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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

Bioregen € un dispositivo medico riassorbibile (ge! sterile, apirogeno e
fisiologico) da utilizzarsi per I'idratazione della cute e per la correzione
degli inestetismi cutanei superficiali di viso e corpo e nel processo
di riparazione del tessuto dermico. Il componente principale € Acido
laluronico sale sodico di origine non animale, prodotto tramite fermen-
tazione batterica.

COMPOSIZIONE

Acido laluronico sale sodico.... 16 mg/g
Tampone fosfato, cloruro di sodio, acqua per soluzioni iniettabili g.b. 1 g
CONFEZIONE 3x1ml

o foglietto illustrativo

* 3 Dlister sigillati contenenti ciascuno 1 siringa sterile preriempita
monodose/monouso

« talloncini adesivi da applicare sulla scheda paziente per la traccia-
bilita del prodotto

® 3 aghi N

MODALITA D’AZIONE

Bioregen va iniettato nel derma per la supplementazione della matrice
extracellulare e grazie alle proprieta igroscopiche dell’acido ialuronico
ripristina I'idratazione fisiologica ottimale della cute.
DESTINAZIONE D’USO

Bioregen € un dispositivo medico realizzato in conformita alla Di-
rettiva 93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni, destinato
all'idratazione della cute ed alla correzione degli inestetismi cutanei
superficiali e nel processo di riparazione del tessuto dermico. In parti-
colare € indicato nei casi di esiti cicatriziali in seguito a traumi cutanei
superficiali (es. cicatrici da acne, varicella) o smagliature.

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

ISTRUZIONI D’'USO

Preliminarmente ad ogni forma di intervento con Bioregen, il medico
deve condurre una adeguata anamnesi e un complessivo accertamen-
to 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.

II' medico deve preventivamente informare il paziente sulle modalita
dell'intervento, la sua natura, avvertenze, precauzioni e possibili esiti
individuali, sulle potenziali risposte avverse.

L'area dell'intervento va detersa con soluzioni antisettiche prima di
procedere all'impianto.

Estrarre la siringa dal blister, imuovere il cappuccio come da figura e awvi-
tare bene I'ago o la cannula al luer-lock, completi di protezione.
Rimuovere quest'ultima solo prima dell'intervento.

Bioregen si somministra con un ago sterile conforme agli standard
Luer-Lock con raccordi normalizzati, compreso nella confezione.
Liniezione dovrebbe essere effettuata in corrispondenza del derma
superficiale o medio; la procedura & comunque a discrezione del me-
dico e dipende dalla correzione che si vuole effettuare e dalla metodica
adottata.

Al termine della procedura & opportuno eseguire un massaggio de-
licato dell'area trattata per consentire una distribuzione ottimale del
prodotto.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

La gradazione volumetrica riportata sulle siringhe ha valore indica-
tivo: 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, meta-
bolismo individuale, anatomia, eta) che lo stile di vita; altro elemento
da considerare & relativo alle tecniche di iniezione adottate. Per il
mantenimento dei risultati ottenuti & opportuno ripetere I'intervento
periodicamente, ogni 3-4 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 trat-
tamento.

Bioregen non va utilizzato su pazienti affetti da:

 processi infettivi o infiammatori prossimi all'area di intervento

« ipersensibilita nota verso i Cheloidi

* allergia ai componenti

o disturbi del sistema immunitario

« stati patologici cronici della pelle

o disturbi a carico dei fattori di coagulazione o nel caso di terapie
anticoagulanti in corso.

E opportuno che il paziente eviti, in prossimita del trattamento, I'as-
sunzione di sostanze (aspirina, FA.N.S., Vit. E) che agiscono sulla flui-
dita del sangue, al fine di ridurre al minimo la possibilita di illividimento
0 sanguinamento delle aree iniettate.

L'uso di Bioregen va assolutamente escluso nelle aree ove siano pre-
senti impianti mammari, tendinei, ossei, muscolari.

Successivamente al trattamento, e fino a completa risoluzione di gon-
fiore e rossore, le aree trattate non vanno esposte a calore eccessivo
(sole, sedute abbronzanti UV, laser), né a freddo intenso.

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

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

 reazione infiammatorie (arrossamento, edema, ecc.), talvolta asso-
ciate a prurito e dolore al tatto

* ematomi

« indurimento o noduli nel punto dell’iniezione

« colorazione decolorazione della cute nel punto dell’iniezione

Tali fenomeni risolvono generalmente in pochi giorni. Se dovessero
persistere oltre la settimana il paziente dovra rivolgersi tempestiva-
mente al proprio medico.

Bioregen 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.

Bioregen € disponibile in confezioni monouso sterili.

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

Il prodotto una volta aperto va utilizzato immediatamente.

L'eccesso non utilizzato va smaltito.

Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata.

Non miscelare con altri iniettabili, né utilizzare altri impianti congiun-
tamente a Bioregen.

Procedere all'iniezione in ambiente adeguato osservando le tecniche
appropriate.

Compilare I'etichetta adesiva presente nella confezione e applicarla
alla scheda paziente custodita presso lo studio del medico e consegna-
re |'altra al paziente.Tenere fuori dalla portata dei bambini.

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

Bioregen deve essere conservato tra i 2°C e i 25°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

Bioregen is a resorbable medical device (sterile, apyrogenic and physio-
logical gel) to be used for skin hydration and to correct superficial skin
imperfections on face and body and in the dermal tissue repair process.
The main component is Hyaluronic Acid sodium salt of non-animal origin,
produced by bacterial fermentation.

COMPOSITION

Hyaluronic acid sodium salt 16 mg/g
Phosphate buffer, sodium chloride, water for injectable solutions...q.s. 1 g
PACKAGE 3x1ml

 package leaflet

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

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

* 3 needles

METHOD OF ACTION

Bioregen is injected into the dermis for the supplementation of the extra-
cellular matrix and thanks to the hygroscopic properties of hyaluronic acid
it restores the optimal physiological hydration of the skin.

INTENDED US|

Bioregen is a medical device produced in compliance with Directive 93/42/
EEC and subsequent amendments and additions, intended for hydration of
the skin and correction of superficial skin blemishes and in the dermal tissue
repair process. It is particularly indicated in cases of scarring after superficial
skin trauma (ex. acne and chicken pox scars) or stretch marks.

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

DIRECTIONS FOR USE

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

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

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

The doctor must first inform the patient about the procedure, its nature,
warnings, precautions, possible individual outcomes and potential adverse
responses.

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

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

Only remove the cover just before performing the procedure.

Bioregen is administered with a sterile needle compliant with Luer-Lock
standards with standardised fittings, included in the package.

The injection should be performed in the top or middle dermis; the proce-
dure is, however, at the physician’s discretion and depends on the correc-
tion 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 injection techniques. The procedure
should be repeated periodically in order to maintain the results achieved,
every 3-4 months.




PRECAUTIONS

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

The risks are those of common infection related to the type of treatment.
Bioregen must not be used on patients suffering from:

« infectious or inflammatory processes close to the area of the procedure
© known hypersensitivity to Keloids

* allergy to components

* immune system disorders

« chronic pathological skin condition

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

Around the time of treatment, the patient should avoid taking substances
(Aspirin, NSAIDs, Vit. E) that act on blood fluidity, in order to reduce to
the minimum the likelihood of bruising or bleeding of the injected areas.
The use of Bioregen is strictly excluded in areas where there are mammary,
tendon, bone and muscle implants.

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

After use dispose of needles and syringes according to the indicated pro-
cedures for hospital waste.

ADVERSE REACTIONS, WARNINGS AND CONTRAIN-
DICATIONS

As is the case for percutaneous injections, there may be phenomena of:

« inflammatory reaction (redness, oedema, etc.), sometimes associated
with itching and pain to the touch

 hagmatomas

o hardening or lumps at the injection site

* skin colouring or discolouring at the injection site

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

Bioregen 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.

Bioregen is available in sterile single use packages.

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

The product must be used immediately after opening.

Any unused product must be disposed of.

Do not use the product if the package is damaged.

Do not mix with other injectables, nor use other implants in conjunction
with Bioregen.

Perform the injection in a suitable facility observing the appropriate tech-
niques.

Fillin the adhesive label included in the package and apply it to the patient
card stored at the doctor’s surgery and deliver the other to the patient.
Keep away from the reach of children.

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

STORAGE METHODS

Bioregen must be stored between 2°C and 25°C.

Do not freeze. Do not expose to heat sources.



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

Bioregen est un dispositif médical réabsorbable (gel stérile, apyrogene et
physiologique) destiné au traitement de Ihydratation cutanée, pour corriger
les inesthétismes cutanés superficiels du visage et du corps, et dans le
processus de réparation du tissu dermique. Il est composé principalement
de sel sodique d'acide hyaluronique d'origine non animale, produit gréce a
la fermentation bactérienne.

COMPOSITION

Sel sodique d'acide hyaluronique ...........c..evvrvvererieirenieniins 16 mg/g
Tampon phosphate, chlorure de soude, eau pour

préparations injectable: gs.1g
PRESENTATION 3x1ml

* notice

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

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

 3aiguilles

MODES D’ACTION

Bioregen est injecté dans le derme pour la supplémentation de la matrice
extracellulaire et grace au pouvoir hygroscopique de I'acide hyaluronique,
reconstitue un degré optimal d’hydratation cutanée.

UTILISATION

Bioregen est un dispositif médical congu conformément & la directive 93/42/
CEE et modifications et intégrations successives. Il est destiné a hydrater
I'épiderme, corriger les inesthétismes superficiels de la peau et dans le pro-
cessus de réparation du tissu dermique. Il est particulierement indiqué en
cas de cicatrices consécutives a des traumatismes superficiels de la peau
(ex : cicatrices d'acné, varicelle) ou vergetures.

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

MODE D’EMPLOI

Avant d'utiliser Bioregen, le médecin conduira une anamnése appropriée
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 a traiter sont identifiées et évaluées en tenant compte des cri-
teres relatifs aux lignes et symétries a suivre.

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

Avant toute intervention, le médecin doit informer le patient quant aux
modalités de I'intervention, nature, avertissements, précautions et résul-
tats individuels possibles, effets indésirables potentiels.

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

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

Enlever la protection seulement avant I'intervention.

Bioregen s'administre avec une aiguille stérile conforme aux standards
Luer-Lock avec raccords normalisés, inclue dans la confection.

Linjection devrait étre effectuée en correspondance du derme superficiel
ou moyen ; la procédure est toutefois a la discrétion du médecin et dépend
de la correction 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, age), le style de vie ; tout autre élément de consi-
dération est relatif & la technique d'injection adoptée. Pour maintenir les
résultats du traitement, il est opportun de répéter I'intervention périodique-
ment, tous les 3-4 mois.




PRECAUTIONS

En cours d'intervention, adopter les procédures d'injection par voie per-
cutanée conventionnelles.

Les risques communs d'infection sont relatifs & la typologie du traitement.
Ne pas utiliser Bioregen sur des patients avec :

« infections ou inflammations pres de la zone a traiter

« hypersensibilité reconnue envers les chéloides

o allergie aux composants

o dysfonctions du systeme immunitaire

o états pathologiques chroniques de la peau

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

A proximité du traitement, il est opportun que le patient évite de prendre
des substances (aspirine, FAN.S., Vit. E), qui agissent sur la fluidité du
sang, afin de réduire au minimum les bleus ou pertes de sang des zones
traitées.

Ne pas utiliser Bioregen dans les zones ol sont présents des implants
mammaires, tendineux, osseux, musculaires.

Aprés le traitement, et jusqu'a ce que I'enflure et les rougeurs dispa-
raissent complétement, ne pas exposer les zones traitées a toute chaleur
excessive (soleil, séances de bronzage UV, laser), ni au grand froid.

Apreés utilisation, éliminer les aiguilles et les seringues conformément aux
procédures indiquées pour les déchets hospitaliers.

EFFETS SECONDAIRES, AVERTISSEMENTS ET CONTRE-INDI-
CATIONS

Comme pour toute injection par voie percutanée, les phénoménes suivants
peuvent se vérifier :

« réactions inflammatoires (rougeur, cedeme, etc.), quelques fois associées &
des démangeaisons et douleur au toucher.

* hématomes

o durcissement ou nodules sur le point de I'injection

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

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

Bioregen est administré par voie sous-cutanée et ne doit pas étre injecté dans
un vaisseau sanguin.

Aucun surdosage ou interaction médicamenteuse n'a été signalé.

Ne pas utiliser en cas de grossesse.

Bioregen est disponible en boites stériles a dose unique.

Ne pas réutiliser le contenu pour des applications successives ou sur des
patients différents.

Utiliser le produit immédiatement aprés ouverture.

Tout produit inutilisé doit étre éliminé.

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

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

Injecter la solution dans un environnement adéquat en observant les tech-
niques appropriées.

Remplir I'étiquette autocollante se trouvant dans la boite et I'appliquer a 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 Bioregen entre 2°C et 25°C.

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



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

Bioregen es un producto sanitario reabsorbible (gel estéril, no pirogénico y
fisiolagico) que se emplea para hidratar la piel y para corregir las imperfeccio-
nes cutaneas superficiales de la cara y del cuerpo y en el proceso de repara-
cion del tejido dérmico. EI componente principal es el hialuronato de sodio de
origen no animal, producido mediante fermentacion bacteriana.
COMPOSICION

Hialuronato de sodio. 16 mg/g
Tampon fosfato, cloruro de sodio, agua para soluciones inyectables...q.s. 1 g
ENVASE 3x1 ml

* prospecto

o 3 blisters sellados cada uno con 1 jeringuilla estéril precargada monodosis/
monouso

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

* 3agujas .

TIPO DE ACCION

Bioregen se inyecta en la dermis para suplementar la matriz extracelular y,
gracias a las propiedades higroscdpicas del acido hialurdnico, restaura la
hidratacion fisiologica ideal de la piel.

USO PREVISTO

Bioregen es un producto sanitario realizado en cumplimiento de la Directiva 93/42/
CEE y posteriores modificaciones y ampliaciones, destinado a la hidratacion del
cutis y a la correccion de imperfecciones superficiales de la piel, asi como al pro-
ceso de reparacion del tejido dérmico. Esté especialmente indicado en casos de
cicatrices por traumas superficiales de la piel (p. ej. cicatrices producidas por acné,
varicela, etc.) o estrias.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cualquier forma de aplicacion con Bioregen, el médico debe conducir
una adecuada anamnesis y una constatacion global de las condiciones del pa-
ciente, para garantizar la ausencia total de contraindicaciones para el sistema.
Las zonas por tratar se deben identificar y valorar teniendo en cuenta los
criterios relativos a las lineas y las simetrias por seguir

Se puede realizar anestesialocal para garantizar el confort necesarioal paciente.
El médico debe informar primero al paciente sobre las modalidades de
aplicacion, su naturaleza, advertencias, precauciones y posibles resultados
individuales, asf como sobre las posibles reacciones adversas.

El érea de la operacion debe limpiarse con soluciones antisépticas antes de
proceder con el implante.

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

Quite ésta Ultima solo cuando se vaya a efectuar la operacion.
Bioregen se administra con una aguja estéril, conforme a estandares
Luer-Lock con accesorios regularizados, incluida en el envase.
Lainyeccion deberia realizarse en correspondencia con la dermis superficial o
media; en cualquier caso, el procedimiento lo decidira el médico y depende de
a correccion que se desee efectuar y del método empleado.

Al terminar el procedimiento es oportuno efectuar un masaje delicado sobre la
zona tratada para distribuir de mangra optima 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 debe repetirse Ia aplicacién depende de varios fac-
tores relacionados con la fisiologia del paciente (tipo de piel, metabolismo in-
dividual, anatomia, edad) y su estilo de vida; otro elemento que se debe tener
en cuenta son las técnicas de inyeccion adoptadas. Para mantener a lo largo
del tiempo los resultados obtenidos, es recomendable repetir la aplicacion
periddicamente cada 3-4 meses.




PRECAUCIONES

Durante la operacion se deben seguir las precauciones habituales en el caso
de procedimientos percuténeos.

Los riesgos son aquellos comunes de infecciones referentes al tipo de tra-
tamiento.

Bioregen no puede utilizarse en pacientes con:

 procesos infecciosos o inflamatorios cercanos a la zona de aplicacion;

* hipersensibilidad aguda a los queloides;

o alergia a los componentes;

o disturbios del sistema inmunitario;

« estados patoldgicos cronicos de la piel;

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

Conviene que el paciente evite, antes y después del tratamiento, ingerir sus-
tancias (aspirina, FAN.S., Vit. E) que influyan en la fluidez de la sangre, para
reducir lo mas posible la equimosis o el sangrado de las zonas inyectadas.
Bioregen no debe utilizarse de ninguna manera en zonas donde haya implan-
tes de mama, de tendén, hueso o msculo.

Después del tratamiento, y hasta la total absorcién de la hinchazén y el en-
rojecimiento, no deben exponerse las zonas tratadas a calor excesivo (sol,
sesiones de bronceado con rayos UVA, lser) ni a un frio intenso.

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

REACCIONES ADVERSAS, ADVERTENCIAS Y CON-
TRAINDICACIONES

Como puede suceder en caso de inyecciones percutdneas, pueden producirse
fenémenos de:

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

* hematomas

 endurecimiento o nédulos en el sitio de inyeccion

» coloracion o decoloracion de la piel en el sitio de inyeccion

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

Bioregen se suministra por via intracutanea y no debe inyectarse en los vasos
sanguineos.

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

Bioregen esté disponible en envases estériles de un solo uso.

Esté prohibido usar de nuevo el contenido para aplicaciones sucesivas o en
ofros pacientes.

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

El exceso que no se utilice se debe tirar.

No utilice el producto si el envase estuviera dafiado.

No lo mezcle con otros productos inyectables, ni tampoco utilice otros siste-
mas junto a Bioregen.

Inyectar en un ambiente apropiado observando las técnicas apropiadas.
Rellene Ia etiqueta adhesiva del envase y péguela a la tarjeta del paciente
que se conserva en consultorio del médico y entregue la otra al paciente.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

En casos raros, el producto puede provocar una reaccion alérgica.

MODO DE CONSERVACION

Biggegen tiene que conservarse a una temperatura comprendida entre 2 °C

y 25 °C.
No congele el producto. No se debe exponer a fuentes de calor.



DE

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

BESCHREIBUNG

Bioregen ist ein absorbierbares Medizinprodukt (steriles, pyrogenfreies und
physiologisches Gel) das zur Rehydrierung und zur kosmetischen Korrektur
von oberflédchlichen Hautunebenheiten im Gesichts- und Kérperbereich und
2ur Unterstiitzung des Reparaturprozesses der Haut verwendet wird. Haupt-
bestandteil ist das Natriumsalz der Hyaluronséure (Natriumhyaluronat). Es
ist nicht-tierischen Ursprungs und wird durch bakterielle Fermentation her-

gestelt.

ZUSAMMENSETZUNG

Hyaluronsdure-Natriumsalz 16 mg/g
Phosphatpuffer, Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionslosungen........... .5. 19

VERPACKUNG 3x1ml

 Beipackzettel

« 3 versiegelte Blisterpackungen mit je 1 Einzeldosis in einer sterilen Einweg-
spritze

o Klebeetiketten fiir die Karteikarte des Patienten, zur Riickverfolgbarkeit des
Produkts

3 Nadeln

WIRKUNGSWEISE

Bioregen wird in die Haut injiziert, wo es die extrazellulére Matrix ergénzt. Dank
der hygroskopischen Eigenschaften der Hyaluronséure stellt es den optimalen
physiologischen Feuchtigkeitsgrad der Haut wieder her.
ANWENDUNGSBEREICHE

Bioregen ist ein Medizinprodukt, das im Einklang mit der Richtlinie 93/42/EWG
und anschlieBenden Anderungen und Ergénzungen hergestellt wird. Bioregen
dient der Hydratation der Haut und der kosmetischen Korrektur von ober-
fldchlichen Hautunebenheiten und der Unterstiitzung des Reparaturprozesses
der Haut. Insbesondere ist es zur unterstiitzenden Behandlung von langsam
heilenden Narben infolge von Oberfléchentraumen der Haut (z.B. Aknenarben,
Windpockennarben) oder Dehnungsstreifen angezeigt.

Das Behandlungsergebnis héngt vom Hauttyp und der Art der Unebenheiten
ab, wobei die erzielten Ergebnisse besser sind, je weniger offensichtlich die
Unebenheit ist.

ANWENDUNG

Im Vorfeld jeglicher Behandlung mit Bioregen hat der Arzt eine angemessene
Anamnese und eine umfassende Erhebung der gesundheitlichen Verfassung
des Patienten durchzufiihren, um sicherstellen zu kdnnen, dass keine Gegen-
anzeigen fiir die Behandlung vorliegen.

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

Der Arzt muss den Patienten vorab (iber die Eingriffsart, deren Natur, die Warn-
hinweise, VorsichtsmaBnahmen, mdgliche patientenspezifische Ergebnisse und
die potentiellen Nebenwirkungen informieren.

Der Behandlungsbereich muss vor der Injektion mit einem Desinfektionsmittel
zur medizinischen Anwendung gereinigt werden.

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

Die Schutzkappe erst unmittelbar vor dem Eingriff abnehmen.

Bioregen wird mithilfe einer sterilen Kantile mit gemé8 Luer-Lock Standard ge-
normten, in der Verpackung enthaltenen Anschliissen, verabreicht.

Bioregen muss in die Oberhaut oder die Lederhaut injiziert werden. In jedem
Fall liegt die Entscheidung fiir die Vorgehensweise im Ermessen des Arztes und
héngt 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 gewéhrleisten



DOSIERUNG UND VERABREICHUNG

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

Wie oft die Behandlung zu wiederholen ist, hdngt von verschiedenen Faktoren
ab, wobei sowohl die Physiologie des Patienten (Hauttyp, individueller Stoff-
wechsel, Anatomie, Alter) als auch der Lebensstil Einfluss haben. Auch die
angewandten Behandlungstechniken spielen eine Rolle. Zur Aufrechterhaltung
der erzielten Ergebnisse sollte die Behandlung regelméBig alle 3-4 Monate
wiederholt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Aufgrund der Art der Behandlung besteht das bekannte Risiko einer Infektion.
Biorggen darf bei Patienten mit folgenden Krankheitsbildern nicht eingesetzt
werden:

o Infektionen oder Entziindungen in der Néhe des Behandlungsbereichs
 Bekannte Hypersensibilitat gegeniiber Keloiden

o Allergien gegentiber den Bestandteilen

o Storungen des Immunsystems

o Chronische Hauterkrankungen

o Storungen der Gerinnungsfaktoren oder laufende Behandlungen mit Antiko-
agulanzien.

Der Patient sollte unmittelbar vor der Behandlung die Einnahme von Mitteln (As-
pirin, N.S.A.LD., Viit. 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.

Die Verwendung von Bioregen in Bereichen mit Brust-, Sehnen-, Knochen- oder
Muskelimplantaten muss unbedingt ausgeschlossen werden.

Im Anschluss an die Behandiung und bis zum vollstandigen Riickgang der
Schwellungen und Rétungen diirfen die behandelten Bereiche keiner ibermé-
Bigedn Warme (Sonne, Sonnenstudio, Laser) oder intensiver Kalte ausgesetzt
werden.

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

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

 Hamatome

o Verhdrtungen oder Knoten an der Injektionsstelle

o \lerfarbungen der Haut an der Injektionsstelle

Diese Nebenwirkungen gehen tiblicherweise im Laufe einiger Tage zurtick. Soliten
diese I&nger als eine Woche andauem, muss der Patient umgehend seinen Arzt
aufsuchen.

Bioregen wird intrakutan angewendet und darf nicht in die BlutgeféBe injiziert werden.
Es sind keine Nebenwirkungen aufgrund von Uberdosierung oder Wechselwirkungen
mit anderen Medikamenten bekannt.

Nichtin der Schwangerschaft anwenden.

Bioregen ist in sterilen Einwegspritzen erhéltlich.

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

Das gedffnete Produkt ist zur sofortigen Verwendung bestimmt.

Nicht verwendete Produktreste sind zu entsorgen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Vierpackung beschédigt ist.

Nicht mit anderen injizierbaren Mitteln mischen und keine anderen Implantate ge-
meinsam mit Bioregen verwenden.

Die Behandlung ist in einer geeigneten Umgebung und unter Anwendung der ent-
sprechenden Techniken durchzufiihren.

Das in der Packung enthaltene Klebeetikett ausfilllen, eines auf der Patientenkarte,
die in der Arztpraxis aufbewahrt wird, anbringen und das andere dem Patienten aus-
héndigen, Fiir Kinder unerreichbar aufbewahren.

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

Bioregen muss bei einer Temperatur zwischen 2 °C und 25 °C aufbewahrt
werden.

Nicht einfrieren. Keinen Warmequellen aussetzen.
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Uriinsaglik personelitarafindan ézelkullanimaydneliktir. isbuagik-
layiciféydebelirtilenlerdenfarkliuygulamalaricinaslakullanmayin.

Bioregen, dermal dokunun onarim prosesinde viicut ve yiziin yi-
zeyse cilt kusurlarinin diizeltiimesi iin ve cildin sivi hidratasyonu
icin kullanilacak rezorbabl tibbi bir cihazdir (steril, apirojenik ve
fizyolojik). Ana bileseni, bakteri fermantasyonu ile Gretilmis hay-
vansal kijkenli olmayan hiyollinarik asit sodyum tuzudur.
KOMPOZ|

Hiyaltironik asn sodyum tuzu... 16 mg/g
Fosfat tampon, sodyum Kloriir. enjekte edilebili sol isyonlar igin
yettigi kadar 1 g

AMBALAJ 3x1ml

« agiklayici foy

« tek doz/tek kullanimlik 6nceden doldurulmus steril 1 giringa

iceren kapali 3 blister

;(ijrijn izlenebilirligi igin hasta kartina uygulanacak yapiskan eti-

et

* 3igne N .

EYLEM YONTEMI

Bioregen ektraselliiler matriksin eklenmesi icin dermise enjekte

edilir ve hiyaliironik asidin nem geken 6zellikleri sayesinde cildin

optimal fizyolojik hidratasyonunu eski haline getirir.
ULLANIM AMAC

Bioregen dermal dokunun onarim prosesinde ve yiizeysel deri

kusurlarinin_diizeltimesine ve derinin hidratasyonuna yonelik

93/42/CEE Direktifi ve sonraki degisiklikler ve eklemelere uygun

gerceklestirilmis tibbi bir cihazdir. Ozellikle yiizeysel deri travma-

lari (6rn. akne yaralari, su gicegdi) veya deride ¢atlaklar sonrasi

durumlarda belirtilir.

Miidahale sonuglari, kusurun niteligi ne kadar az belirgin ise o

kadar iyi sonuglar ile kusurlarin yapisina ve cildin tiiriine baglidir.

KULLANIM TALIMATLA

Bioregen ile her tiirlii miidahale bigimi 6ncesinde, doktor, implan-

ta herhangi bir kontrendikasyon olmadigini garantilemek lzere

uygun bir anamnezi yiiriitmeli ve hasta durumunun kompleks bir

degerlendirmesi yapmalidir.

Midahale edilecek bolgeler belirlenmeli ve izlenecek hatlar ve

simetriye iligkin kriterler g6z 6niine alinarak degerlendirilmelidir.

Hastaya gerekli konforun garantilenmesi igin lokal anestezi uy-

gulanabilir.

Doktor hastay! islem yontemleri, yapisi, uyarilar, énlemler ve ola-

s! bireyse sonuglari, potansiyel ters cevaplar hakkinda 6nceden

bilgilendirmelidir.

Ameliyat bdlgesi implanta devam etmeden énce antiseptik solis-

yonlar ile temizlenmelidir.

Blisterden siringayi gekin, sekildeki gibi kapag ¢ikartin ve igne-

yi veya kaniili korumaya sahip luer lock mekanizmasina iyice

sabitleyin.

Koruyucuyu yalniz miidahale dncesinde gikarin.

Bioregen, Luer-Lock standartlarina uygun kutu iginde mevcut

normalize edilmis baglantilar ile bir steril igne ile tatbik edilir.

Enjeksiyon orta veya yiizeysel dermis hizasinda yapilmalidir;

prosediir doktorun taktirine kalmistir ve uygulanmak istenen dii-

zeltme ve benimsenen ydnteme baglidir.

Prosediir sonunda, uygulama yapilan bdlgeye, iriiniin en iyi se-

kilde dagiimasini saglamak iizere nazik bir masaj yapilmalidir.

DOZAJ VE TATBIK

Siringalar tizerindeki volimetrik derece gdstergesel degere sa-

hiptir: her vaka igin kullanilacak dozaj doktorun taktirine baghdir.

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

kisisel metabolizma, anatomi, yas) gerekse hayat tarzina bagh

cesitli faktorlere baglidir; dikkat edilecek diger unsur benimse-

necek enjeksiyon tekniklerine iliskindir. Elde edilen sonuglarin

muhafaza edilmesi igin miidahalenin her 3-4 ayda bir periyodik

olarak tekrar edilmesi gerekir.



ONLEMLER

Midahale sirasinda deri yoluyla uygulanan prosedirler duru-
munda alisilagelmis 6nlemler benimsenmelidir.

Riskler, mudahale tipine bagl yaygin enfeksiyonlardir.

Bioregen asagidaki hastalarda kullanilamaz:

« islem bolgesi etrafinda enfeksiydz veya iltihabi stiregler

« Keloyidlere dogru dikkate deger agir hassasiyet

« bilesenlere kars! alerji

* bagisiklik sistemi rahatsizliklari

« kronik deri patolojik halleri

« pihtilagma faktérlerine bagl rahatsizliklar veya stiregelen pihti-
lagsma 6nleyici tedaviler durumunda.

Hasta miidahale arifesinde, kan akiskanligina etki eden madde-
leri (aspirin, FAN.S., Vit. E), enjeksiyon bdlgelerinde kanama
veylad morarma olasiigini en aza indirgemek Uzere kullanma-
malidir.

Bioregen kesinlikle mamari, tendon, kemik, kas implantlarinin
mevcut oldugu bélgelerde kesinlikle harig tutulmalidir.

Islem sonrasinda ve siskinlik ve kirmizilik tam ¢ézimiine kadar,
islem yapilan bolgeler agiri 1siya (giines, UV bronzlagma seans-
lari, lazer), yogun soguya maruz kalmamalidir.

Kullanim sonrasi igne ve siringalari tibbi atiklar igin belirtilen pro-
sediirlere gore imha edin.

OLUMSUZ REAKSIYONLAR, UYARILAR VE KONT-
RENDIKASYONLAR

Deri yoluyla yapilan enjeksiyon durumunda asagidaki fenomen-
ler kaydedilebilir:

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

+ hematomlar

« enjeksiyon noktasinda sertlesme veya nodiiller

« enjeksiyon noktasinda deri renklenme, renk solmasi

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

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

Bioregen steril tek kullanimlik paketlerde bulunur.

Igerigin miteakip uygulamalarda ve farkli hastalar Uzerinde tek-
rar kullanilmas yasaktir.

Uriin agildiktan sonra derhal kullaniimalidir.

Kullaniimayan fazlalik imha edilmelidir.

Urlin ambalaji hasar gérmiis ise kullanmayin.

Enjekte edilebilir diger maddeler ile karigtirmayin ve Bioregen ile
birlikte diger implantlari kullanmayin.

Enjeksiyonu uygun ortamda uygun teknikler ile uygulayin.
Ambalaj tzerinde mevcut yapiskan etiketi doldurun ve birini
doktor ofisinde saklanacak hasta karti izerine uygulayin ve di-
gerini hastaya teslim edin. Gocuklarin ulasamayacaklari yerde
saklayin.

Nadir durumlarda iiriin alerjik bir reaksiyona neden olabilir.
SAKLAMA YONTEMI

Bioregen 2°C ila 25°C derece arasinda saklanmalidir.
Dondurmayin. Isi kaynaklarina maruz birakmayin.



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

Bioregen este un dispozitiv medical resorbabil (gel steril, apirogen si
fiziologic) care se utilizeaza pentru hidratarea si corectarea inestetismelor
superficiale ale pielii fetei si corpului si pentru procesul de reparare a
tesutului dermic. Componenta principald este Acidul Hialuronic, sare
sodica de origine non animala, produsa prin intermediul procesului de
fermentare bacteriana.

COMPOZITIE

Sare sodica de Acid Hialuronic, 16 mg/g
Tampon fosfat, clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile...c.s. 1g
CUTIE 3ximl

+ prospect

+ 3blistere sigilate continand fiecare 1 siringa sterila preumpluta monodo-
zé/de unica folosinta

+ efichete autoadezive de aplicat pe fisa pacientului pentru trasabilitatea
produsului

+ 3ace

MODALITATE DE ACTIUNE

Bioregen trebuie injectat in stratul dermic pentru suplimentarea matricei
extracelulare; datorité proprietatilor higroscopice ale acidului hialuronic
restabileste hidratarea fiziologica optima a pielii.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Bioregen este un dispozitiv medical realizat conform prevederilor Directivei
93/42/CEE cu modificarile si completarile ulterioare, care se utilizeaza pen-
tru hidratarea pielii si pentru corectarea inestetismelor superficiale ale pielii
si pentru procesul de reparare a tesutului dermic. Este indicat in special
in cazul cicatricilor rezultate in urma traumelor superficiale ale pielii (de
exemplu cicatrici ldsate de acnee, variceld) sau pentru vergeturi.
Rezultatele interventiei depind de tipul de piele si de natura imperfectiunilor.
Cu cét natura defectului este mai putin evidentd, cu atét rezultatele vor fi
mai bune.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tnainte de orice forma de interventie cu Bioregen, medicul trebuie s&
efectueze 0 anamnezé completd a pacientului si o evaluare globala 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 localé pentru a asigura confortul
necesar pacientului.

Medicul trebuie sa \nformeze in prealabil pacientul cu privire la rnodahtatlle
de interventie, natura, le, precautiile,

posibile si posibilele efecte nedorite.

Zona de interventie trebuie curatat in prealabil cu solutii antiseptice.
Scoateti siringa din blister, scoateti capacul ca in figura si insurubati bine
acul sau canula la luer-lock, prevézute cu protectie.

Inlturati aceasta protectie numai inainte de aplicare.

Bioregen se administreaza cu un ac steril conform standardului Luer-Lock
cu racorduri normalizate, inclus in ambalaj.

Injectia trebuie efectuatd la nivelul stratului dermic superficial sau mediu;
procedura este in orice caz la discretia medicului si depinde de corectia
care se doreste a fi efectuata si de metoda adoptata.

La incheierea procedurii se recomanda masarea delicatd a zonei tratate
pentru a permite o distribuire optima a produsului.




DOZARE $| MOD DE ADMINISTRARE

Gradatia volumetrica de pe siringa este orientativa: doza utilizata este la
discretia medicului in functie de fiecare caz in parte.

Frecventa cu care trebuie repetata interventia depinde de mai multi factori,
cum sunt fiziologia pacientului (tipul de piele, metabolismul individual,
anatomie, varstd) si stilul de viata. Un alt element care trebuie luat in
considerare este legat de tehnicile de injectare adoptate. Pentru a mentine
rezultatele obtinute se recomanda repetarea periodica a interventiei, la
fiecare 3-4 luni.

PRECAUTI

in timpul interventiei trebuie adoptate masurile de precautie obisnuite pen-
tru procedurile percutanate.

Riscurile sunt cele comune de infectie legate de tipul de tratament.
Bioregen nu trebuie utilizat in cazul pacientilor care sufera de:

« infectii sau inflamatii in apropierea zonei de interventie

« hipersensibilitate cunoscuta la cheloide

+ alergie la compusi

+ afectiuni ale sistemului imunitar

« stari patologice cronice ale pielii

+ afectiuni ale factorilor de coagulare sau in cazul tratamentelor antico-
agulante in curs.

inainte de tratament pacientul trebuie sa evite administrarea substantelor
(aspirina, F.AN.S., Vit. E) care actioneaza asupra fluiditatii sangelui, pen-
tru a reduce la minim posibilitatea de aparitie a vanatailor sau a sangerari-
lor la nivelul zonelor injectate.

Nu utilizati Bioregen in zonele in care sunt prezente implanturi mamare,
tendinoase, osoase sau musculare.

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

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

REACTII ADVERSE, AVERTISMENTE $I CONTRAINDICATIl

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

+ hematoame

+ 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 reactii timp de mai mult de o séptdména trebuie comunicata ime-
diat medicului.

Bioregen trebuie utilizat numai pe cale intracutanaté si nu trebuie injectat
in vasele sangvine.

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

Bioregen este disponibil in ambalaje sterile de unica folosinta.

Este interzisa reutilizarea continutului pentru aplicatii ulterioare sau pentru
pacienti diferiti.

Ase utiliza imediat dupa deschidere.

Produsul neutilizat trebuie eliminat.

Anu se utiliza dacé ambalajul este deteriorat.

A nu se amesteca cu alte produse injectabile. Nu utilizati alte implanturi
mpreuna cu Bioregen.

Injectati solutia intr-un mediu corespunzator respectand tehnicile adecvate.
Completati eticheta adeziva din ambalaj si aplicati-o pe fisa pacientului
péstratéd de medic , iar pe cealaltéd inmanati-o pacientului. A nu se lasa
la indeméana copiilor.

in cazuri rare produsul poate provoca o reactie alergica.

MOD DE PASTRARE

Pastrati Bioregen la o temperatura cuprinsé intre 2°C si 25°C.

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

Bioregen to resorbowalny wyréb medyczny (jatowy, apirogenny i fizjologiczny

zel) stosowany do nawilzania skory, korygowania powierzchniowych

niedoskonatosci skory twarzy i ciala oraz w procesie regeneracji tkanki

skornej. Jego gtownym skfadnikiem jest sol sodowa kwasu hialuronowego

pochodzenia niezwierzecego wytwarzana droga fermentacji bakteryjnej.
LAD

S6l sodowa kwasu hialuronoweg
Bufor fosforanowy, chlorek sodu,
OPAKOWANIE 3x1ml
+ ulotka informacyjna

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

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

« 3i

SPOSOB POSTEPOWANIA

Wstrzykiwany w skore Bioregen wzmacnia macierz pozakomoérkowa, a
dzieki higroskopijnym  wlasciwosciom kwasu hialuronowego przywraca
optymalne, fizjologiczne nawilzenie skory.

PRZEZNACZENIE

Bioregen jest wyrobem medycznym wykonanym zgodnie z Dyrektywa 93/42/
EWG z kolejnymi zmianami i uzupetnieniami, przeznaczonym do nawilzania
skory, korekty powierzchniowych niedoskonatosci skory oraz w procesie
naprawy tkanki skornej. W szczegdlnosci zalecany jest w przypadku
wystepowania blizn powstatych wskutek urazéw na powierzchni skory (np.
blizny potradzikowe, po ospie) lub przy rozstgpach.

Rezultaty zabiegu zaleza od typu skory oraz od charakteru niedoskonatosci,
a jego skutecznosc jest tym wigksza, im mniej widoczny jest rodzaj zmiany.
INSTRUKCJA UZYCIA

Przed jakimkolwiek rodzajem zabiegu z uzyciem Bioregen lekarz musi
przeprowadzi¢ doktadny wywiad z pacjentem, facznie ze szczegdtowym
badaniem stanu jego zdrowia celem wykluczenia jakichkolwiek
przeciwwskazan.

Okolice ciata poddawane zabiegowi nalezy starannie sprawdzic, z
uwzglednieniem kryteriéw odnoszacych sie do linii i symetrii, ktérych nalezy
przestrzegac.

Celem zwigkszenia komfortu pacjenta mozna podac miejscowe znieczulenie.
Lekarz jest zobowigzany do uprzedniego poinformowania pacjenta o
metodzie przeprowadzania zabiegu, 0 jego rodzaju, ostrzezeniach, $rodkach
ostroznosci i mozliwych indywidualnych rezultatach, a takze o potencjalnych
skutkach niepozadanych.

Przed rozpoczeciem zabiegu wybrang partie skory nalezy przemy¢
roztworem antyseptycznym.

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

Bioregen jest podawany znajdujaca si¢ w opakowaniu sterylng igla
spetniajgca wymogi standardu Luer-Lock ze znormalizowanymi ztaczkami.
Srodek nalezy wstrzykiwa¢ w powierzchniowg Iub posrednia warstwe
skory, niemniej jednak zastosowana procedura zalezy od opinii lekarza, od
pozadanych rezultatow korekeji i od przyjetych metod.

Po zakoriczeniu procedury zaleca si¢ delikatne rozmasowanie skéry, aby
zapewni¢ optymalne rozprowadzenie produktu.

DOZOWANIE | PODAWANIE

Naniesiona na strzykawke podzialka ma charakter orientacyjny: to lekarz
decyduje o wielkosci podawanej dawki w kazdym indywidualnym przypadku.
Czestotiiwos¢ powtarzania zabiegu zalezy od wielu czynnikow dotyczacych
zarowno fizjologii pacjenta (rodzaj skory, indywidualny metabolizm, anatomia,
wiek), jak i od stylu zycia. Innym elementem, jaki nalezy uwzglednic, jest
zastosowana technika wstrzykiwania. Celem podirzymania uzyskanych
rezultatow zaleca sig okresowe powtarzanie zabiegu co 3-4 miesigce.




SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas zabiegu nalezy przestrzegac standardowych $rodkow ostroznosci

przewidzianych dla zabiegéw przezskomych.

Zagrozenia dotycza w glownej mierze zakazen typowych dla danego

zabiegu.

Zabiegom z uzyciem Bioregen nie nalezy poddawac pacjentow, u ktorych

stwierdzono:

+ procesy zakazne lub zapalne wystepujace w okolicach podd:
zabiegowi,

« sktonno$¢ do powstawania bliznowcow,

+ alergie na sktadniki,

+ zaburzenia systemu odpomosciowego,

+ przewlekte choroby skory,

+ zaburzenia wynikajace z czynnikw odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi

lub bedacych w trakcie terapii z uzyciem $rodkow przeciwkrzepliwych

W okresie poprzedzajacym zableg zaleca si¢ nieprzyjmowanie przez

paCJen a sut (aspiryna, leki przeci witamina

E) wplywajacych na ptynno$¢ krwi, co ma na celu maksymalne ograniczenie

ryzyka zasinienia lub krwawienia w nastrzykiwanych partiach skory.

Kategorycznie zabrania sie stosowania Bioregenu w okolicach implantéw

piersi, $ciegien, kosci, miesni.

Od momentu ficzenia zabiegu do itego ustapienia opuchlizny

i zaczerwienienia nie nalezy naraza¢ poddanych zabiegowi okolic na zbyt

niskie lub wysokie temperatury (storice, solarium UV, laser).

Zuzyte igly i strzykawki nalezy utylizowa¢ zgodnie z procedurami

obowigzujacymi w zakresie odpadow szpitalnych.

REAKCJE NIEPOZADANE, OSTRZEZENIA | PRZE-

CIWWSKAZANIA

Podobnie jak w przypadku zastrzyku przezskémego moga wystapic

nastepujace reakcje:

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

$wigdem i bolem odczuwanym przy dotyku;

+ krwiaki;

+ stwardnienie lub guzki w migjscu wstrzykniecia;

+ zmiana koloru skory w miejscu wstrzyknigcia.

Zazwyczaj tego typu niedogodnosci ustepuja samoistnie po uplywie kilku

dni. W razie utrzymywania sie powyzszych reakcji przez okres diuzszy

niz jeden tydzien pacjent musi bezzwlocznie zasiegna¢ porady wiasnego

lekarza.

Bioregen nalezy stosowac $rodskomie. Nie nalezy wstrzykiwaé go do

naczyn krwionosnych.

Zjawiska przedawkowania lub niepozadanych reakcji w potaczeniu z lekami

nie 53 znane.

Nie stosowac w okresie ciazy.

Bioregen jest dostepny w sterylnych opakowaniach jednorazowego uzytku.

Zabrania sie ponownego wykorzystywania zawartosci opakowania do

kolejnych zabiegow lub do zabiegéw wykonywanych u innych pacjentow.

Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

Niewykorzystane resztki nalezy poddac utylizacji.

Nie stosowac produktu, jezeli opakowanie ulegto uszkodzeniu.

Nie miesza¢ z innymi wstrzykiwanymi $rodkami i nie taczy¢ zabiegéw z

uzyciem Bioregenu z innymi zabiegami.

Zabiegi nalezy przeprowadza¢ w adekwatnym $rodowisku z wykorzystaniem

odpowiednich technik.

Wypelni¢ naklejang etykietke na opakowaniu i wklei¢ ja do karty pacjenta

przechowywanej w gabinecie lekarskim, a druggq wreczy¢ pacjentowi.

Chroni¢ przed dziecmi.

W sporadycznych przypadkach produkt moze powodowac reakcje

alergiczng.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Bioregen nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C.

Nie zamraza¢. Przechowywat z dala od zrodet ciepta

h
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O produto é destinado ao uso exclusivo por parte de pessoal médico. Nao usar
para aplicagdes diferentes daquelas indicadas no presente folheto ilustrativo.
DESCRICAO

Bioregen é um dispositivo médico reabsorvivel (gel estéril, apirogénico e
fisiolégico) a ser utilizado para a hidratagéo da pele e para a correcdo das
imperfeicdes superficiais da pele do rosto e do corpo e no processo de re-
paragdo do tecido dérmico. O componente principal é Acido Hialuronico sal
sodico de origem nao animal, produzido através de fermentagéo bactérica.
COMPOSICAO

Acido hialurénico sal sédico 16 mglg
Tampéo fosfato, cloreto de sodio, 4gua para soluges injetaveis.......q.b. 1 g
EMBALAGEM 3x1ml

+ folheto ilustrativo

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

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

+ 3agulhas .

MODALIDADE DE ACAO

Bioregen € injetado na derme para 30 da matriz e
gragas as propriedades higroscopicas do &cido hialurénico restaura a hidra-
tacao fisiologica ideal da pele.

DESTINO DE USO

Bioregen é um dispositivo médico realizado em conformidade com a Dire-
tiva 93/42/CEE e posteriores modificacdes e integragdes, destinado para a
hidratagéo da pele e para a corregao das imperfeicdes cutaneas superficiais
€ no processo de reparagéo do tecido dérmico. E especialmente indicado
para casos de cicatrizes resultantes de traumas cutaneos superficiais (ex:
cicatrizes de acne, varicela) ou estrias.

Os resultados da intervengao dependem do tipo de pele e da natureza das
imperfeicdes, obtendo resultados melhores quanto menor for evidente a
natureza do defeito. N

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Antes de qualquer forma de intervencao com Bioregen, o médico deve reali-
zar uma adequada anamnese e certificar-se completamente das condiges
do paciente, para assegurar-se da absoluta auséncia de contra-indicagdes
na aplicagéo.

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

Pode ser praticada anestesia local de modo a garantir o conforto necessario
a0 paciente.

0 médico deve informar previamente o paciente sobre as modalidades de
intervenc@o, a sua natureza, adverténcias, precaugdes e possiveis resulta-
dos individuais, sobre as potenciais respostas adversas.

Adrea de intervengdo deve ser limpa usando solugdes antissépticas antes
da aplicagéo.

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

Remover esta Ultima apenas antes da intervengéo.

Bioregen é administrado com uma agulha estéril em conformidade com as
normas Luer-Lock com conexdes normalizadas, incluida na embalagem.
Ainjegéo deve ser realizada na derme superficial ou média; de qualquer
modo o procedimento é & descrigdo do médico e depende da corregéo que
se deseja realizar e da metodologia adotada.

No final do procedimento é oportuno massajar delicadamente a area tratada
de modo a permitir a distribuigéo ideal do produto.

DOSAGEM E ADMINISTRACAO

Agraduagéo volumétrica indicada nas seringas tem valor indicativo: cabe ao
médico decidir a dosagem de produto a usar para cada caso.
Aperiodicidade com a qual repetir a intervengao depende de varios fatores,
tanto da fisiologia do paciente (tipo de pele, metabolismo individual, anato-
mia, idade) como do estilo de vida; um outro elemento a ter em conside-
ragdo diz respeito as técnicas de injegdo adotadas. Para que sejam manti-
dos os resultados obtidos é adequado repetir a intervengéo periodicamente,
a cada 3-4 meses.




PRECAUCOES

Durante a intervencéo séo adotadas as precaugdes habituais no caso de
procedimentos percutdneos.

Os riscos sdo aqueles comuns de infecdo relativos ao tipo de tratamento.
Bioregen néo deve ser usado em pacientes afetados por:

«infe¢Ges ou inflamagdes perto da area de intervengéo

« hipersensibilidade conhecida para com os queldides

« alergia aos componentes

« distrbios do sistema imunitario

« estados patologicos crénicos da pele

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

0 paciente deve evitar, perto das datas dos tratamentos, de tomar substén-
cias (aspirina, FAN.S., Vit. E) que agem na fluidez do sangue, de modo a
reduzir a0 minimo a possibilidade de provocar equimoses ou fazer sangrar
as areas injetadas.

0 uso de Biogen deve ser absolutamente excluido nas éreas onde estejam
presentes implantes mamérios, de tendéo, 6sseos, musculares.

Apos o tratamento, e até a completa resolugao do inchago ou vermelhidéo,
as éreas tratadas ndo devem ser expostas a calor excessivo (sol, sessdes
de bronzeamento UV, laser) nem a frio intenso.

Apos o uso eliminar as agulhas e as seringas de acordo com os procedimen-
tos indicados para os residuos hospitalares. N
REACOES ADVERSAS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICACOES
Como pode acontecer no caso de injegdes percutdneas, podem ser obser-
vados fenémenos de:

« reagdes inflamatérias (vermelhiddo, edema, etc.), por vezes associadas
a prurido e dor ao toque

+ hematomas

+ endurecimento ou nédulos no ponto da injegéo

+ coloragéo/descoloragéo da pele no ponto de injegdo

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

Bioregen € utilizado por via intradérmica e ndo deve ser injetado nos vasos
sanguineos.

N&o sdo conhecidos fenémenos de dose excessiva ou interagdo com far-
macos.

Néo utilizar em estado de gravidez.

Bioregen esté disponivel em embalagens de uso tnico estéreis.

E proibida a reutilizagdo do contetdo para aplicagdes posteriores ou em
pacientes diferentes.

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

0 excesso ndo usado deve ser eliminado.

Néo utilizar o produto se a embalagem estiver danificada.

N&o misturar com outros injetéveis nem utilizar outras aplicagdes juntamen-
te com Bioregen.

Fazer a injecdo em um ambiente adequado observando as técnicas apro-
priadas.

Preencher a efiqueta adesiva presente na embalagem e aplica-la na ficha
do paciente na posse do médico e entregar a outra ao paciente. Manter fora
do alcance das criangas.

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

Bioregen deve ser conservado entre 0s 2°C e 0s 25°C.

N&o congelar. N&o expor a fontes de calor.



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

APRAKSTS

Bioregen ir medicinas preparats, kas uzsicas (sterils, apirogé-
ns, fiziologisks géls) un kas tiek izmantots adas mitrinasanai
un sejas un kermena adas virsmas kosmétisko defektu korek-
cijai, ka arT tiek lietots adas atjauno$anas procesa. Ta galvena
sastavdala ir hialuronskabes natrija sals, kas nav dzivnieku iz-
celsmes_un kas tiek iegita bakterialas fermentacijas rezultata.
SASTAVS

Hialuronskabes nétrija sals 16 mglg
Fosfatu buferis, natrija hlorids, Gdens injekciju $kiduma
sagatavo$anai piet. daudz. 1 g

IEPAKOJUMS 3x1 ml

« Lieto8anas instrukcija

« 3 hermétiski blisteri, katra 1 vienreizlietojama §lirce, kas piepildita
ar vienu preparata devu

+ noraujamas etiketes-uzlimes, kas paredzétas iellmésanai pacien-
ta kart, lai kontrolétu preparata lieto$anu.

+ 3 adatas

LIETOSANAS VEIDS

Bioregen ar injekciju ievada derma, lai piesticinatu arpusstnu mat-
ricas, un pateicoties hialuronskabes hidroskopiskajam Tpasibam,
preparats atjauno adas optimalo fiziologisko hidrataciju.
PAREDZETA PIELIETOSANA

Bioregen ir medicinisks preparats, kas razots saskana ar Direk{ivu
93/42/CEE un tas turpmakiem grozijumiem un papildinajumiem;
preparats paredzéts adas hidratacijai un adas kosmétisko defektu
korekcijai, ka arT lietoSanai adas atjauno$anas procesa. Ipasi tas
iesakams, ja adas bojajumu rezultata veidojas rétaudi (pieméram,
aknes rétas, bakurétas) vai strijas.

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

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Arstam pirms jebkada veida Bioregen preparata rekomendé$anas
ripigi jasastada pacienta anamnéze un tas rapigi jaizmekIg, lai par-
liecinatos par kontrindikaciju neesamibu.

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

Arstam iepriek$ jainformé pacients par preparata pielietoSanas
veidu, par ta Tpasibam, piesardzibas pasakumiem un iesp&jamam
individualajam sekam, ka ar par potencialajam blaknem.

Pirms preparata ievadisanas korigéjamaja zona ta jaapstrada ar
antiseptisku Skidumu.

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

Novelciet vacinu tiesi pirms operacijas.

Bioregen tiek ievadits ar komplekta ietilpstoSo sterilo adatu ar stipri-
najumiem, kas atbilst Luer-lock standartiem.

lesakams ievadtt preparatu dermas virséja vai vidéja slant; tomér §1
proceddra veicama péc arsta ieskatiem, un ir atkariga no veicamas
korekcijas veida un izmantotas metodes.

Procedras nosléguma iesakams maigi pamasét adu preparata ie-
vadianas zona, lai tas optimali sadalitos audos.
LIETOSANAS VEIDS UN DAUDZUMS

Apjoma skalai, kas atrodas uz 8lirces, ir orient&josa nozime: dozu,
ko izmanto katra konkréta gadijuma, nosaka arsts péc saviem ie-
skatiem.

Procedras atkarto$anas biezums ir atkarigs no daudziem fakto-
riem, tadiem ka pacienta fiziologijas (adas tips, individualais metabo-
lisms, anatomija, vecums), ka arf pacienta dzivesveids; tapat janem
Véra izmantotais preparata ievadisanas veids. Lai uzturétu sasnieg-
tos rezultatus, vajadzétu atkartot operaciju katrus 3-4 ménesus.



PIESARDZIBAS PASAKUMI

Operacijas veikSanas laika japieméro parastie piesardzibas pasaku-

mi zemadas proceddram.

Infekciju riski ir tadi pasi, ka pie arsteSanas veida.

Aizliegts Bioregen lietot pacientiem, kuriem ir:

« infekcijas vai iekaisuma procesiem blakus iejauk$anas zonai

« krasi izteiktu jutibu pret Keloidiem

« alergiju pret preparata sastavdalam

« imdnsistémas traucgjumiem

« hroniskam adas patalogijam

« traucéjumiem, kas saistiti ar koagulacijas faktoriem vai ar norito$u

antikoagulantu terapiju.

Pacientam arstéSanas gaita nedrikst izmantot preparatus (aspirinu,

nesteroidos pretiekaisuma preparatus, vit. E), kuri saskidrina asinis,

lai minimizétu zilumu vai asino$anas rasanas iespéjas zonas, kuras

tika veiktas injekcijas.

Kategoriski aizliegts izmantot Bioregen krasu, cipslu, kaulu, muskulu

implantu zonas.

Uzreiz péc procediras un lidz uztdkuma un apsartuma pilnigai no-

ieSanai apstradato zonu nedrikst paklaut parmérigam karstumam

(saule, solaris, lazers) un aukstumam.

Péc izmantosanas utilizgjiet adatas un §|irces saskana ar proceda-

ram, kas domatas mediciniskajiem atkritumiem. B
LAKNES, BRIDINAJUMI UN KONTRINDIKACIJAS

Zemadas injekciju gadijuma var tikt novérotas $adas paradibas:

« iekaisuma reakcijas (apsartums, pietikums utt.), ko dazkart pava-

da nieze un sapes pieskaroties

* hematomas

« sacietéjumi vai mezglini injekcijas vieta

« adas krasas izmainas injekciju vieta

Sis paradibas parasti pariet péc dazam dienam. Ja tas saglabajas

ilgak par nedélu, pacientam javéranas pie sava arstéjosa arsta.

Bioregen injekcija tiek veikta intradermali, preparatu nav jaievada

asinsvados.

Nav konstatéti pardozeéSanas gadijumi vai iedarbiba ar citiem pre-

paratiem.

Aizliegts izmantot preparatu gratniecibas laika.

Bioregen ir pieejams sterilos vienreizlietojamos iepakojumos.

Aizliegta otrreizéja produkta izmanto$ana nakamajas operacijas vai

citam pacientam.

Péc atvérSanas izstradajums jaizmanto nekavéjoties.

Neizmantoto atlikumu jautilize.

Nedrikst izmantot izstradajumu, ja iepakojums ir bojats.

Aizliegts sajaukt preparatu ar citiem injicéjamiem preparatiem, ka art

kopa ar Bioregen izmantot citus implantus.

Injekcija javeic sterila telpa, ievérojot nepiecieSamo drosibas teh-

niku.

Aizpildiet iepakojuma uzlimju etiketi un ieliméjiet to pacienta kartite,

kas atrodas arsta kabineta, un nododiet otru pacientam. Glabajiet

bérniem nepieejama vieta.

Retos gadijumos izstradajums var izsaukt alergisku reakciju.

UZGLABASANAS VEIDS

Bioregen jauzglaba temperattra no 2 °C lidz 25 °C.

Neiesaldét. Glabat atstatus no siltuma iericém.
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CKAX 7e(hEKTOB W B NDOLIECCE BOCCTBHOBEHS KOXHOM THaHK. B YaCTHOCTH, pexo-
AN py6Lyos Ha CIOSIX KOKit py6u! nocne

aKHe, BeTpﬂHOVI OCI'\I:\) WK pacTsxex.

PeaynbTar npoLeAypbl 3aBUCAT OT TUNA KOXM 1 OT NPUPOAbI AEEKTOB, YeM Heda-
MeTHeil JedDexT, Tem Bbillie pe3ynbTar.

WHCTPYKUWUM NO NPUMEHEHMUIO

Mepen kaxzoit mpoueaypoit ¢ npenapatom Bioregen, Bpay AomkeH cobpatb
aHaMHe3 1 NPOBECTY TLIATENbHbIN aHanM3 0BLLEro COCTOSHIS MaLMeHTa, YTobb!
'y“ﬁenmcn B OTCYTCTBIM NPOTVBOTIOKA3aHMIA K penapary.

LIHHTb 30HbI 1 C Y4ETOM KpH-
TepUeB NUHUM CUMMETPUK.
MoxeT npUMEHSTLCS MeCTHas aHecTeans, 4Tobbl 0becneunTs Heobxogumoe yaob-
CTBO NALMEHTA.
Bpau JomKeH npe/iBapUTENbHO MPOMHAOPMYPOBATL NaLyienTa o crocobe npose-
neHns €& npupoge, p Mepax npeocTop [
BO3MOXHBIX p n IX
peaxuuit.

30Ha NpoLieaype! A0MKHA BbITb O4MLLIEHa aHTUCENTUYECKMM PACTBOPOM.

BbIHyTb WpKL U3 GNMCTEPa, CHATb KPLILLIKY, Kak NI0KA3aHO Ha PUCYHKE, U HAAEXHO
HABUHTUTb UTY AN KaHIOMIO Ha 3alLyLeHHbIiA TTioap-agantep.

CHSTb €r0 nepef npoLerypoit.

Bioregen BBOAUTCA CTEPUNLHOIA Urmoil, coomemmywuew craupapty flyapa co

MHbeKL\VISI qonmua 6GbiTb BbINONHEHA B Cpeqnue VIJ'M HOBEPXHOCTHME CIou AepMbl;

no p Bpaya W 3aBucut ot HeobxoauMot Kkop-
PeKumm VI npmmenuemoro merToaa.
Mo

i Maccax obpa-

60TaHHO 30HbI AN ONTUMANBHOTO pacnpeneneuma npenapara.
AO3UPOBAHMUE U BBEAEH

OBbEMHas LWkana, g Ha mnpmuax Ha: Bbl-
MONHAETCA N0 YCMOTPEHMIO Bpaya i 3aBUCUT OT KaXz0ro KOHKDETHOO Cnyyas.
YacToTa npoBepenvs onepaLyui 3aBUCHT OT Pa3n4HbIX (UMONOTUYECKIX
(haKTOPOB NaLeHTa (TUN KOKM, MHAWBHAYANbHbIA METABONAAM, aHATOMMS,
BO3PACT), & TaloKe O CTUNS KU3HM; CMIEAYET Y4UTLIBAT NPUMEHSIEMYIO TEXHHKY
BBefjenms. [ina nony p 0B nepvofl MOBTOPATH
npoLieaypy: kaxgple 3-4 MecsLes.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Bo Bpems ] Mepb mp TUNNYHbIE AN
YPECKOKHBIX NPOLiEAYp.

Puckv COOTBETCTBYIOT TUNOBbIM deJeKL\woqulM ANS TUMONOTN NPOLIEAYpbI.
Bioregen He ] naTonorUAMIL




. wncbemmounble N NaTOOrUYeckve NpoLieccs! BGNUM € 30HOV MpoLieaypb!
TENbHOCTb K I

* anneprus K KOMFIOHSHTEM

* HapyLLEHVS UMMYHHOi! CUCTEMbI

* XDOHUYECKOE NaTOOrYECKOE COCTORHME KOXM

* HapyLIEHWS! KOAryMLOHHbIX (aKTOPOB UK TEKYLL|aR aHTUKOATYNALMOHHAS

Tepanus.

F

nepes np
(acnvpun, HMBC, Bur. E) KOTOpre BIWSIOT Ha caeprhlsaemocm KpOBM TG
0 COKpATUTb PUCKA TEMaTOM U KDOBOTEHEHMUS 30HbI

MH'bEKqMM.

Bioregen cTporo sanpeuy B 30HaX NPOTE30B rPYAHbIX Kenes,
Mcxyccmenwx CYXOKVNWT, KOCTE! 1 MblLLL.
Moc; 710 MOIHOTO UC "
30Hb\ IPOLEAYPbI He OMKHbI TemnepaTypam (Conk-
Lje, MCKYCCTBEHHbIM 3arap, aep), a Takke, 04eHb HU3KIM TemnepaTypam.
Tocne MCnoNb3oBaHKS YTUMMBUPOBATb Wbl Y LUMPHLbI COTMACHO MPOLieAYpaM,
TIPEANUCaHHbIM 15 MEVLIMHCKIX OTXO0B.
MOBOYHbIE PEAKUWU, NPEAYNPEXAEHUA U
NMPOTUBOMOKA3AHUA
Kak 1 npu nioGbix BHYTPUKOXHbIX MHBEKLWSIX MOTYT MMETb MECTO Crieaylolue
SBNEHUS:

. peakuus OTEK ¥ T.f.), 4aCTO COMpOBOXAAETCS
3y7OM 1Nk BONEBbIMI OLLYLIEHUAMY
* TeMaToMbl

* 3aTBEP/IEHUE WITH Y3l B MECTE UHbEKLUM
* NOTEMHEHME UMK NOCBETNIEHUE KOXM B MECTE MHBEKLMK

Hacrosiiuye siBnexus 06bI4HO NPOXOAST 32 HECKONbKO AHEN. ECNv OHM He npoxogsT
Gonee 0HOM Heienw, NaLVeHT 0MKeH CBOEBPEMEHHO 0BpaTUTCA K Bpady.
Bioregen UCroNb3yeTCst BHYTPUKOKHO U He [JONKeH BBOAUTCS B KPOBSHbIE COCY/bI.
He u3BeCTHbI Cnyyau nepefosnpoBki U BaaMMOﬂeﬁCTBMR C ApYriM MEANLNH-

CKUMY TIpenapaTamu.

He ucnons3osats ﬁepemeHHuM

Bioregen Bb p IX YNaKoBKaX.
pell noawpwe ueno. Ha PagHbiX

Mocne OTKPbITUS Npenapat AOMKEH HEMEeANEHHO UCNoNb30BaThCA.
OcrasLueecs nocne npoLeaypbl BELWECTBO, A0MKHO [ YTUAU3UPOBAHO.
He wcnonb3osatb npenapar ecnu ynakoska noBpexaeHa.

He C Apyrumm penap W He UCMonb30BaTh Apy-
IVie UMNNanTLl BMecTe c Bioregen.

B B e
npaBura.

3an0NHHTb STUKETKU-HAKNEMKA B YNaKoBKe 1 HAHECTI O/IHY Ha KAPTOYKY NauueHTa,
KOTOpas XpaHUTCA B KIMHYKe, Apyras A0MKHa GbiTb BbiaaHa naLueHTy. XpaHus B
HEZlOCTYMHOM ANIA AeTei MecTe.

B pepkwx cnyyasx nponyw MOXET BbI3BaTb annepruieckyio peaxLuio.
CNoCcob XPAHEHUA

Bioregen ionkeH xpaHuTbest npv Temnepatype ot 2°C u 4o 25°C.

He 3amopaxytBaTh. He XpaHWTb PAAOM C UCTONHIKAMM Tenna.



MpoaykT npu3HayeHut ANA BUHATKOBOTO BMKOPUCTAHHS MEMMYHUM Nepco-
Hanom. He 3actocoByBaTit npenapat iHakie, HiX 3a3HadeHo B Liiil nucTiBLi.
onuc

Bioregen - MepuuHMit 3acif, L0 PO3CMOKTYETbCS (CTEPUNbHUN, anipore-
HUit | isionoriyHmMit renb), WO BUKOUCTOBYETHCS ANS 3BONOXEHHS LK
pu i Kopekuii pechextis wkipn 06MMYYA i BIATBOPEHHS WKIPHOTO MOKPHBY.
OCHOBHUM KOMMOHEHTOM € HaTpieBa Cinb ianypoHOBOi KACMOTH HeTBa-
PUHHOTO MOXOFEHHS, OTPUMaHa wWwnsxoM GaktepianbHoi - depmenTalii.
CKNnApQ

Harpiesa cinb rianyp i Kuenotn 16 mrlr
ocehatHuit GydepHuil CONbOBHIA PO34UH, XTIOPUA HaTpilo,

BOAA ANS i eKuilt KinbkicTe 1 1
YNAKOBKA 3x1mn

+ |HCTPYKLiS 3 BUKOPUCTAHHS

+ 3 3anevarani bnicTepu, koXeH MICTUTb 1 nONEPeAHbO 3aN0BHEHMiA OfHO-
[11030BMiA/ HOPA30BHMit CTEPUNbHMIA LUNPULY

+ CaMOKMeitHi eTMKeTK ANs NPUKNEIOBAHHS Ha KapTi naLjieHTa Ans BifCTexXeH-
HS NOXOAXEHHS NPOoayKTY

+ 3ronkn

CnocCIib 3ACTOCYBAHHA

Bioregen noeuxen Gyt BBedeHuit B Jepmy AnA  foasok  mosa-

KNiTUHHOT  maTpuyi i 3aBAAKA TirPOCKOMIYHOCTI  FianypoHoBOi  KMC-
1ot Bj i i LuKipu.
I'IPVI3HA"IEHHSI

Bioregen - MeavyHuit 3aci, Bup it BignosiaHo Ao iupexTveu 93/42/CEE,

3 HaCTYNHMMI nonpaskamy ANnA rigpatauii Wwipy i kopexyii aedexis nosepxHi
LUKIpK | B NPOLIEC BIAHOBNEHHS LWKIPHOT TKaHUHM. 30KpeMma, 3aCTOCOBYETbCS Y
BUNagkax pybuis nicns TpasM Ha NOBEPXHI LWKIPU (Hanpuknag, LWpamis Bin By-
TPOBOI BUCHNKH, BITPSIHOI BicH) a60 POITSHKOK

PeaynbTaTin BTPYYaHHs 3anexatb Bi TUMY WKipy i Bif xapaktepy npobnem: wjo
MEHLU HasBHYI XapakTep aedieTy, To kpawymu ByayTs pesynbTaty.
IHCTPYKLIi AN MEAUYHOrO 3ACTOCYBAHHSA

Nepen 6Gyab-sikoto onepalieto, 3 Bioregen, rikap NOBUHEH NPOBECTU HANEXHMi
aHaMHe3 i 3ararbHy OLHKY CTaHy nallieHTa, WO BU3HAYUTY NOBHY BIACYTHICTD
npoTUNOKa3aHb A0 npenapary.

30HH, 4O NANATaloTH NikyBaHHKO, NOBUHHI BYTM NO3HAYeHi Ta OLiHeHi 3 ypaxy-
BaHHAM BIANOBIAHOCTI hopMan i cumerpii.

LLjo6 3abeaneuntit HeobXiaHMit KOMGOPT AN NaLlieHTa, MOXHa 3acTOCOBYBATH
MicLiesy aHecTesit.

Jlikap noBuHeH cnouaTky npoiHhopMyBaTH Najienta npo cnocié BTpyyaHHs,
110ro npupogy, 0cobnvBi BKa3iBKM, 3an0BiXHI 3aX0aM Ta MOXNVBI iHAMBIAYaNbHi
Pe3ynbTaTy, NOTERLIiiHI HeraTueHi peakiyii.

3oHa BTPY4aHHS NOBUHHA 6yTM OYWLLEHa aHTUCeNTU4HUM PO34UHOM nepeq 3a-
CTOCYBAHHAM Npenapary.

BuitmiTb Wnpuy i3 6ricTepa, 3HIMITb KOBMAYOK, Ak NOKA3aHO Ha MamioHKY, i 4o~
6pe 3akpyTiTb ronky abo KaHtonio 40 NpUeAHyYBanbHONO KoHyca luer-lock, ocHa-
LYEHOrO 3aXUCTOM.

SHiMITb 3aXKCT Tinbky Ge3anocepeaHb0 Nepen NoYaTKoM BTPYHaHHS.

Bioregen BBOAATL CTEpUNbHOIO FONKOK, LU0 BiANOBiae cTanaapty Luer-Lock 3
YHichiKOBAHUMY 3'€HAHHSMM, LLO BXOASTb B KOMMNEKT.

IH'eKujist NOBUHHA 3AifiCHIOBATICA Ha NOBEPXHEBIV aBo cepeaHilt Aepmi; npoueay-
Pa 37ilCHIOETLCA Ha PO3CYA Nikapst | 3anexwTh Bif Kopekwii, sika NoBuHHa Byt
BUKOHAHA, | NPHItHSTOT MeTogonoril.

Micns 3akiHueHHs npoqeqypw CTi BUKOHATW fienikaTHuiA Macax 06poBneHoi
30HM ANA iny npopykTy.

cnocis 3ACTOCYBAHHH TA Ao3U

OG'eMHa LWKkana BKadaHa Ha LNULAX Mae OPIEHTOBHE 3HAYeHHS: [03a, Ky
cnin TH Y KOKHOMY KOHKD! BANAAKY, BU Ha poacysl
nikaps.

Yacrora, 3 K00 BapTO NMOBTOPIOBATH ONeEpaLlito, 3aneXuTb Bif pi3HUX (hakTopis,
disionorii nauienTa (Tuny wkipy, iHaMBiayansHoro metaboniamy, aHatowii, Biky),




COCOGY KATTS LLe OfIMH €NEMEHT, AKiti HEODXIAHO BPaX0BYBATH, NOB'H3aHM
i3 iH . [N NATPUMAHHA OCATHYTHX pe-
3yNbTaTiB CMlif MOBTOPIOBATM ONepaLyio KoxHi 3-4 Micsi.
3AMOBIXKHI 3AX0AN
Min yac npoBeaeHHs onepavii NOBUHHI BYTi BXUTI 3BUYaitHI 3aCTEPEXHI 3axoan
NS BHYTPILIHBOLKIDHUX NPOLeAyp.
Puauku iHcbexuii Ti X cami, siki noB'a3aki 3 Tunom 06po6iku.
Bioregen He NoByHeH BUKOPUCTOBYBATHCA Ha NaLjieHTax 3:
* Hchextiumm aGo 3anansHAMMA MpoLiecami MoBMA3Y 30HK BTPYHaHHA
* rinepuyrnvgictio fo Kenoigy
+ aneprieio Ha KOMMOHEHT
+ iMyHHVMY MOPYLUEHHSMM
* XPOHIYHIMIU XBOPOBNMBUMY CTaHaMM LIKIpK
* poanaami, 3anexHuMK Bif akTopiB aropTaHHA kpoBi, a0 y pasi npoBeaeH-
Ht HTHKOArYATUBHOI Tepani.
Mayjiex nig yac i TIOBUHEH YHAKATH paris (acnipuH,
HecTepoipHi npomaananbm npenapari, Bir. E), ski pOﬁpILl)KleTh KpOB, 11406
3BECTH 10 MiHiIMyMY MOXTIMBICTb YTBOPEHHS CHHLYB 360 KpOBOTEY B 30HaX
iH'eKLi.
BukopucTakhs Bioregen aBeonioTH BUKNioueHe B TUX 06nacTax, ae npucyTHi
TPYAHI IMANAHTATH, CYXOXUNNR, KICTKA, M'A3M.
Micns nikyBakKs, i 10 MOBHOTO NOFMMHAHHS NPUNYXMOCTI | NOYEPBOHIHHS, 06-
pobrieHi AinsHKY He NOBMHHI NiAAaBATUCS BMUBY BUCOKUX TEMNeEPATYp (COHLE,
3acmara YO, nasep), abo exctpemansHoro Xonopy.
Micns BUKOpUCTaHHA YTUNI3yiATE FONKM Ta WNPULM BIANOBIAHO A0 NPOLEAYP,
nepeabadeHux Ana MeauuHVX BIIXOAiB.
NOBIYHI PEAKLII, 3ACTEPEXEHHA TA MPOTUMOKA-
3AHHA
'Y BunagKy-LUKIPHIX iH'€KLi/ MOXYTb crocTepiraTucs Taki NoBiuKi sBuLja:
+ 3ananbHa peakis (MouepBOHiHKS, Habpsik i T.4.), iHoAi NOB'A3aHi 3i cBepOnAY-
Koto i Gonem Ha foTuk
* remaromu
* ywjinbHeHHs abo Byanukv B Micusix ykonis
+ 3HeBapBneHHs WKIpK B MiCLSX yKonie
Taki SiBULLa 3a3BM4ait NPOXOAATH NPOTATOM AEKINbKOX AHIB. SIKLLO BOHK 3bepira-
10TbCA POTAOM THXHS NaLYiEHTy CRijj 3BEPHYTUCA HeraitHo f0 Nikaps.
Bioregen BBOAVTLCS NiAWKIPHUM WASXOM i /0TO He CAIif} BBOAUTY B KDOBOHOCHI
CYAMHN.
He 3adi BUNAZKiB nep a60 B3aeMopii 3 iHWMMU npenapa-
Tamu.
He BukopucToByitte nip yac saritHocti.
Bioregen AOCTYNHUi B CTEPUTIbHUX OFHOPA30BHX YNAKOBKaX.

I bCA NOBTOPHE p BMICTY ANSi HacTynHux onepaLiii abo
Ha pi3HIX naljienTax.
H\Cﬂﬂ BIQKDUTTS YnakoBKit IPOAYKT CAifl BUKOPHCTAT HeraliHo.
yTUniayBatu.
He BYKOPUCTOBYTE Npenapar, AkLLj0 ynakoBka Gyna MoLKo/KeHa.
He amiluyBatyt 3 iHwmmu iH'exLismi, a60 BUKOPUCTOBYBATH iHLLi CUCTEMM CRINbHO
3 Bioregen.

iH'ekuito y y i p

yioun
MeToau.

3aMnoBHITL CaMOKNeViHy eTUKETKY, O MICTUTLCS B YNakoBLj, i HakneiiTe oaHy
Ha kapTky naujenTa, wo 3bepiraTumeTbes B kabiHeTi nikaps, a iHwy sinnaiTe
naujienTosi. 36epiraTi B HeOCTYNHOMY AN AiTel MicLy.

B okpemwx B/NazKax NpoyKT MOXe BUKNMKATH anepriuy peakuyiio.

YMOBMW 3BEPIFAHHA

Bioregen cnin 36epiratit mix 2 °Ci 25 °C.

He samopoxygatu. He ninnasatv Bnnuey Axepen Tenna.



To mpoidv Tpoopiletal yia aMOKAEIOTIK XpAon amo 1atpikd Tmpo-
owmkd. Na pn xpnolgomoieital yia e@apuoyéq SIAQOPETIKEG  aTd
ekeiveg  Tou  utrodeikviovTal 010 Trapdv  GUAAO  odnyiv  xpriong.
NEPIFPA®H

To Bioregen eivai éva amoppogri1o 1aTpoTexvoAoyIKo Tpoiov (aTeipo, amu-
PETOYOVO KAl QUOTOAOYIKG TIKTWHA) TIOU XPNOIHOTIOIETCN Yia TV EVUSATWOTN
Tou dépuarTog Kai yia T 516pBwonN Twv SEPUATIKWY ATEAEILV TOU TIPOTWTIOU
Kal Tou otpatog kai aTn Siadikacia amokaraoTtacng Tou depparikol 10700,
To Baaikd auaTaikd gival To GAag varpiou Tou UAAOUPOVIKOU OFEwg Hn {wi-
KNG oAU, Tou Trapayetal amé Bakmpiakr {Upwon.

Z'YNOEZH

Ahag varpiou uahoupovikoU ogEwg 16 mglg
Dwopopikd pubIaTIKS dichupia, xAwplolxo VATpIO, vepd yia evéTTa
diakbpara oV amaitoduevn TooonTa 1.9
ZYZIKEYAZIA 3x1ml

* QUAAO 0dnyIWV Xpriang

+ 3 ogpayiopéva pmrAioTep To kaBéva amo Ta otoia TEPIEKE 1 TPOYEUITHEVN
amoaTelpwpévn aUplyya piag d6ong /piag xpriang

* QUTOKOAANTEG ETIKETEG TTOU Bar TTpETEl var EQappolovial oV KapTa Tou
aoBevoUs yia va pTropei va avixveuBei To Tipoiov

« 3 BeAdveg

TPOMOZ APAZIHZ

To Bioregen Ba mpéTel val eyuBei 010 dépua yia T oupTTAipwon TG ESwkuT-
TapIag pATPag Kal Xépn oTig L G 1516TNTEG TOU UCIA 1K0U 0gEWG

amokaBiaTd T PUOIONOYIKN Bs)mmn Evuémwon Tou Bépparog.
NMPOBAENMOMENH XPHZH

To Bioregen eivai éva 1atpotexvooyiKd TPoidv KATAOKEUAoHEVO GUpQWVa
e Tv Odnyia 93/42/EOK Kar Tig PETaYEVETTEPEG TPOTIOTIOINGEIG KAl TPO-
OBrKES, TIoU TTPoopIZETal yia TV evUSATWON Tou BEpRaTog Kal T IopBwan
Twv aTeAelwv TG emdeppidag kai Tn Siadikacia emOKeURg Tou SepparTikol
10T0U. ZUYKEKPIPEVa evOEikvuTal OTIG TIEPITITWAEIS OUAWY WG amoTéAeopa
EMIQAVEIQKWY SEPUATIKWY TPAUPATWY (TT.X. 0UAEG AGyw akprg, avepoBAoyid)
1 payadwv.

Ta amoteAéapara mg emépBaONG EEAPTRVTAI a6 TOV TUTIO Tou SEpaTog Kal
™ @Uon Twv areAeiwv. Ooo Aiyotepo eival ipogaviig N GUon Tou eATTRG-
T0G 1600 KaAUTEPQ €ival Ta amoteAéopara.

OAHFIEZ XPHZIHZ

Mpiv amo kae popgr mapéppacng e Bioregen, o yiatpég Ba mpémel va
Oiegayer éva karaMnAo 1aTPIKG 10TOPIKG Kall pict GUVOAIKR EKTIINGT TG KaTa-
oTaong Tou aoBevols, yia va dlacgalioe! Tv TARpn aTouaia avrevdeitewy
TOU EJIQUTEATOG.

O1 meployég 6o TPOKeITal va yivel n Bepaeia TpETEN va avayvwpidovial
Kat va agioAoyolvral AapBavopévwy UTIoyn Twv KpITNPiwy OXETIKA JE Ypap-
EG KOl GUIETPIEG TTOU TIPOKEITal Vot akoAouBnBolv.

Mmopei va aokn@ei Tomikr \oia pe oKoTmo TN @aNion g ava-
ykaiag aveang Tou aoBevolg.

O yiaTpog Bor TPETTEN VOl EVHEPGITEI EK TV TIPOTEPWV TOV AOBEVT OXETIKA e
Tov Tp6To TG eméuBaang, ™ GUCN TG, TIG TPOEISOTIOITEIS, TTPOPUAGLEIS
Kal Ta mlava empEPOUS amoteAéopara, OXETIKA pe TIG duvnTikG avemBu-
pnteg avTIBPAGEIC.

H mepioxn g emépBaong Ba mpémel va kabapidetal pe avrionTrmika SlaAdua-
TaTIPIV Ao TV EUUTEUDT.

AgaipéaTe T oUplyya aTté 1o HTTAIGTED, AQAIPETTE TO KATTAKI, 6TTWG GaiveTal
oTnv eikova, kai BiIdwote kakd T BeAdva f Tov CwAnvioko aTo GUVOETIKG
Luer, Tou SiaBéTouv TIPOGTATEUTIKO.

AQuipéaTe TV TTPOCTATTE AKPIBWG TTPIV aTIO TV EMENRaON.

To Bioregen xopnyeital e pia amooTelpwpévn BeAGva alpguva e Ta TpoTu-
Ta Luer-Lock pe otaviap ouvdéaeig, ou mepiAauBdvetal oTn ouokeuaaia.
H éyxuon Ba mpémel va ekteAeital oty emdeppida 1y oTo xopio. H diadikacia
UTIOKEITaI WOTO00 0TV Kpion Tou yiatpol kal e§aptdmal armé m diopbuwan
TIOU TIPETIEI VA EKTEAEDTET Kall Ao mv Uloesmuz’vn péBodo.

210 1éAog TG dladikaoiag Ba TIpETIEI Vat Yivel éva paodal amy mepioxf g
Bepameiag yia va emTpamei n uplmn Blavoyr Tou TPoiovTog.
AOZOANOTIA KAI XOPI ZH

H oykopetpikry diapdbpion mou uvaq:tperul OTIG OUPIYYEG EXEI EVOEIKTIKA
agia: umokerTal aTNV Kpion Tou yiatpou N dogohoyia Tou Ba TpéTer va xpn-
alpoToleiTal yia kaBe pepovwyévn TrepiTTwOoT.




H mepiodikomra pe my omoia emavahapBavetal n emépaon egapraral amo
S16gopoug TTapdyovTeg TTou agopolv T0a0 T pualoAoyia Tou acBevoug (10-
Tog Tou Sépparog, peraBoAiopdg, avaropia, nAikia) 600 kai o oTUA Jwig.
‘Eva GMo aTolxeio Tou Ba Tpémel var AapBaveral uméyn agopa TG TEXVIKEG
NG éyxuong mou uioBeTodvTan. Ma m Siarpnon Twv amoTeAeoPdTwy U
€TmTuyxavovtal, n emépBaon Ba mpémel va emavaapBaveral o€ TakTa Xpovi-
K@ diaoTpara, kabe 3-4 prveg.

METPA MPO®YAAZHZ

Karé n Siaipkeia mg eméppaong vioBeTodval Ta guvABn péTpa TPoguUAAENG
o€ TepiTTWan SladeppIKwV dladikaaiiy. O1 Tmo guvnBIopEVol Kivauvol ago-
polv T péAuvan kai axeTiCovral Pe Tov TUTIO TG Bepareiag.

To Bioregen dev 6a mpémel va xpnoIpoToIEiTaI O€ AOBEVEIG pe:

* hoIpwEeIg 1 pAeyHOVEG Kovta aTnV TrEpIoxT TG emépBaong

* yVwoTH umrepeuaiadnaia ae xnAoeidn

* aMepyia oTa ouaTaTika

* dlaTapayég Tou avoooTIoINTIKOU GUGTAKATOG

* Xpovieg Taboloyieg Tou dépuaTog

« dlarapayég Adyw TapayovTwy TSNS 1 O TIEPITITWON AVTITINKTIKGV Bepa-
TIEIV TToU eivanl O€ EEEAIGN.

Eival okémipo o aoBeviig va amogeldyel, kovid oTn Bepaeia, TV TpéoAnyn
OUCIGV (aoTTIpivn, PN oTEPOEIdH avTIQAEyHOVWSN pAppaka, Birapivn E) ou
€VEPYOUV OTN PEUCTOTNTA TOU QINATOG, TIPOKEINEVOU Va peIwBET aTO eAAXI-
aTo n méavomTa dnuioupyiag PWAWTWY Ay cipoppayiag oTig TEPIoKES TG
Eyxuang.

H xprion Tou Bioregen Ba Tipémel va amokAeieTan eviehig yia Tig TepIoxég
GTIOU UTTAPYOUV EMQUIELATA PaaTOU, TEVOVILV, OOTAV, HUGY.

Merd amo6 T Bepareia kai péxpl v APN §apdvian Tou oIdfiuaTog kai
G epuBpdTTaG, oI TEPIOXES TG Bepareiag dev Ba TPETel va exTiBevial oe
uriepBoAikr) Beppotna (Ao, pnxaviuaTa TERVITOU PaupiopaTog He uTepi-
an (UV) aknivoBohia, AéiZep) 1 uttepBoAiko kpuo.

Merd n xprion amoppiyte BeAdves kai oUpIyyeg GUMQwva pe TIg Bladikaoieg
TIoU UTTOOEIKVUOVTAN Yia Ta aTOBANTA IATPIKWY BPACTNPIOTATWY.
ANENIOYMHTEZ ENEPrEIEZ, NMPOEIAOMOIHZEIZ KAI
ANTENAEIZEIZ

Omwg pmmopei va oupBei oV mepimwon Biadeppikrig éyxuang, HTopodv va
KaraypagouV Qavopeva omwg:

* Pheypovwdels avnidpaoeig (epuBpdmTa, oidnpa K.ATL.) Trou opiopéveg go-
pég OXeTiovTar e KvNO6 Kal TIovo a1V agr

* aIpaTiuaTa

« gkhfpuvan A ogidia aTo onpeio Tng éveong

* XPWHCTIOPOG, amoXpWHATIONOG Tou S€ppaTog OTo onpeio TG éveong
TeTol0u €idoUg paIvopeva uToxwpolv auviBwg Ot ePIKEG NUEPES. Av efa-
KkoAouBoUv yia avw aTd pia eBSopada o aoBevng Ba TeETel va ameuBuvBei
QUEOWG OTOV YIATpO TOU.

To Bioregen Ba pémel va xpnaipoToieitar eviodeppika Kai dev TpETE! vat
eyxéeTal oTa aipogdpa ayyeia.

Qe umdpyouv yvwaTa gaivopeva umepBoAikiig 36ong i aMnAemridpaon pe
@aMa dppaka.

Na pnv xpnaipoToeital Kard my eykupoauvn.

To Bioregen diarieTal o€ amOOTEIPWHEVEG GUOKEUQOTES piag Xprong.
AmayopeUeTal n Emavaypno1UoTIoinaT) Tou TEPIEXOPEVOU VIl TIG ETAYEVEDTE-
PEG EQUPLOYEG 1} O€ BIAPOPETIKOUG ATBEVEIS.

To Tpoidv agou avoiyBei mpémel va xpnotpotromneei apéows.

To mAedvaapa TTou dev XPNOIUOTIOIEITaI TIPETEN VaI ATIOPPITITETAN.

Mnv Xpno1HOTIOIEITE TO TTPOIGV Qv £xel UTIOOTE {npIci n CUOKEUATa.

Mnv avapelyviere pe GAa evéaIpa Kl LnvXpnaipoTIolEiTe GAMa epguTelaTa o€
ouvduaoo e To Bioregen.

TMpoxwpriaTe amv évean ot KaréAAnAo TrepIBAMOV TNPWVTAG TIG CWOTES TEXVIKES.
ZUPTTANPWATE TNV AUTOKOMNT ETIKETAl TTOU UTIAPYEI OTN OUCKEUATIa Kal
€QaPPOOTE TNV 0TV KapTa Tou aaBevols TTou QUAGOTETaI GTO Ypageio Tou
yiatpoU kai TapadwaTe Tv aAn atov acBevr. Na guAdoaeTal pakpid amé
TadId.

MoAU amavia 1o Tpoidv prropei va pokaAéaer aMepyikr avidpaon.
TPOMOZ AMOOHKEYZIHX

To Bioregen Ba wpéei va amoBnkevetar peragy 2°C kai 25°C.

Mnv karayOyete. Mnv ekBétete ae Tmyég BeppotnTag.
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« Fabbricante  + Sterilizzato a calore umido + Non riutilizzare

* Manufacturer  + Moist heat sterilised * Do not reuse

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

+ Fabricante + Esterilizado con calor himedo ~ * No reutilizar

* Hersteller * Mit feuchter Hitze sterilisiert * Nicht wiederverwenden

« Uretici « Nemli ist ile sterilize edilmigtir  + Tekrar kullanmayin

* Producétor « Sterilizat prin caldura umeda * Anu se reutiliza

* Producent «Wyréb sterylizowany cieptlem * Nie uzywac ponownie

« Fabricante wilgotnym + N&o reutilizar

* Razotajs « Esterilizado com calor himido  + Neizmantot atkartoti

* Warotosutenb  + Sterilizéts ar mitru karstumu * He venonk3osars nosTopHo

* BupobHmk «C Temom  * He p y

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

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

A\

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

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

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

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

+ Atentie, citit instructiunile de utiizare + Doaya atmayin

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

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

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

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

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

AT lagles ) cag ¢ Al (B 2LadY) 03 (e palaT Y
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« Conservare al riparo dalla luce « Conservare tra 2°C e 25° C

« Store away from light « Store between 2°C and 25° C
« Conserver & I'abri de la lumiere « Conserver entre 2 °C et 25 °C
« Conseérvese protegido de la luz « Consérvese entre 2°Cy 25 °C
« Vor Licht geschiitzt aufbewahren « Zwischen 2° C und 25° C aufbe
« Isiktan koruyarak saklayin wahren
* Ase pastra ferit de surse de +2°Cila 25° C arasinda saklayin
lumind * Ase pastra intre 2°C 5i 25° C
* Chroni¢ przed $wiattem * Przechowywac w temperaturze od
« Conservar protegido da luz 2°Cdo 25°C
« Sargat no gaismas « Conservar entre 2°C e 25° C
* XpaHuTb B TEMHOM MecTe + Uzglabat temperatiira no 2 °C lidz
+ 36epiratin B 3axuLLeHOMY Bif 25°C.
CBITNa Micui * XpaHuTb B TEMMEpaTypHOM
* Guhdoaeral uTé okiG Avanasoke o1 2°C v A0 25° C
o gall e Ty Jainy - 36epirat 3a TemnepaTypu sia 2°C
[0 25°C

+ QuNdooetal ot Beppokpaaia peTagy
Twv 2°C ka1 25° C
25 5hisedan 2 G le 0388

Ageda
+ Non risterilizzare * N° dilotto « Utilizzare entro
* Do not re-sterilise + Batch No « Use by
* Ne pas stériliser a nouveau  + N° de lot « Utiliser avant
+ No volver a esterilizar +N.2 de lote + Fecha de caducidad
« Nicht wieder sterilisi +Cl .
« Tekrar sterile etmeyin « Parti no «+ Son kullanma siiresi
* Anu se resteriliza *Nr. lot * Ase utiliza inainte de
* Nie poddawa¢ ponownej * Nr partii « Uzy¢ do
sterylizacji + N° de lote « Utilizar antes de
+ Néo reesterilizar + Partijas numurs + |zmantot fidz
* Nesterilizét atkartoti * Ne naptun « lopeH go
* He npoBoAuTL NOBTOPHYIO * Homep naprii « Bukopuctatu go
cTepunusaLuio * ApiB. aptidag  « Xpnoipomolgital éwg
+ He cTepunisysatit nosTopHO Ll . sl i plasiay)

* Mnv emavamooTelpwvere

el it 3 Y
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