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ПРОДУКТ П РЕДН АЗН АЧЕН  И С К ЛЮ Ч И ТЕЛ ЬН О  ДЛЯ ПРИМ ЕНЕНИЯ  
ПОД М ЕДИ Ц И Н СКИ М  КО Н ТРО ЛЕМ .

1. Н аименование.

Реабсорбирующийся гель на основе гиалуроновой кислоты REGENYAL 
IDEA BIOEXPANDER (Рсджсниял Идея Биоэкспэндер) и REGENYAL IDEA 
LIPS (Реджениял Идея Липе) (см. Приложение №1).

2. Онисанис.

REGENYAL IDEA -  это рассасывающийся, стерильный, апирогенный 
физиологический гель, который используется в качестве филлера при коррекции 
среднего и значительного обвисания кожи лица, а также для увеличения объема 
и улучшения когггура губ.

Основным компонентом является гиалуроновая кислота неживотного 
происхождения с поперечными связями между молекулами, полученные в 
результате бактериалн>ной ферментации с использованием штамма 
Streptococcus egui, который не является патогенным для человека.

3. Состав.

Гиалуроновая кислота с поперечными связями между молекулами -  25 мг.
Фосфатный буфер и вода для инъекций в достаточном количестве.

4. Показаии!! к применению.

носогубные складки; 
рубцы от угрей; 
морщины над переносицей; 
морпщны на лбу; 
увеличение и коррекция губ;

зоны лица, которым необходимо дополнительное питание (идеки, 
подбородок, скулы) для временного увеличения объема благодаря росту 
мягких тканей.
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Р езу л ьтат  п р и м ен ен и я  зави си т  от ти п а  кож и и п р и р о д ы  д еф екто в , при 

этом, чем  м ен ее  в ы р аж ен а  п р и р о д а  д еф екто в , тем  л у ч ш е  резу льтат .

5. Меры предосторожности.

Изделие пе применяется при:
•  и н ф ек ц и о н н ы х  и в о сп ал и тел ьн ы х  п р о ц ессах  в н еп осред ствен н ой  

близости  к зо н е  во зд ей стви я ,

•  ск ло н н о сти  к о б р азо ван и ю  келоидов,

•  ал л ер ги и  к ком п о н ен там ,

• заб о л ев ан и я х  и м м ун н ой  систем ы ,

•  х р о н и ч еск и х  д ер м ато л о ги ч еск и х  заб о л еван и ях ,

•  наруплениях си стем ы  свер ты ван и я  крови  или в случае  прием а

п р о ти во св ер ты ваю п щ х  п реп ар ато в ,

•  при  б ер ем ен н о сти .
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В ходе применения осуществляются стандартные меры предосторожности 
при инъекциях:

• В связи с технологией применения суп;ествует риск инфекции.
• Перед применением рекомендуется прекратить прием препаратов 

(аспирин, пестероидные противовоспалительные средства, витамин Е), которые 
воздействуют на текучесть крови, чтобы свести к минимуму риск образования 
синяков и кровотечения в зонах инъекций.

• Использование REGENYAL IDEA абсолютно исключено при наличии 
имплантов молочных желез, сухожилий, костей, мускулов.

• После применения и до nojnioro исчезновения припухлости и красноты 
необходимо избегать воздействия жары (солнце, солярий, лазер) и холода.

• После применения необходимо провести утилизацию игл и шприцов в 
соответствии со стандартными процедурами для медицинских отходов.

• Гель вводится впутрикожпо, а не через кровеносные сосуды.
• ИздeJшe выпускается в одноразовых стерильных упаковках. 

Запрещается повторное использование содержимого на следующих процедурах 
или для применения неско;п>ким пациентам. Необходимо использовать все 
содержимое упаковки. Остаток выбросить.

• Ие использовать в случае повреждения упаковки.
• ПeJн,зя сочетать с другими изделиями для инъекций.
• Нельзя использовать другие импланты одновременно с REGENYAL 

IDEA.
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• Работайте с изделием в стерильной атмосфере с соблюдением принятых 
процедур.

• Беречь от детей.

6. Меры оказания ири первой иомоищ.

При попадании в глаза. Промыть глаза водой. Продукт не представляет 
опасности для глаз.

При поподании на кожу. Промыть кожу водой. Продукт не представляет 
опасности для кожу.

При вдыхании. Обильное питье. Продукт не представляет опасности для 
органов дыхания.

При проглатывании. Промыть рот водой и вызвать врача.

7. Порядок процедуры.

До проведения процедуры применения REGENYAL IDEA врач должен 
собрать полный анамнез и провести комплексную оценку состояния пациента, 
чтобы убедиться в отсутствии каких-либо противопоказаний к применению.

Зоны воздействия определяются и оцениваются с учетом контуров и 
симметрии, которые необходимо соблюдать.

Врач должен пpeдвapитeJПJПo сообпщть пациенту о способе действия 
изделия, его природе, правилах пользования, мерах предосторожности и 
предполагаемом индивидуа;п>ном эффекте, а также возможных негативных 
реакциях, об ожидаемой продолжительности действия и возможности 
дополнительных инъекций для поддержания результата и/или увеличения 
эффекта.

1. Зона воздействия обрабатывается антисептиком до проведения 
инъекции.

2. Достаньте шприц из блистсра, отвитгтите колпачок и установите 
иглу, не снимая с нее защитной крьппечки.

3. Удалите запщтную крьппсчку непосредственно перед инъекцией. 
Гель вводится CTepnjn>Hoft иг;юй (27G) со стандартным соединением,

которая включена в упаковку.

Гель предназначен для введения в средние слои дермы или губы, однако 
процедура производится но усмотрению врача и зависит от необходимой 
коррекции и принятой методики инъекций.
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По окончании процедуры рекомендуется помассировать зону воздействия 
для равномерного распределения.

J

8. Дозировка и проведение инъекций.

Дозировка определяется но усмотрению врача.
Как правило, вводится от 0,5 до 1-1,1 мл. на зону. Не рекомендуется 

вводить более 1,5 мл. за сеанс.
Периодичность повторения инъекций зависит от различных факторов, 

связанных с физиологией пациента (тип кожи, обмен веществ, анатомия, 
возраст), так и с образом жизни.

Необходимо также учитывать принятую технику инъекций.
Для поддержания достигнутых результатов рекомендуется повторять 

процедуру каждые 6-12 месяцев.

9. Передозировка.

Последствия передозировки или взаимодействия с другими препаратами 
отмечены не были.

10. Побочные дейсгвия.

Как и всегда при кож1п>1х инъекциях возможны:
• воспалительная реакция (покраснение, отек и т.д.), иногда в

сочетании с зудом и болью при прикосновении,
• образование гематом,
• уплотнение ткани и образование узелков в зоне инъекций,
• окрашивание/обесцвечивание кожи в зоне инъекций.

Эти явления, как правшю, проходят через несколько дней. Если они 
продолжаются более недели, необходимо немедленно обратиться к врачу.

11. Способ хранении.

Хранить при температуре от 2°С до 28°С. Не замораживать. Держать 
вдали от источников тепла.
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I. Реабсорбирующийся гель на основе гиалуроповой кислоты 
REGENYAL IDEA LIPS (Рсджепиял Идея Липе):

- О д н о р азо в ы й  ш п ри ц  объ ем ом  1 м л, н ап о л н ен н ы й  ги алуроп овой  

кислотой .

- О гр ан и ч и тел ь .

- 2 с тер и л ьн ы е  иглы .

II. Реабсорбирую1цийся юль на основе гиалуроповой кислоты 
REGENYAL IDEA BIOEXPANDER ( Реджениял Идея Биоэкспэндер):

- 3 о д н о р азо в ы х  п т р и ц а  о б ъ ем ом  1,1 мл, н ап о л н ен н ы х  ги алуроп овой  
кислотой .

- 3 о гр ан и ч и теля .

- С тер и л ьн ы е  иглы  -  не б олее  6 т т у к .

- 1 н акон ечн и к .

П р и л о ж е н и е  № 1
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