAMMBIA  KOHTPOMb

NaLVMEHTOB, NPOLLEALLIX NPOLeAypY.

Mocne npouenypbl He HaxomuTbCi B MHOFOMOAHBIX/BNAXHBIX MecTax

(6acceitH, TpeHaXEPHBIN 3an, cayHa, kaKyau 1 T.4., He MeHee Yem 10 AHeil.

W36eraTb MonoBbIX KOHTAKTOB B TEYEHM 5 HE.

B TeueHM HecKonbkiX AHelt u3beraTb faBneHns Ha 30HbI, NOABEPKEHHbIE

npouieaype (Benocunes, KoHHbINA CopT 1 T.4.)

Mocre MCNONb30BaHUS  YTWNM3WPOBATb  WMbl W LUMPULBI  COMMAcHo

npoLieaypam, NpeanucaHHbIM 4ns MeAULIAHCKUX OTXOJ0B.

NMOBOYHLIE PEAKLUUU, NPEAYNPEXXAEHUA

U MPOTUBOMNOKA3AHUA

Kak 11 npu ntoBbix BHYTPUKOKHBIX MHBEKLMSX MOTYT UMETb MECTO CrieAlytoLLme

ABMNEHNA:

. peakumst OTéK, U T.JA.), WHOrAa ato

CONPOBOXAAETCA 3yAOM M GONEBbIMIA OLLYLIEHUSM B 30HE MHBLEKLMM,

KoTOpbIe 0BbINHO MPOMaJAIoT Yepes HECKOMBKO AHEN;

* remaToMbl

* Nérkoe KpoBOTEYEHHe B 06paboTaHHoi 30He

* 3aTBEPAEHME UM Y3Mbl B MECTE UHBEKLUN

* NOTEMHEHWE U NOCBET/NEHNE KOXMN B MECTE UHBEKLN

Hacrosiue sBneHust oBbI4HO NPOXOASAT 3a HECKOMbKO AHed. Ecnu oHn He

npoxoasT Gonee ofHOW Hedenu, Wnu Npu NOSBREHMA APYTUX NOBOYHbIX

3cpcheKTOB, NALMEHT JOMKEH CBOEBPEMEHHO 0BPaTUTLCS K Bpauy.

Regenyal Armonia ucnonb3yeTcs BHYTPUKOXHO W He [OMKEH BBOAMTCA B

KPOBEHOCHbIE COCYAbI.

He w3BecTHbl cryyau nepefo3vpoBKW WM B3AUMOAEIACTBAS C APYrM

MEAVLMHCKMI NpenapaTami.

He ucnonb3osaTtb GepeMeHHbIM Ui KOPMALLMM MaTepsiM.

Regenyal Armonia BbinyckaeTcs B CTEPUNbHbIX OAHOPA30BbIX YMaKOBKaX.

[Mocnie OTKPLITIS NpenapaT AOMKeH HEMeANEHHO UCNONb30BATLCS.

3anpeLLeHo MOBTOPHOE WCMIONb30BaHME Ha PasHbIX NaLeHTax.

OcTaBLLeecs nocre NpoLeaypb! BELECTBO, AOMKHO ObITb yTUNM3NPOBAHO.

He ucronbaoBarb npenapar ecr ynakoBka noBpexeHa.

He vcnonb3osatb BMECTE € ApyriiMu MHBEKLMOHHBIMY NpenapaTami, a Tawke

He UCNonb30BaTh Ha paHee BbINOMHEHHbIX UMMSIAHTaX C MOMOLLbIO ApyruX

MHBEKLMOHHBIX NpenapaTtoB. BbiNonHsTL npoLeaypy B COOTBETCTBYIOLIEM
cobniopas le npaBuna.

3anonHuTL 3TUKETKU-HAKMEMKA B YNAKOBKE W HaHECTU OfHY B KapTOuKy

nauuenTa, KOTopast XpaHWUTC B KNuHUKe, Apyras AOMKHA ObiTb BblaaHa

naLyenTy.

XpaHuTb B HEOCTYMHOM ANS fiETeil MecTe.

B pepkux criyyasix NpoayKT MOXET BbI3BaTb annepruyeckyto peakLuio.

CNOCOB XPAHEHMUA

Regenyal Armonia gomkeH xpaHuTbest npu Temnepartype ot 2°C n o 28°C.

He 3amopaxuBaTb. He XpaHuTb PSiiOM C UCTOYHUKaMM Tenna.
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Mpoaykt npi i anst MeaNYHUM He
3aCTOCOBYBATY NPENapar iHakiue, Hix 3a3HayeHo B il nucTis.
onuc

Regenyal Armonia - ue MEAVIHHMM 3acif, WO 3paTHMIA [O PO3CMOKTYBAHHS

3AMNOBIXKHI 3AX0AN
Mig vac nposeaeHHs onepavii NOBUHHI GYTH BXWTI 3BUaitHi 3acTepexHi 3axoau Ans
BHYTPILUHLOUIKIDHIX NIPOLiEAYP.
Puavikn iHcbekuii Ti X cami, ki NoB'si3aHi 3 Tunom 06poGku.
Regenyal Armonia He Cnip 3aCTOCOBYBATH Y NalfieHTiB 3
abo 0BnM3y 30HK BTPYYaHHS
* WKIPHOIO aneprieio
+ rinepyyTnuBicTio fo Kenoipy
* aneprieio Ha KOMMOHEHTH
* IMYHHUMY NIOPYUIGHHSMM
* XDOHI4HUMY XBODOGTUBIMM CTaHaMM WwKipi
* po3najamu, 3anexHAMU Bid (akTopie 3ropTaHa Kposi, aGo y pasi npoBedeHHs
AHTUKOATYNATUBHOT Tepanii.
MlaLjenT i dac NikyBaHKA NOBMHEH YHAKATH MPHIMGHHA npenapaia (acnip,

it renb), skuit ca Ansa Kopexuu
nnmpod)u Ta xomypum nnacmxu YonoBIMX | KiHOWMX iHTUMHAX 30H. Voro
OCHOBHIM ¢ 3wmra i Kucnota

WNAXOM ionori
CKNnAQ
il 3wuTari Kkucnota 75mr/3
DocdatHuit byhepHuit conboBuiA Po34IH, BOAA ANS NPUrOTYBAaHHS PO3UMHY
NS iK' eKuii i K-CTb 3T
YNAKOBKA 1x3mn
+ IHCTPYKLf 3 BAKODHCTaHHS!
+ 3aneyataHuit Gmc'rep, u.w M\CTMTb 1 0 i
i i wnpuy

. iiHi eTuKeTkW Ans
TIOXOKEHHS! MIPOAYKTY.

1 ronka i 1 kaniona
CMnoCIb 3ACTOCYBAHHA
Regenyal Armonia BBOAWTECS Y MIAWKIPHO-KMDOBY TKAHMHY ANS AOMOBHEHHS
N03AKTITUHHOTO MATPUKCY Ta AN 3BiNbIUEHHA OBCATY TKaHUHA.
NMPU3HAYEHHA
Regenyal Armonia - Le Meau4HMit 3acib, BUrOTOBREHMII au:mosinuo 10 [upekTvsu
93/42/EEC 3 3MiHaMu Ta ANA nikyBaHHs
4010BiuMX aB0 XIHOUX HTUMHIIX 30H Y BUNadKax rmmpod)u Ta atpochii cratesux ry6,
ana s6inblens obcary nobika, 36inbweHs obesry CTaTesoro Ynexa.
Pe3ynbTaTit BTpy4aHHs 3anexars Bia XapakTepy npoBNem: o MeHL HasBHMi XapaKTep
nAecbexty, T0 kpauyumy GyayTe peaynbTaTi.
IHCTPYKI J1IA MEQUYHOI0 3ACTOCYBAHHA
Mepw Hix 3piiicHioBaTh Byab-sKy (hOpMy BTpy4aHHs 3 BUKOpUCTAHHAM Re-
genyal Armonia, nikap MOBUHEH NPOBECTU HANEXHWA MeAuyHHiA ornsp Ta
3MICHUTK 3aranbHy OLiHKY CTaHy nauieHTa, Wo6 nepekoHaTUCs y MOBHil
BIACYTHOCTI MPOTUMOKa3aHe ANs 3acTOCYBaHHA npenapaty. 30HH, WO
niansrawTb i NoBuMHHI BTN i Ta OUiHeHi 3 ypaxy
BiANOBiAHOCTI hopmam i cuMeTpii.
LL{o6 3abe3neynT HeobXinHMI KOMGOPT ANA NALEHTa, MOXHA 3aCTOCOBYBATH
MicLieBy aHecTesiio.
TNikap noBMHeH 3a3aaneriab NOBIAOMUTY NaLjieHTa Npo cnocib BTpy4aHHs, npo
0ro xapakTep, 3acTepexeHHs, 3anobixHi 3ax0au Ta MOXNUBI iHAMBIAYanbHi
pe3ynbTaTi, Npo MOXNUBI HECTIPUATNMBI peakuii, NPO TepMiH BiAKNaAeHHs
onepauii Ta NPO MOXMMBICTb MOAANBLLIOTO BTPYYaHHs ANs NigTpuMKK ifabo
[ETamNbHOTO BUBHAYEHHS JOCATHYTUX Pe3ynbTaTi.

Ha KapTi naijena AnA BiACTEXeHHs

D p BiT. E), siki pospi Kpos, 106 3BeCTU A0
MiHiMyMy MOKIMBICT> YTBOPEHHS CUHL(B 360 Kposorew B 30Hax iH'ekuii. He BBoaUTH
niA Yac MeHcTpyaui.
¥ nauexTia, siki neperecni abo CTpaKgalTL Ha HEONNaaio B 0BNACTSX, PO3TALLIOBAHNX
noBru3y Micus iHeKLi, Nikap NOBMHEH Y KOXHOMY KOHKDETHOMY BUNAAKY PETEMbHO
OLHUT MOKNMBICTL 3acTocyBaHHs Regenyal Armonia Ta BiIMOBMTUCS Bifj NikyBaKHS
B pasi NPOTPECYBAHHA 3axBOpioBaHHs. [likap noBMHeH 3abeanewnTu  HanexHe
CrIOCTEPEXEHHS NPONIKOBAHKX NALEHTIB.

Micnst nikyBaHHs CNi yHUKATV BIABIAYBaHHS NioAHMX ifaB0 BONOTUX NpUMiLIEHs (GaceiH,
TPEHAXEPHHI 3an, cayHa, rigpomacax i T.4.), npuHaimHi npotsrom 10 guis.

YHuKaiiTe CTaTeBMX KOHTAKTIB NPOTATOM 5 AHiB.

MpoTSAroM AeKinbKOX AHIB YHUKAlTE JIRNBHOCTI, MOB'A3aHOI i3 TUCKOM Ha 0BpoBneHy
30Hy (i3na Ha Benocvnei, KaTaHHs Ha KOHSIX TOLLD).

Micns  BMKOpUCTaHHA yTWRi3yiiTe rONKA Ta WNpUUM BIANOBIAHO A0 Mmpoueayp,

nepenGadeHiX Ang MeIU4HUX BiXOLB.
3ACTEPEXEHHA TA

MOBIYHI PEAKLUII,
MPOTUNOKA3AHHA

Y BUNaaKy-WKPHUX iH €KL MOXYTb CnocTepiraTues Taki noGivHi seuwa:

* 3ananbHi peakuii (No4epBOHIHHA, HaBPsK, TOWO), SIKi IHOAI CYNPOBOMKYIOTLCS
csepbnsykolo Ta Gonem B Micui iH'eKuii, siki 3a3Buyai NPoOXoasiT MPOTATOM
[eKinbKoX AHiB

+ remaromm

* HeBeNUKa KPOBOTEYa Ha 0BPOGNEHNX 30HaX

* yujineHeHHs aGo BYanuku Ha Micli ykony

+ 3HeBapBneHHs LWKipK Ha MicLj ykony

Taki sBuwwa 3a3Bnyail NPOXOARTL NPOTATOM AEKINLKOX AHIB. FKWO BOHM He
NpoXoAsTb Binblue TwkHs abo B pasi BUHMKHEHHS iHLWWMX MOBGIHUX edekTis,
NALEHT NOBUHEH HEralHO 3BEPHYTUCS A0 Nikaps.

Regenyal Armonia 3acTOCOBYETbCS MIAWKIPHO | HE MOBMHEH BBOAMTUCH [0

O6nacTb BTPy4aHHs MOBUHHA ByTW OuYMLLEHA aHT P

nepef BUKOHaHHAM iH eKLiil.

BuiimiTb wnpuy i3 Gnictepa, 3HIMITb kOBNa4oK, Ak NOKa3aHO Ha ManioHKy, i

[nobpe 3akpyTiTh ronky abo kaHionio A0 NpUeSHyBanbHOro koHyca luer-lock,

OCHALLEHOrO 3aXMCTOM.

3HiMiTb 3axuCT Tinbk1 He3nocepeaHbO Nepea NOYaTKOM BTPYHaHHS.

Regenyal Armonia BBOAUTLCS 3a [ONOMOrOI0 CTEPUNBHOI ONKM-KaHION, WO

BianoBifae ctaHaapty Luer-Lock 3i ctaHaapTHUMK 3'€AHaHHAMM, WO BXOAATD

B KOMNNEKT.

IWeKuito cnig pobuTy B niawkipHy obnactb; y Gyab-skoMy BUNaaky, Ha pocyn

nikapsi Npouesypa 3anexwuT BiA PesynbTaTy, SKOrO BU XOueTe AOCHITH, i

BUKOPUCTOBYBAHOTO METOAY.

Micns 3akiH4eHHs npoueqypm cnif BUKOHaTH AenikaTHui macax o6pobneHoi

30HM ANS iny NpoaykTy.

cnocib 3ACTOCYBAHHﬂ TA AO3U

OG'eMHa LKana BKa3aHa Ha LWNPULaX Mag OPIEHTOBHE 3HaueHHs: 403a, AKY C1lia
¥ KOXHOMY y BUNajKY, Ha poacys nikapsi.

YacTora, 3 siKOW CRif NOBTOPIOBATM ONepaLiio, 3anexuTb Bia PisHUX (aKTopis:

Takux K isionoris naujieHTa (TN WKipK, iHOMBIAyanbHUiA OBMIH peyoBMH,

aHatomisi, Bik), i Bil cnocoBy XWTTS; iHWMA MOMEHT, WO CMiA BPaxoByBaTH,

NoB'si3aHui i3 iH'eKujilt . Ons  ni

[OCSATHYTX Pe3ynbTaTiB Cia NOBTOPOBATM OnepaLlito KoxHi 8-12 Micsuis.

CyAUH.
He 3acdikcoBaHo Bunagkie nepefosyaHHs aGo B3aemopii 3  iHWMMK
npenaparamy.
He cnig BukopuCTOBYBATH B Nepio BariTHOCTI Ta roAyBaHHA rpyAA0.
Regenyal Armonia B P
Micns BiAKPUTTA yNakoBKW NPOAYKT CAif BUKOPUCTATH HEraiHo.

NOBTOPHE BMICTY ANs HacTynHux onepauiv abo
Ha PI3HVX naLjeHTaX.
I i yTUniysaty.
He sukopucTosy/iTe npenapar, skujo yakoBKa Gyna nowkomkena.
Hikonn He y 0 3 iHWKAMK iH'eKUiA
a TakoX ANs onepauiii, SKi paHille BUKOHYBANMCS 3 3aCTOCYBAHHAM iHUIMX
iH'eKUiHMX npenaparis. 3AiACHIOBATI iH'EKLl0 B acenTUYHOMY CepefoBMLLj,
BYKOUCTOBYK0UM NIPABUMbHI METOAM.
3an0BHITL CaMOKMe/iHi ETUKETKM, O MICTATLCA B YNAKOBLY, i HakneviTe oaHy
Ha KapTKy nauieHTa, Wwo 3epiraTumeTbes B kabikeTi nikaps, a iHwy BiAaiTe
navieHToBI.
36epiratv B HeOCTYNHOMY ANS AiTe MicLj.
B oKpemux BUNaaKax NpoayKT MOXeE BUKNVKATM anepriuky peakuiio.
YMOBMU 3BEPIFAHHA
Regenyal Armonia noeuteH 3Gepiratucs npu Temneparypi gia 2°C go 28°C.
He 3amopoxysaTi. He ninnasatv snnusy fpkepen Tenna.




EL

To Tpoiov Tpoopileral yia amokAEIOTIKY Xpfion amé 1atpikd Tmpoowmikd. Na pn

XPNOIUOTIOIEITCN YIC EQOPUOYEG SICPOPETIKEG ATIO EKEvES TIOU UTTIOBEIKVUOVTC OTO

Tapdv YUMo odnyiwv Xpriang.

NEPIrPA®H

To Regenyal Armonia €ival éva amoppo@riaiyo ampotexvoloyikd Tpoidv (oTeipo,

CTTUPETOYOVO Kal QUOIONOYIKG THKTWHA) TIOU XpnalpoToleiTal wg UMKO TTApwang

yia T 316pBwan Twv UTTOTPOPILV Kal yia TV algnan Tou OYKoU Twv apoevIKWV Kal

BnAUK@Y yewnTIKGV 0pyavwy. To BacIk oUOTATIKO Eival TO EYKAPTIa OUVDEDEPEVO

uchoupovikd 00 pn Jwikng TpoéAeuang, Tou TrapayeTal amd Baktnpiaks {opwon.
"'YNOEZH

Eykapoia 3 6 080. 75mgi3 g
Ahatolxo euwopopikd pubpIaTIKG Sichupa, Nepd yia evéaiua Siahdpara........ oty
amairodyevn ToadmTa 3 g

ZYZKEYAZIA 1x3ml

* UANO OBnyILV Xpriang

+ ogpaylopévo PTAioTEp TIOU TIEPIEXEI 1 TTPOYERITPEVN ATOOTEIPWHEVN TUPIYYQ
piag doong /uiag xphong

* aUTOKOMNTES ETIKETEG TTOU Bl TTPETTEN vVl EQapHOIovVTal OTNV KAPTa TOU aoBevolg
yia va HTTopei va avixveudei To Tpoiov.

+ 1 BeAdva kal 1 owAnviokog

TPOMOXZ APAZHZ

To Regenyal Armonia yopnyeirar pe £vean oTov uTrod0pIo 10T yial T CUNTTARPWOT
NG ESWKUTTAPIAG PTPAG KAl TNV OYKOWETPIKT 10TIKA) al§non.
NMPOBAEMOMENH XPHZH

To Regenyal Armonia eival éva 1arpoteXvohoyIKG TIPOIGV TIOU EXEI KATAOKEUAOTER
oUppwva pe Ty odnyia 93/42/EOK Kal Tig PETETIEITA TPOTIOTIOIROEIG Kal TPOTBIKES,
yia T BeparTeia Twv apoeVIK@V Kal BNAUKGY YEVVNTIKWY TIEPIOX WY, OTIG TEPITITWOEIS
uTtoTpopiag kal arpo@iag Twv peyahwy xeéwv aidoiou, oyKopeTpiki aignon Tou
epnpBaiou, OyKopETPIKR aUgnon Tou TEOUG.

METPA MPO®YAAZHZ

Karé m didipkeia mg eméuBaong uioBeTodvian Ta auviiBn pétpa pogUAagg o TepiTwon
BioBePUIKIV DICBIKATIGN.

Q1o auvnBiapEvol KivBuvol agopolv T HOAUVGT Katl OETigovial e Tov TUTTo TG Bepameiag.
To Regenyal Aronia Bev Ba TTpETTE! vat XpnOTHOTIONEfTal O GOBEVEG HE:

+ DoIGREIS ) @heyyiovEg Kovid o Trepioy(i g emépBaomg

+ Sepyiamik) aMepyia o€ NG

*yWwoTr) uTepevaioBnoia e XrAoeidh

+ aMepyia oTa GuoTaTIKG

+ BIOTaPaxEG Tou aVOGOTIOINTIKOU GUGTAATOS

* Xpovieg TraBoAoyieg Tou Bépparog

+ Biomapayég Adyw Trapayoviwy TGN 1 O€ TIEPITTLON CVTITMKTIKGY BEPCTTEIV TTOU €ival
ot NG,

Eivar okdmpo o aoBevig va amogelyel, kovia am Bepameia, Ty TpdoAnyn ouoiiv
(aommpivn, pn oTepoeidr avripheypovidn @apuaka, Briapivn E) Tou evepyolv om
PEUTTOTTAN TOU CiCITog, TIPOKENUEVOU vl eiwBei 010 eAdxioTo n mavema Snpioupyiag
MwAGTIWY 1 cipoppayiag OTIG TIEPIOXES TG EyXuong. XopnyrAaTe TV évean Gt amooTaon
o TV EJNVppoIa.

H xprion Tou Regenyal Armonia TipérTel va aglohoyefTa TIpOGEKTIKG a6 Tov yiompd avaoya
e TV KaBe TrepiTTTwo Tou aaBevol TIou el 10TOpIKG 1} TTou TIGoYE! amd veoTAaoia oTig
TIEPIOKES KOvTCl GO OTeio G évean ka Sev Ba TTpéTrel varyivetal n Bepareia o€ TrepfTmwon
umiéipyouaag aoBéveiag, O yiarpdg Bat Tpérel va eEaopahiZel TV KaTGMnAN emmpnon Twv
aoBevayv Trou £xouv uTioBAnBei ot Bepareiat.

Merd a6  Bepameiar amogedyete ToAuaUvaoToug fykan uypolg ywpoug (maiva,
YUpvVaTIpI0, Gouva, UBPoaodT KAT.) yia TouhdxioTov 10 nuépeg.

Amogiyere T oeOUaNIK ETTTQH yia 5 NUEES.

ATIOQUVETE VIOt PEPIKES pépEG GMIEG T0U Topel va fioouy Tieon oTig
TrEpIoyEg Trou £xouv uTioAnBei ot Bepareict (rodiikaro, mmaaia KAT.)

Merd m xpr]cm anopplw ﬁcAuvsg Kal ouplweg olppwva pe TG diadikaoieg TIou

Ta amoteAéopara g eméuBaong efaptwvial amd T QUON Twv
‘0oo Aiyorepo eival Tpogaviig n @Uon Tou eAattiwparog 1600 KaAUtepa eival Ta
amoteAéopara.

OAHFIEZ XPHZHZ

Mpiv am6 kabe popen TapépBaong pe Regenyal Armonia, o yiarpds Ba mpémel va AdBel

ANENIO YMHTEZ ENEPFEIEZ
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI ANTENAEIZEIZ

‘Omug prropei vo cupei anv TrepimTwon SladeppIkiig EyXUNG, HTTOPOUY Va KATaYpaQoUV
@awépeva o’nwg:

£va karéMnAo 1aTpIKG 10TOPIKG Kat Vot SieGaryAyel pict GUVONIKF eTiunom g

Tou aoBevolg, yia va Siaopahioel My Thjpn amoudia avievBeiGEwy ToU EUQUTEDATOS.
O1 mepioyég Omou TpoKerman va yivel n Bepemeiar TpEmen va avayvwpilovial kai va
agiohoyolvral AapBavopévwy UTIOWN Twv KpInpiuv OXETIKG PE YPapUES Kal GULETpiES
TI0U TpAKeNTal v akoAouBnBouv.

Mropei va aokn@ei Tomki| avaioBnaia pe okomd T diaopakion Tg avaykaiag dveong

ToU aoBevols.
OYICpOG TIPETEI £ T TIPOTEPL VI EVTHERUIOE Tov AoBEvr Yiad T uq;opc myenéyBaon,
™ goon mg, Kai mhava i

TIBAVEG GPVITIKEG VTIBPAGEIS, Yi TV GVCUEVOREV XPOVIKT) Elupmc g Bepareiag
Kal yia Ty exdox1 piag EmmpooBemg eméupaong yia m cuviipnon f/kar Tov AeTropepr
TIPOGDIOPITHO TOU ATTOTEAEGCTOG TTOU EXEl ETTITEUYBET.

H mepioy) mg emépBaong Ba Tpémel va kaBapiletan pe avTionTika Siahdpara Tpiv amo
My éveon.

Agaipéote ™ oUplyya aTo To UTAIOTEP, CPaIPEOTE TO KaTIAKI, OTwG Qaiveral oty
€Ikova, kar BidwoTe kaha T BeAdva fy Tov awAnvioko aTo ouvBerikd Luer, Tiou SiaBEtouv
TIPOCTATEUTIKD.

AqgaipéaTe My TIpoaTacic akpIBG TPIV amd T eméppaon.

To Regenyal Amonia xopnyefra e p opEvn BeAova-awhnvioKko ol peTa
Tmipdruta Luer-Lock e aTavTap ouvdéaeig, Trou a om

H éyyuon Ba mpémel va exteAeitar omy uod6pia empaveia. H diadikaoia umdkemal
waT600 aTNV KpioT Tou yiampod Kai egaprdral cmmd ) Si6pBwon TIou TIPETTEN Vel EKTEAEOTER
Katl amo Ty vioBempévn pédodo.

210 Téhog g Sladikaaiag Ba mpéTel va yivel éva pacal omy Tepioyr T Bepareiag yia va
mpael n GipioT Siavopr] Tou TTPaiovVIo.

AOZOAOrIA KAI XOPHIHZH

H oykopetpikr} SiaBaBuion Tou avagépeTal aTig aUPIYYeS Exel EVBEIKTIK agfor: uToKerTal
omv kpion Tou yiatpol n dooooyia Tou Ba TPEMEI va XpnoipoTroleiTal yia KGBe
HeEpoVwpEVN TIEPITITWOT.

H 0 e v oTroia Gvetal n emépBaon e§aptémar amo Sicpopoug
TIapayovTeS TIou apopolv 1000 T puatoloyia Tou acBevolg (TUTrog Tou Bépparog,
ueraBohiopég, avaropia, nAikia) 600 kai 1o oTuh Jwig. Eva aMo otoixeio Tou Ba
TipéTEl va AapBAverar uTioyn agopd TG TEXVIKEG TG EPUTEUONG ToU uloBeTolvTal.
Ta T Siammpnon Twv amoteAeopdTwy Tou emTuyydvoval, ) emépBaon Ba mpémel va
emavalapBaveral o€ TaKTG Xpovika SiaoTipara, kaBe 5 - 6 prveg.

< oidnua KAT.) PIOEVES POpEG OxETiZoVTaN e
QayoUpat Kai TTovo omv TIEPIOY TG EVETTIG Kl KOG KQVOV UTIOXWPOUV TE NiYeg Npépeg
* QIaTwyaTa
+ eAagpid cupoppayia oTig TEpIoEg Trou Exouv uTToBANBei ot Bepameia

aKAnpuvon 1} ogjBict 010 onpeio MG éveang
6 Tou Bépparog T aTeio T éveang

Termou £iBoug pavepeva uTIoxwpoUV auVABuG Ot PEPIKES NuéPES. Av efakorouBolv yia
Tiévw amd pia eBopada f ot TepiTTLON EupavIaNg GANw TrapevepyEIiv 0 aoBeviig Ba
TIpETEI VOl unweuveu apéowg oTov yioTpd Tou.
ToRegenyal Armonia Bt TrpéTrel va xpne
0T AIPOPOPal YEiQL.
Dev uTrdpyouv yvwoTa avopeva utepBolikii Soang i aMnAemidpaon pe GMa papuaka.
Nat v xpnotpoTroiefal kad Ty eykupoatvn / T yaouyia.
To Regenyal Armonia BicriBeTal o€ ammooTeIpwiéveg GUOKeUAaTES piag Xpromg.
To mpoidv agol avorxBei Tpémel va XpnoiporomnBei apsuwg

ev TpETEl vareyyéeral

ATayopederai n € Tou Y10 PETOVEVEQTEEG EQPHOYES
0t BlagopeTikolg aoBeveic.
To mhedy TIou Bev fra Tipémel va

Mnv xpnaipoTTolgiTe T0 TIpOioV av Exel UTIOGTE! (I N GUTKeUaaia.

Na pnv xpnaiporioieital ot ouvduaopd pe GMa evéoipa, olTe va XpnoioToleiTal oe
EJQUTEDCTa TTOU EXOUV TTpayaToTToinGei aTo TrapeABOv pe aMa evéaipa. MpoxwprioTe
o Bepameiat o€ KaTAMNAO TIEPIBANAOV TPWVTG TIG GWOTEG TEXVIKES,

ZUpTANPWOTE TIG AUTOKOMNTEG ETIKETEG TIOU UTTGPYOUV OTN) GUOKEUQDTOl Kall EQApOOTE
piat oV KépTa Tou aeBevoUg TIou QUAGOTETAI GTO ICTPEID TOU YIGTPOU Kall TIPOBWOTE
TV GMn oTov aoBevi.

Nat uAGoTETaH poKpia amo Traidid.

TMoA oTrévicr To TIPOidV prTopei var TTpokakéoel aMepyIki avTidpaon.

TPOMOZ ANMOGHKEYZHZ

To Regenyal Armonia 6a mrpéTre! va amoBnkedetal peragy 2°C kai 28°C.

Mnv karayixete. Mnv exBétete oe Tnyég Beppomra.
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+ Fabbricante

« Manufacturer ~ * Moist heat sterilised

+ Fabricant
+ Fabricante

+ Sterilizzato a calore umido

« Sterilisé & la chaleur humide
+ Esterilizado con calor himedo

« Non riutilizzare
* Do not reuse

* Ne pas réutiliser
* No reutilizar

* Mit feuchter Hitze sterilisiert

* Hersteller
+ Uretici

« Nicht wiederverwenden

« Nemli 1si ile sterilize edilmigtir

« Tekrar kullanmayin

+ Sterilizat cu caldura umeda
« Wyréb  sterylizowany cieptem

* Producétor
* Producent wilgotnym
+ Fabricante
* Razotajs

* Uarotosutens

« Sterilizéts ar mitru karstumu
+ CTepHnI308aHO BNaKHLIM TENTOM

* Anu se reutiliza
* Nie uzywac ponownie

+ Esterilizado com calor humido ~ * N@o reutilizar

* Neizmantot atkartoti
* He ucnonb3osato NOBTOPHO

* BupoBHmk « MpocTepunizosaro Bonorvm * He BukopucToByBaTH
) Tennom fpenapar nosTopHo

« Karaokeuaotrig i N penep g

PUPTE « Ao Je uypri BeppdTTa + My 10

Gailalll 48 5

A\

+ Attenzione, leggere le istruzioni per 'uso

+ Caution, read the directions for use

+ Adtention, lie le mode d’emploi avant [utiisation
+ Atencion, lea las instrucciones de uso

+ Achtung, die Hinweise fiir den Gebrauch lesen
+ Dikkat, kullanim talimatlarini okuyun

+ Atentie, citifi instructiunile de utiizare

+ Uwaga, przeczytac instrukcje uzycia

+ Atengdo, ler as instrugdes para o uso

+ Uzmanibu, izlasiet instrukciju pirms ligtoSanas

Ak W sl il ¢

AV sileY Qi e e

« Sterilizzato usando ossido di etilene
+ Steriized using ethylene oxide

« Stérilisé & l'oxyde d'éthyléne

+ Esteriizado usando 6xido de etileno
+ Mit Ethylenoxid sterilisiert

+ Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
« Sterilizat cu oxid de efilend

+ Wysterylizowany tlenkiem etylenu

+ Esteriizado usando 6xido de eileno
+ Sterilizéta, izmantojot etilénoksidu

. C c

+ BruManve, wTath no

* YBara, npoyuTaiiTe iHCTPYKLito ANS MeavyHoro

33CTOCYBAHHS
+ Mpoooyn, Siapdate Tig 0dnyieg xprong
ARV cllades | 1 ans »

+ Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
+ Authorised representative in the European Community

. é autorisé dans la C

aTUneHoKCHRA
+ CTepunizaLlisi Ok/COM eTuneHy
+ AmooTelpwpévo pe aiBukevoggidio

+ Dispositivo medico
+ Medical device

+ Representante autorizado en la Comunidad Europea
+ In der Européischen Union autorisierter Vertreter

+ Avrupa Topluludunda yetkili temsilci

+ Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

.

+ Dispositif médical

+ Dispositivo médico
+ Medizinprodukt

+ Tibbi cihazdir

+ Dispozitiv medical

o L 5 we Wspol

+ Representante autorizado na Comunidade Europeia

+ Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

. BE:

+ Wyrb medyczny
+ Dispositivo médico
+ Mediciniska ierice

. y&
CnigTosapucTsi

. it npubop
+ MeanyHuin npunag
+ larporeyvohoyikd mpoiov

E

Koverra

omv
@99Vl oYl § U3l diell o
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+ Conservare al riparo dalla luce
« Store away from light
« Conserver a I'abri de la lumiére

* Non risterilizzare
* Do not re-sterilise
* Ne pas stériliser & nouveau
+ Consérvese protegido de la luz * No volver a esterilizar
« Vor Licht geschiitzt aufbewahren

« Isiktan koruyarak saklayin

+ Nicht wieder sterilisieren
« Tekrar sterile etmeyin

+ Ase pastra ferit de surse de lumina ~ + A nu se resteriliza

« Chroni¢ przed $wiatlem

« Conservar protegido da luz
+ Sargat no gaismas

+ Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji

+ Nao reesterilizar

* Nesterilizét atkartoti

* XpaHHTb B TEMHOM MecTe + He npoBOAMTL NOBTOPHYIO CTEPUNM3ALIIO

« 36epiratTn B Bin *He
csitna micuji

MOBTOPHO
* Mnv emavamooTeIpwveTe

il it 23 Y -

* Data di scadenza

* Use-by date

« Date de péremption
« Fecha de caducidad
+ Ablaufdatum

* Guhdooetal umid oKId
e pall o lamy Jadsy -

« Codice di lotto
+ Batch code
* Code du lot
« Codigo del lote
« Chargen-Nr.

* Lotkodu * Son kullanma tarihi
« Codul lotului + Data expirarii
* Kod partii + Data waznosci

« Codigo do lote
* Partijas kods

* Prazo de validade
+ Deriguma termina beigu datums

Ko napTun * Ko naptim

* Kop naprii * TepMiH npupatHocTi
* Kwaikég mraptidag * Hpepopnvia Migng
EECRV/ SV Lol slgnl gl o
28°C
2°¢,

+ Conservare fra 2°C e 28° C

+ Store between 2°C and 28° C

+ Conserver entre 2 °C et 28 °C

+ Consérvese entre 2°C y 28 °C

+ Zwischen 2° C und 28° C aufbe wahren

+2°Cila 28° C arasinda saklayin

+ Ase péstra intre 2°C i 28° C

+ Przechowywac w temperaturze od 2°C do 28°C

+ Conservar entre 2°C e 28° C

+ Uzglabat temperattira no 2 °C lidz 28 °C.

* XpaHuTb B TEMnepaTypHOM [uana3oHe ot 2°C u o 28° C

« 36epiratvt 3a Temneparypu sia 2°C fo 28°C

+ uhdooetal ot Beppokpacia peragl Twv 2°C kai 28° C
shisedan 2 o le gl Lgndass o



SCATOLA / ISTRUZIONI D’'USO/

BOX INSTRUCTIONS FOR USE
CIPAP PAP

RACCOLTA CARTA / RACCOLTA CARTA /
PAPER PAPER

BLISTER
PAP PVC P‘ET

RACCOLTA CARTA / RACCOLTA PLASTICA /

PAPER PLASTIC

MIX

Paper from

responsible sources
f,w%cgg FSC*® C155065

ASTA +BACKSTOP / PLUNGER ROD +BACKSTOP

07
OTHER

RACCOLTA PLASTICA / PLASTIC

_—
AGO/NEEDLE 18G 40mm

o @ (€

0373
PIKDARE S.rl

Via Saldarini Catelli, 10
22070 Casnate con Bernate (CO)

ETICHETTA TRACCIABILITA / TRACEABILITY LABEL

PAP

RACCOLTA CARTA / PAPER

AGO + SIRINGA / NEEDLE + SYRINGE

RIFIUTO OSPEDALIERO / HOSPITAL WASTE

Italia
—
CANNULA/CANNULA 18G 70mm
C € ® [STERILE[EO]
0123
STERIMEDIX LTD
Thorhil Road
North Moons Moat
Redttch, Worcestershire, B9 ND
United Kingdom

Bausch & Lomb GmbH,

Brunsbutteler Damm, 165-173,
13581, Berlin, Germany
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REGENYAL LABORATORIES Srl
Via Valtellina, 19/21/23
63074 San Benedetto del Tronto (AP)
www.regenyal.eu
ITALY

Numero Verde.




