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ACIDO IALURONICO RETICOLATO
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DESCRIZIONE DELLE CARATTERISTICHE FUNZIONALI

REGENFLEX® BIO-PLUS & una soluzione fisiologica tamponata contenente il 2,5% di acido ialuronico reticolato con notevoli
proprieta viscoelastiche.

Lo ialuronato sodico rappresenta un componente fondamentale del liquido sinoviale, essendo responsabile delle sue
particolari proprieta viscoelastiche.

REGENFLEX® BIO-PLUS
Confezione da 1 siringa pre-riempita monouso (75 mg di acido ialuronico reticolato in 3 ml di soluzione fisiologica salina
tamponata). Siringa sterilizzata con calore umido.

COMPOSIZIONE
Componente principale: Acido laluronico reticolato.

ALTRI COMPONENTI
Cloruro di sodio, Tampone fosfato, acqua per soluzioni iniettabili.

INDICAZIONI

REGENFLEX® BIO-PLUS & un sostituto del liquido sinoviale, atto al ripristino delle proprieta fisiologiche e reologiche delle
articolazioni compromesse, in presenza di stati dolorosi o con mobilita ridotta, a causa di affezioni degenerative o
post-traumatiche.

POSOLOGIA E ISTRUZIONI PER L’USO

REGENFLEX® BIO-PLUS: Infiltrare per via intra-articolare 3 ml di prodotto ogni 6 mesi, salvo diverso parere del medico e
secondo le condizioni del paziente.

A giudizio del medico, secondo le condizioni di salute del paziente, & possibile trattare contemporaneamente pit articolazioni.
La gradazione volumetrica riportata sulle siringhe ha valore indicativo.

MODALITA D’IMPIEGO

Aspirare |'eventuale versamento articolare prima di procedere all'iniezione di REGENFLEX® BIO-PLUS. Rimuovere il cappuccio
dalla siringa prestando particolare attenzione al fine di evitare un contatto con I'apertura. Inserire un ago di dimensioni
appropriate (da 18 a 22 G) awitandolo saldamente per assicurare una tenuta stagna e prevenire fuoriuscite di soluzione.

Iniettare il dispositivo solamente all'interno dello spazio sinoviale, a temperatura ambiente ed in condizioni di stretta asepsi.

AVVERTENZE E CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

Non utilizzare se I'imballo & aperto o danneggiato.

La zona ove si pratica I'iniezione deve trovarsi su pelle sana.

Non iniettare per via vascolare.

Non iniettare nell'articolazione del ginocchio in presenza di stasi venose o linfatiche dell’arto.

Non iniettare al di fuori della cavita articolare, nel tessuto sinoviale o nella capsula articolare.

Non somministrare in presenza di forti versamenti intra-articolari.

REGENFLEX® BIO-PLUS non deve essere iniettato in presenza di infezioni, infiammazioni o affezioni cutanee nell'area da trattare.
Dopo I'iniezione intra-articolare raccomandare al paziente di evitare tutte le attivita fisiche intense e di riprendere le normali
attivita solo dopo qualche giorno.

Il contenuto della siringa pre-riempita € sterile.

La superficie esterna della siringa non € sterile.

Non sterilizzare nuovamente. Il dispositivo &€ monouso.

Conservare a temperatura inferiore a 28 °C e lontano da fonti di calore. Non congelare.

Una volta aperto il dispositivo deve essere utilizzato immediatamente ed eliminato dopo 'uso.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

EFFETTI COLLATERALI

L'infiltrazione extra-articolare pud causare localmente effetti indesiderati.

Nel punto d'iniezione possono verificarsi sintomi quali dolore, sensazione di calore, arrossamento o gonfiore. In tale
evenienza ¢ utile I'applicazione di ghiaccio sull'articolazione trattata. Tali sintomi in condizioni normali scompaiono dopo
breve tempo.

I medico deve assicurarsi che i pazienti lo informino di eventuali effetti indesiderati sopravvenuti dopo il trattamento.

In rari casi il prodotto pud provocare una reazione allergica.

REGENFLEX® BIO-PLUS VIENE VENDUTO SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA.
L'INIEZIONE INTRA-ARTICOLARE DEVE ESSERE EFFETTUATA SOLO DA UN MEDICO.
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CROSS-LINKED HYALURONIC ACID

DESCRIPTION OF FUNCTIONAL PROPERTIES

REGENFLEX® BIO-PLUS is a buffered physiological solution, containing 2,5% of cross-linked hyaluronic acid with
significant viscous and elastic properties.

The sodium hyaluronate is a fundamental component of the synovial fluid, being responsible for the particular viscous and
elastic properties of the latter.

REGENFLEX® BIO-PLUS
1 pre-filled mono-use syringe (75 mg of reticulated hyaluronic acid in 3 ml buffered physiological solution).
Moist heat sterilized syringe.

COMPOSITION
Main ingredient: cross-linked hyaluronic acid.

Other ingredients:
Sodium chloride, phosphate buffer, water for injectable solutions.

INDICATIONS
REGENFLEX® BIO-PLUS is a substitute for the synovial fluid that can restore physiological and rheological properties of
compromised joints, when there are pain or reduced mobility caused by degenerative or post-traumatic diseases.

DOSAGE AND INSTRUCTIONS FOR USE

REGENFLEX® BIO-PLUS: Inject 3 ml of the product into the joint every 6 months, unless otherwise decided by the physician;
each treatment should be tailored to the individual patient.

Depending on the physician’s opinion and the patient’s health, it is possible to contemporarily treat several joints.

The volume scale on the syringes is merely indicative.

MODE OF USE

Before injecting REGENFLEX® BIO-PLUS, remove by aspiration any eventual articular effusion. Carefully remove the cap
from the syringe in order to avoid any contact with the opening. Insert an appropriate needle (from 18 to 22G) twisting it on
to ensure that it is air tight and to prevent leakage of the solution.

Inject the medical device only into the synovial space, at room temperature and in complete asepsis.

WARNINGS AND CONTRAINDICATIONS

Do not use after the expiry date printed on the box.

Do not use if the package is open or damaged.

Injections must be performed on healthy skin.

Do not inject into blood vessels.

Do not inject into the knee-joint when there are venous or lymphatic stasis of the limb.

Do not inject outside the joint cavity, into the synovial tissue or into the joint capsule.

Do not administer in case of excessive intra-articular effusions.

REGENFLEX® BIO-PLUS must not be administered in case of infections, inflammations or skin diseases in the concerned area.
After the intra-articular injection the patient should be advised to avoid any intense physical activity and to take up normal
activities only after a few days.

The content of the pre-filled syringe is sterile.

The external surface of the syringe is not sterile.

Do not sterilize anew. The device is mono-use.

Store at temperatures lower than 28 °C and away from heat. Do not freeze.

Once opened the device must be used immediately and disposed after use.

Keep out of the reach of children.

SIDE EFFECTS

Extra-articular injection may cause local side effects.

The injection area might become painful, hot, reddened or swollen. When this is the case, it can be useful to apply ice to
the treated joint. Such symptoms are normal reactions and disappear within a short time.

The physician must ensure that the patient inform them of any eventual side effect that may occur after the treatment.

In rare cases, the product can cause allergic reactions.

REGENFLEX® BIO-PLUS IS AN ON PRESCRIPTION DEVICE.
INTRA-ARTICULAR INJECTION MUST ONLY BE PERFORMED BY A PHYSICIAN.
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ACIDE HYALURONIQUE RETICULE

DESCRIPTION DES CARACTERISTIQUES FONCTIONNELLES

REGENFLEX® BIO-PLUS est une solution physiologique tamponnée contenant 2,5% d’Acide Hyaluronique reticulé avec des
propriétés viscoélastiques considérables.

Le hyaluronate de sodium représente un composant fondamental du liquide synovial, car c’est Iui le responsable des
particulieres propriétés viscoélastiques.

REGENFLEX® BIO-PLUS
Emballage d'une seringue pré-remplie jetable (75 mg d'Acide Hyaluronique dans 3 ml de solution physiologique
tamponnée). Seringue stérilisée a la chaleur humide.

COMPOSITION
Composant principal: Acide Hyaluronique réticulé

AUTRE COMPOSANTS
Chlorure de sodium, Phosphate tampon, eau pour solutions injectables

INDICATIONS

REGENFLEX® BIO-PLUS est un substitut du liquide synovial, capable de restaurer les propriétés physiologiques et
rhéologiques des articulations compromises, en présence d'états douloureux ou avec mobilité réduite, a cause d'affections
dégénératives ou post-traumatiques

POSOLOGIE ET MODE D'EMPLOI

REGENFLEX® BIO-PLUS: faire infiltrer par voie intra-articulaire 3ml de produit chaque six (6) mois, sauf avis contraire du
médecin et selon les conditions de santé du patient.

Sur conseil du médecin et selon les conditions de santé du patient, il est possible de traiter plus d'une articulation a la fois.
La graduation volumétrique indiquée sur les syringe a un caractére indicatif.

MODE D’EMPLOI

Aspirer I'éventuel déversement articulaire avant de procéder & I'injection de REGENFLEX® BIO-PLUS, retirer le capuchon de la
seringue en prétant une attention particuliere afin d'éviter le contact avec I'ouverture. Insérer une aiguille de dimensions
appropriées (de 18 a 22 G) en la vissant fermement pour assurer I'étanchéité et prévenir les fuites de la solution. Injecter le

dispositif seulement & I'intérieur de I'espace synovial, & la température du milieu ambiant et dans les conditions de stricte asepsie.

AVERTISSEMENTS ET CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser apres la date d'échéance reportée sur I'emballage

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé

La zone ou on pratique I'injection doit se trouver sur une peau saine

Ne pas injecter par voie vasculaire

Ne pas injecter dans I'articulation du genou en présence des stases veineuses ou lymphatiques du membre

Ne pas injecter en dehors de la cavité articulaire, dans le tissu synovial ou dans la capsule articulaire

Ne pas administrer en présence de forts déversements intra-articulaires

REGENFLEX® BIO-PLUS ne doit pas étre inject¢ en présence d'infections, d'inflammations ou d'affections cutanées dans la zone  traiter.
Apres I'injection intra-articulaire, recommander au patient d'éviter toutes les activités physiques intenses et de reprendre
les activités normales seulement aprés quelques jours.

Le contenu de la seringue pré-remplie est stérile.

La surface extérieure de la seringue n'est pas stérile.

Ne pas stériliser de nouveau. Le dispositif est a usage unique (jetable).

Conserver a une température inférieure a 28 °C et loin des sources de chaleur.

Ne pas congeler.

Une fois ouvert le dispositif doit étre utilisé immédiatement et éliminé apres I'usage.

Tenir le produit hors de la portée des enfants.

EFFETS COLLATERAUX

L'infiltration extra-articulaire peut causer localement des effets indésirables.

Au niveau du point d'injection il peut se vérifier des symptomes comme douleur, sensation de chaleur, rougeur ou enflure.
Dans de telles éventualités on conseille d"appliquer la glace sur I'articulation traitée. Tels symptomes dans les conditions
normales disparaissent en temps bref. Le médecin doit s'assurer que les patients fournissent des informations sur
d'éventuels effets indésirables survenus aprés le traitement.

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

REGENFLEX® BIO-PLUS EST VENDU UNIQUEMENT SUR PRESCRIPTION MEDICALE.
L'INJECTION INTRA-ARTICULAIRE DOIT ETRE EFFECTUEE SEULEMENT PAR UN MEDECIN.
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CWUNTAS TUANYPOHOBAS KUCNOTA

OMUCAHUE ®YHKLIMOHAJbHbIX XAPAKTEPUCTUK

REGENFLEX® BIO-PLUS - aT0 6ydhepHbiii (h1a1oNor yeckuii pacTeop, COmepaLyii 2,5% r1anypoHOBON
K1CNOTbI, U3BECTHOM Bn1arofapsi CBOMM He3aMEHNMbIM BSIBKOYMPYrvM CBOCTBAM.

TWanypoHaT HaTpus SIBNSETCS OCHOBHBIM KOMMOHEHTOM CHHOBMASBHOM XAKOCTV U onpefensieT eé ocobble
BSI3KOYMpYrue CBOVICTBA.

REGENFLEX® BIO-PLUS
B ynaxoBke 1 0fHOPa30BbI NPeABapPUTENBHO 3aN0HEHHBIN WNpUL, (75 M MepeKpecTHO-CLUMTON rastypoHOBO
KUCNOTbI B 3 M1 GyhepHOro (r3noornieckoro pacteopa). LLINpuLy, cTepuinaoBaHHbIN BaKHbIM TEMOM.

COCTAB
OCHOBHO KOMMOHEHT: [NepexkPecTHo-CLUMTas M1anypoHOBas K1coTa.

APYTME KOMMOHEHTbI
Xnopun HaTpus, chocdaTHbiin Bydep, Boga s pacTsopa Ans MHLEKLMIA.

YKA3AHUA

REGENFLEX® BIO-PLUS SBNISIETCS 3aMEHOW CYHOBIAISHOM XKUOKOCT W CAYXUT 1 BOCCTAHOB/IEHUS!
(DVI3VONOTNHECKIX U PEOSIOTMHECKMX CBOWCTB MOPaXKEHHbIX CYCTABOB MPW Hai4im GONelt U orpaHn-eHHoM
MOABVKHOCTU B Pe3ynbTaTte YxyaLWEeHUs Uv NepeHeCeHHO TpasMbl.

AO03UPOBKA U UHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHUIO
REGENFLEX® BIO-PLUS: BsogwiTs BHYTPUCYCTaBHO 3 M1

NpoAayKTa Kaxxaple 3 Mecaua, 3a UCKIo4eHWe YHOro NpeanMcaHna nevatlero Bpaya 1 corsiacHO COCTOAHMIO NauvieHTa.

Mo MHeHuo Bpa4a, B 3aBMCUMOCTW OT COCTOAHMSA 3[A0POBbsi MauneHTa, MOXKHO OCYLLECTB/IATL JieveHne
HECKOJTbKIAX CYCTABOB.
OBbéMHast LKana, NPYBEAEHHaS Ha LLNPULAX OPVEHTVPOBOYHAS.

METOA NPUMEHEHWA

Otcocatb, B Cny4ae HEOOXOAMMOCTW, CKOMMBLLYIOCS B CycTaBe >KWAKOCTb Nepef BBOAOM Mperapara
REGENFLEX® BIO-PLUS. CHsiTb konnauok wnprua, yaenss ocoboe BHUMaHWe, YTobbl u3bexarb KOHTakTa ¢
0TBEPCTVEM. HafieTb Urly COOTBETCTBYIOLLErO pamMepa (0T 18 10 22 r), XOpOLLO 3aKpyTyB, UToGbI 06ecneynTs
repMETU4HOE YIN/IOTHEHWE U MPEefoTBPATUTL YTEHUKY pacTsopa.

BBecTu yCTPOICTBO TOMBKO B CHHOBMANBHOE MPOCTPAHCTBO MPU KOMHATHOM Temnepatype W B CTPOro
CTEPUbHBIX YCIOBHSIX.

NPEAYNPEXAEHUA U NPOTUBOMOKA3AHUA

He ncnonb3oBaTh Nocne AaThbl CTEHEHUS CPOKA MOAHOCTM, YKa3aHHOM Ha YNakoBKe.

He NCNOMNb30BaThb, EC/IM YNaKOBKa OTKPbITA U NOBPEeXaeHa.

Koxa B 30He VHBEKLIN AOMKHA GbITb 3[0POBON.

He BBOAMTL BHYTPb COCY/0B.

He BBOAVTb B KOJEHHBIN CYCTaB NPV HAIMHIM BEHO3HOTO W NNMAATUHECKOTO 3aCTOS1 KOHEYHOCTUA.

He BBOAWTL 3a MpefeNnamy CyCTaBHON MOJIOCTU, B CUHOBIASTbHYIO TKaHb W B CYCTABHYIO CyMKY.

He 1Cnonb30BaTh B MPYCYTCTBUN 3HAUNTESBHBIX BHYTPMCYCTaBHBIX CKOMIIEHNIA XKUOKOCTH.

REGENFLEX® BIO-PLUS He cnepyeT BBOAUTL B MPUCYTCTBIN MHMEKLWM, BOCNANEHVS 1IN KOXHBIX NOPXKEHII B
30He, Noa/exatieit 0bpaboTke.

Mocne BHYTPVCYCTABHOM MHBEKLIMM MOPEKOMEHAOBATb MALMEHTY u3beratb 060N NHTEHCHBHOM (H3NHECKOI
aKTVBHOCTV 11 BO3OGHOBYTH HOPMAUIbHYIO [AESTENBHOCTL Yepe3 HECKOMbKO AHEM.

Copnep>aHue NPeABapUTENBHO 3aNOSHEHHOTO U CTEPUIIBHOTO LMPULA.

BHeLLHsist MOBEPXHOCTb LLNPULIA HE CTEPUIbHA.

He cTepunnsosats cHosa. [ 0{HOPa3oBoro NpUMeHeHIs.

XpaHnTb Npu TemnepaType Hxe 28 °C 1 BOam OT MCTOYHUKOB Tenna. He 3amMopaxieaTs.

INocne OTKPbLITUS YNaKoBKI Npenapar A0/HKeH ObiTb Cpady e UCMOsb30BaH, Moc/e Yero ero CiefyeT BbIGpOCHTh.

XpaHuTb B HELOCTYMHOM [i151 AIETEN MeCTe.

MOBOYHbIE 3®PEKTbI

BHyTpyCyCTaBHasH MHBEKLIS MOXKET MPUBECTI K MECTHBIM MOGO4HbIM ShtheKTam.

B mecte VHBEKLMM MOTYT BO3HWKHYTb Takue CUMMTOMbI, Kak 60]'Ib, OLLyLIeHVe »apa, MoKpacHeHne wunn
MPYNYXNOCTb. B Takux Cy4asix PEKOMEHIYETCS MPUMOXUTb Ief, Ha 06paBoTaHHbIi CycTas. Takie CUMITOMbI Mph
HOPMaJTbHbIX YCIOBYSIX MCHE3aI0T YEPe3 KOPOTKOE BPEMS.

Bpay A0MKeH YBEANTECS, HTO NALYIEHT MPOMH(OPMIPOBAN €r0 0 MOBOYHbIX A(eKTaX, MPOSBUBLLMXCS MOCAE NPOLEAYPbI.
B pefKix Ciyyasx NPOLYKT MOXET BbI3BaTb a/IepriHeckyto peaxLmio.

REGENFLEX® BIO-PLUS MPOJAETCS TOJIbKO MO PELIEMTY BPAYA.
BHYTPUCYCTABHAA NHBEKLINA OOJIKHA OCYLLECTBNATLCA TOJIbKO MEAMKOM.
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BI0-PLUS
RECHNHEPZ

RETIKULE HYALURONIK ASIT

FONKSIYONEL OZELLIKLER

REGENFLEX® BIO-PLUS 2,5% oraninda viskoelastik ¢zellikleri cok belirgin retikiile hyaluronik asit iceren fizyolojik bir
solisyondur.

Viskoelastik dzelliklerini saglayan sodyum hyaluronat, sinoviyal sivinin en énemli komponentini olusturur.

REGENFLEX® BIO-PLUS
Tek kullanimlik 6nceden doldurulmus 1 sinngalik konfeksiyon (3 ml tampone salin fizyolojik
sollisyon igerisinde 75 mg retik(le hyaluronik asit).Sinnga nemli 1sida sterilize edilmistir.

KOMPOZISYON
Ana komponent: Retikule Hyaluronik asit

DIGER KOMPONENTLER
Sodyum klorir, tampon fosfat, enjekte edilebilir sollisyonlar igin su.

ENDIKASYONLARI
REGENFLEX® BIO-PLUS, dejeneratif hastaliklar veya travma nedeniyle olusan hareketliligin azalmasi veya agrili olmasi
halinde ilgili artikulasyonlarin reolojik ve fizyolojik 6zelliklerini yeniden kazandiran sinoviyal sivinin alternatifidir.

POZOLOJI VE KULLANIM BILGILERI

REGENFLEX® BIO-PLUS: Baska bir doktor tnerisi olmadig takdirde ve hastanin iginde bulundugu kosullar dikkate alinarak
her 6 ayda bir kere 3 ml intra-artikuler yolla Uriin{i infiltre edin.

Hekimin kararyla ve hastanin icinde bulundugu kosullar dikkate alinarak ayni anda birden fazla artikulasyona uygulanabilir.
Sinngalarda belirtilen voliimetrik derece gostergesel degere sahiptir.

KULLANIM SEKLI

Enjeksiyonundan énce olasi artikuler maddeleri temizleyin.

Sirnganin bashigini gikartirken acik kisma temas etmemeye dikkat edin. Uygun boyutlarda bir igne (18-22 G) takin. lyice
cevirerek sikismasini ve siviy disarlya vermesini saglayin.

Enjeksiyonu yalnizca sinoviyal alanin igersine oda sicakliginda ve kesinlikle aseptik kosullarda gerceklestirin.

UYARILAR VE KONTRENDIKASYONLAR

Kutunun Gizerindeki son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

Acllmis veya hasar gormiis ambalaj igerisindeki Uriind kullanmayin.

Enjeksiyon yapilacak bdlgede cildin saglikli olmasi gerekir.

Vaskiler yolla enjeksiyon yapmayin.

Diz artikulasyonunda venoz veya lenfatik staz varsa enjekte etmeyin.

Artikuler bosluk disina, sinoviyal doku igine veya artikuler kapsil icine enjekte etmeyin.

Gliglti intra-artikuler dolgular olmasi halinde enjekte etmeyin.

REGENFLEX® BIO-PLUS, enfeksiyon, enflamasyon veya tedavi edilecek bolgede deri hastaliklar olmasi halinde enjekte
edilmemelidir.

Intra-artikuler enjeksiyon sonrasinda hastaya yogun fiziksel faaliyetlerden uzak durmasi birkag giin sonra normal giindelik
hayatina devam etmesi tembihlenmelidir.

Sinnga igerisine 6nceden doldurulmus madde sterildir.

Sinnganin dis yiizeyi steril degildir.

Yeniden sterilize edilmez. Tek kullanimliktir.

28 C nin altinda ve 1s1 kaynaklarindan uzakta saklayin. Dondurmayin.

Aclldiktan hemen sonra kullaniimali ve derhal imha edilmelidir.

Gocuklardan uzak tutun.

YAN ETKILERI

Ekstra-artikuler infiltrasyon istenmeyen etkiler olusturabilir.

Enjeksiyon noktasinda aci, yanma hissi, kizariklik veya sisme gibi semptomlar ortaya ¢ikabilir. Bu durumda tedavi edilen
artikulasyona buz uygulanabilir. Normal kosullarda bu semptomlar kisa stirede ortadan kalkar.

Hekim hastalardan tedavi sonrasinda gérilebilecek istenmeyen durumlarla ilgili bilgi vermelerini istemelidir.

Nadir durumlarda diriin alerjik bir reaksiyona neden olabilir.

REGENFLEX® YALNIZCA HEKIM RECETESI ILE SATILIR.
INTRA-ARTIKULER ENJEKSIYON YALNIZCA HEKiM TARAFINDAN GERGEKTIRILMELIDIR.
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ACIDO HIALURONICO RETICULADO

DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS FUNCIONALES

REGENFLEX® BIO-PLUS es una solucion fisiolégica tamponada que contiene el 2,5 % de &cido hialuronico reticulado con
notables propiedades viscoelasticas.

El hialuronato de sodio es un componente fundamental del liquido sinovial, ya que es el responsable de sus propiedades
viscoelasticas particulares.

REGENFLEX® BIO-PLUS
Envase de 1 jeringa precargada de un solo uso (75 mg de écido hialurénico reticulado en 3 ml de solucion fisioldgica salina
tamponada). Jeringa esterilizada con calor himedo.

COMPOSICION )
Componente principal: Acido hialurénico reticulado.

OTROS COMPONENTES
Cloruro de sodio, tampon fosfato, agua para soluciones inyectables.

INDICACIONES

REGENFLEX® BIO-PLUS es un sustituto del liquido sinovial, para el restablecimiento de las propiedades fisioldgicas y
reoldgicas de las articulaciones afectadas, en caso de estados de dolor o de movilidad reducida, a causa de infecciones
degenerativas 0 postraumaticas.

POSOLOGIA E INSTRUCCIONES DE USO

REGENFLEX® BIO-PLUS: Infiltrar por via intraarticular 3 mi del

producto cada 6 meses, salvo que el médico opine lo contrario, segtn las condiciones del paciente.

A criterio del médico, segtn las condiciones de salud del paciente, es posible tratar simultineamente varias articulaciones.
El gradiente volumétrico en las jeringas es indicativo.

MODO DE UTILIZACION

Aspirar el eventual liquido articular antes de efectuar la inyeccion de REGENFLEX® BIO-PLUS.

Quite la tapa de la jeringa con mucha atencion a fin de evitar el contacto con la abertura. Insertar una aguja de dimensiones
adecuadas (de 18 a 22 G) y enroscarla con fuerza para asegurar la hermeticidad y prevenir pérdidas de la solucion.

Inyectar el producto solamente dentro del espacio sinovial, a temperatura ambiente y en condiciones de completa asepsia.

ADVERTENCIAS Y CONTRAINDICACIONES

No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No utilizar si el envase estuviera abierto o dafiado.

La piel de la zona en la cual se aplicard la inyeccion deberd estar sana

No inyectar por via vascular.

No inyectar en las articulaciones de la rodilla en caso de estasis venosas o linféticas del miembro.

No inyectar fuera de la cavidad articular, en el tejido sinovial o en la capsula articular.

No suministrar en caso de que haya mucho liquido intraarticular.

REGENFLEX® BIO-PLUS no se debe inyectar en caso de infecciones, inflamaciones o enfermedades cuténeas en la zona a tratar.
Después de la inyeccion intraarticular, recomendar al paciente que evite toda actividad fisica intensa y que retome las
actividades normales solamente después de algunos dias.

El contenido de la jeringa precargada esta esterilizado.

La superficie externa de la jeringa no esté esterilizada.

No esterilizar nuevamente. El producto es para un solo uso.

Conservar a temperatura inferior a 28 °C y lejos de fuentes de calor. No congelar.

Una vez abierto el producto debe ser utilizado inmediatamente y debe ser eliminado después del uso.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

EFECTOS SECUNDARIOS

La infiltracion extraarticular puede causar efectos adversos localmente.

En el punto de la inyeccion pueden presentarse sintomas como dolor, sensacion de calor, enrojecimiento o hinchazén. En
tal caso es aconsejable aplicar hielo sobre la articulacion tratada. Dichos sintomas, en condiciones normales, desaparecen
luego de un tiempo breve.

El médico debe asegurarse de que los pacientes le informen de los posibles efectos adversos que se produzcan Iuego del tratamiento.

En raros casos el producto puede provocar una reaccion alérgica.

REGENFLEX'® BIO-PLUS SE VENDE SOLAMENTE BAJO RECETA MEDICA. )
LA INYECCION INTRAARTICULAR DEBE SER EFECTUADA SOLAMENTE POR UN MEDICO.
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REGENIEZ

USIECIOWANY KWAS HIALURONOWY

OPIS | WEASCIWOSCI

REGENFLEX® BIO-PLUS to produkt do inikecji na bazie buforowanego roztworu soli fizjologicznej z usieciowanym kwasem
hialuronowym (6l sodowa) w stezeniu 2,5% o duzych wiasciwosciach wiskoelastycznych.

Hialuronian sodu jest podstawowym sktadnikiem ptynu maziowego i odpowiada za jego wiasnosci wiskoelastyczne.

REGENFLEX® BIO-PLUS
Opakowanie zawiera 1 napetniong strzykawke jednorazowego uzytku (75 mg soli sodowej usieciowanego kwasu
hialuronowego w 3 ml buforowanego roztworu soli fizjologicznej). Strzykawki sterylizowane wilgotnym cieptem.

SKEAD
Gtowny sktadnik: Hialuronian sodu.

INNE SKLADNIKI
Chlorek sodu, bufor fosforanowy, woda do iniekcji.

WSKAZANIA

REGENFLEX® BIO-PLUS jest zamiennikiem plynu maziowego, stuzy do odzyskiwania fizjologicznych i reologicznych
wiasnosci uszkodzonych stawéw, stosowane w stanach bélowych i ograniczonej ruchomosci, z powodu patologii
2wyrodnieniowych i pourazowych.

DAWKOWANIE | SPOSOB UZYCIA
REGENFLEX® BIO-PLUS: Wstrzykiwa¢ do stawu w ilosci 3 ml, w odstepach 6 miesigcznych, poza przypadkami, gdy lekarz

zadecyduje inaczej. W zaleznosci od stanu pacjenta i wg oceny lekarza mozna poddac jednoczesnie zabiegowi wiecej stawow.

Naniesiona na strzykawke podziatka ma charakter orientacyjny.

SPOSOB UZYCIA

Odciagna¢ ewentualny wysiek stawowy przed podaniem REGENFLEX® BIOPLUS.

Zdja¢ korek strzykawki, zwracajac szczegolna uwage na unikanie kontaktu z ujsciem. Dokreci¢ mocno igte w odpowiednim
rozmiarze (od 18 do 22 G), w celu unikniecia wyciekania produktu.

Podawa¢ materiat tylko wewnatrz przestrzeni maziowej, w temperaturze otoczenia i przy zachowaniu warunkow
aseptycznosci.

OSTRZEZENIA | PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac po uptynieciu terminu przydatnosci.

Nie uzywac jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Miejsce, w ktérym bedzie wykonana iniekcja musi znajdowac sie na zdrowej skorze.

Nie podawac do naczynia krwionosnego..

Nie podawac w staw kolanowy w przypadku zatoréw zylnych lub limfatycznych koriczyny.

Nie wstrzykiwa¢ poza jame stawowa, w tkanke synowialng Iub w torebke stawowa. Nie podawa¢ w stanach silnych
wysiekéw wewnatrz stawowych .

REGENFLEX® BIO-PLUS nie powinien by¢ podawany w obecnosci infekeji, procesow zapalnych lub zmian skérych w okolicy zabiegowej.

Po iniekcji dostawowej zaleci¢ pacjentowi unikania intensywnej aktywnosci fizycznej i powr6t do normalnych aktywnosci po kilku
dniach od zabiegu.

Zawartosc strzykawki jest sterylna.

Zewnetrzna powierzchnia strzykawki nie jest sterylna.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Materiat do uzytku jednorazowego.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C iz dala od zrédet ciepta. Nie zamrazac.

Po otwarciu materiat musi zosta¢ bezposrednio zuzyty i zutylizowany.

Trzymac poza zasiegiem dzieci.

EFEKTY UBOCZNE

Iniekcja poza okolice stawu moze wywota¢ miejscowe efekty uboczne.

W punkcie iniekcji moga wystapic¢ stany bolowe, uczucie ciepta, zaczerwienienie i obrzek

W takim przypadku korzystna jest aplikacja lodu na ostrzykniety staw.

Lekarz musi upewni¢ sie, ze pacjenci beda informowac go o ewentualnych niepozadanych efektach, ktdre moga wystapic¢
po zabiegu.

W sporadycznych przypadkach produkt moze powodowac reakcje alergiczna.

REGENFLEX® BIO-PLUS JEST SPRZEDAWANY WYEACZNIE Z POLECENIA LEKARZA.
INIEKCJA DOSTAWOWA MUSI BYC PRZEPROWADZONA WYEACZNIE PRZEZ PERSONEL MEDYCZNY.

ol
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REGEN

QUERVERNETZTE HYALURONSAURE

BESCHREIBUNG DER FUNKTIONALEN EIGENSCHAFTEN

REGENFLEX® BIO-PLUS ist eine physiologische Pufferldsung, die 2,5% quervernetzte Hyaluronsaure mit maBgeblichen
viskosen und elastischen Eigenschaften.

Das Sodiumhyaluronat ist fiir die besonderen viskosen und elastischen Eigenschaften der Synovialfliissigkeit verantwortlich
und stellt einen Grundbestandteil derselben dar.

REGENFLEX® BIO-PLUS
Eine vorbefiillte Spritze zur Einmalbenutzung (75mg vernetzte Hyaluronsdure in 3ml physiologischer Pufferlésung. Unter
Feuchthitze sterilisierte Spritze.

ZUSAMMENSETZUNG
Hauptinhaltsstoff: quervernetzte Hyaluronsaure.

ANDERE INHALTSSTOFFE
Sodiumchlorid, Phosphatpufferldsung und Wasser fir injizierbare Losungen.

INDIKATIONEN

REGENFLEX® BIO-PLUS stellt einen Ersatz fiir die Synovialfliissigkeit dar und kann physiologische und rheologische
Eigenschaften geschwachter Gelenke bei durch degenerative oder posttraumatische Erkrankungen verursachte Schmerzen
oder eingeschrankter Mobilitat wiederherstellen.

DOSIERUNG UND GEBRAUCHSANWEISUNG
REGENFLEX® BIO-PLUS: eine 3-ml-Injektion alle 6 Monate, sofern von Seiten des Arztes nicht anders verschrieben. Jede
Behandlung sollte individuell auf den jeweiligen Patienten abgestimmt werden.

Je nach Meinung des Arztes und Gesundheitszustand des Patienten ist es mdglich, parallel mehrere Gelenke zu behandeln.

Die volumetrischen Angaben auf der Spritze stellen Richtwerte dar.

VERWENDUNGSART

Aspirieren Sie vor dem Injizieren von Regenflex Bio Plus jegliche eventuellen artikuldren Gelenkeffusionen. Entfernen Sie
vorsichtig die Kappe von der Spritze, sodass die Offnung nicht beriihrt wird. Stecken Sie eine geeignete Nadel durch Drehen
auf (18 — 22g), um einen Luftdichten Verschluss zu gewahrleisten und Leckage der Losung zu verhindern.

Injizieren Sie das Medizinprodukt ausschlieBlich in den synovialen Raum, bei Raumtemperatur und in vollstdndiger Asepsis.

WARNUNGEN UND KONTRAINDIKATIONEN

Nicht nach dem Verstreichen des auf der Packung aufgedruckten Mindesthaltbarkeitsdatums verwenden.

Nicht bei offenem oder beschadigtem Zustand der Verpackung verwenden.

Injektionen diirfen nur bei unbeschadigter Haut durchgefiihrt werden.

Nicht in BlutgefaBe injizieren.

Bei vendser oder lymphatischer Stasis der GliedmaBe nicht in das Kniegelenk spritzen.

Nicht auBerhalb der Gelenkhohle, in das synoviale Gewebe oder in die Gelenkkapsel injizieren.

Nicht im Falle starker intraartikuldrer Effusionen anwenden.

Regenflex Bio Plus darf nicht bei bestehenden Infektionen, Entziindungen oder Hautkrankheiten im betreffenden Areal
angewandt werden.

Nach der intraartikuldren Injektion sollte der Patient angewiesen werden, UberméBige physische Belastung zu vermeiden
und die normale korperliche Tétigkeit erst nach einigen Tagen wieder aufzunehmen.

Der Inhalt der vorbefilllten Spritze ist steril.

Die externe Oberfléche der Spritze ist unsteril.

Nicht resterilisieren. Das Gerét ist ein zur Einmalbenutzung.

Unter 28°C und nicht in der Néhe einer Warmequelle lagern. Nicht einfrieren.

Nach Offnung muss das Medizinprodukt unverziiglich verbraucht und nach der Benutzung entsorgt werden.

Unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

NEBENWIRKUNGEN

Bei extraartikuldrer Injektion kdnnen lokale Nebeneffekte auftreten.

Es kann zu Schmerzen, Rétungen und Schwellungen am Injektionsareal kommen. In diesem Fall kann es sinnvoll sein, das
behandelte Gelenk mit Eis zu kiihlen. Dies sind normale Symptome, die nach kurzer Zeit abklingen.

In seltenen Fallen kann das Produkt eine allergische Reaktion bewirken.

REGENFLEX BIO-PLUS IST EIN VERSCHREIBUNGSPFLICHTIGES MEDIZINPRODUKT.
INTRAARTIKULARE INJEKTIONEN DURFEN NUR VON HEILBERUFEN DURCHGEFUHRT WERDEN
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BIO-PLUS
REGENTEDZ

CROSS-LINKED HYALURONIC ACID

MIEU TA
REGENFLEX® BIO-PLUS: La dung dich tiém chira 2,5% HYALURONIC ACID dang lién két ngang
(cross-linked), ¢6 dac tinh nhon va dan hoi cao, hoan toan vo tring.

THANH PHAN
Cross-linked Hyaluronic Acid (75mg/3ml)
Sodium chloride, Phosphate Buffer, nudc cat

CHI PINH . . .
Bo6 sung dich khdp tu nhién cho khdp bi ton thuong, thoai hoa nham phuc hoi chirc nang khop.

LIEU LUQNG
REGENFLEX® BIO-PLUS (2,5%): Tiém 01 ong (75mg/3ml) mbi 06 thang.

Béc si s¢ danh gia tinh hinh tién trién cia bénh va dé nghi cac lidu phap va phac db két hop khac néu can thiét.

CACH SU DUNG

MG ndp ng tiém cén than dé khong bi tiép xuc véi khong khi. Dung dng tiém c& 18-22G dé tiém truc tiép
vao bao dich khép. Dung & diéu kién nhi¢t do phong va vo trung.

Danh diu khéi lugng trén éng tiém nhidm muc dich chi dan.

CANH BAO VA CHONG CHi BPINH

Khéng dung neu bénh nhan mén cam vdi bat cir thanh phin nao thiét bi.
Khong dung neu thiét bi da hét han.

Khéng ding néu hop bi v&, méo mop va dng tiém khong con nguyén ven.

TAC DUNG PHU

Vi tri sau khi tiém c6 thé c6 céc triéu chimg: dau, do tdy, sung. Trong didu kién binh thuong, céc triéu chimg
nay s& mét di trong khoang vai gio. Co thé chudm da lanh de glam céc tri¢u chimg.

Phai dam bao chic chén bénh nhan s& thong bao cho béc si tit ca cac thc dung phu co thé xay ra néu c6 sau
diéu tri.

Théng bao cho bac sy nhimg tac dung khong mong mudn gip phai khi sir dung thiét bj.

LUU Y KHAC

Khu vye da xung quanh khép phai dugce khir tring trudce khi tiém.

Khéng ding dé tiém bap hay nho mét. ’

Khong tiém vao khép néu thiy ddu hiéu phu huyét tai chd.

Khong tiém vao khu vuc ngoai khoang khép, vao mang tui dich hay nang bao khép.
Khéng tiém néu khop dang bi tran dich khép. Phdi hut hét va 1am sach trude khi tiém.
Poc ky huong din s dung trude khi ding.Néu can thém thong tin xin hoi ¥ kién béc sy.

THAN TRONG ) ) )
Khoéng tiém REGENFLEX® BIO-PLUS néu khu vuc da quanh khép dang bi viém, nhiém khudn hay tén
thuong.

Sau khi tiém, tranh cac hoat dong van dong manh (chay, choi thé thao...) sau 03 ngay. Moi sinh hoat khac
déu binh thuong.

Phin dich trong 6ng tiém tiét tring; phn ngoai khong tiét tring.

St dung ngay khi mé hop.

Ong tiém va cdc bo phan kém theo chi ding mot lan. Khéng tai st dung.

Trong mot s it truedng hop, san phim co thé gay di img.

BAO QUAN ) . ) .
Bao quan dudi 28°C, khong 1am dong lanh san pham; tranh xa nguon nhiét va anh nang truc tiép. Pé xa tam
voi cua tré em.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngdy san xudt.
Khéng dung qua han str dung ghi trén hop.

REGENFLEX BIO-PLUS CHI BUGC CHI BINH, TIEM VA GIAM SAT BOI BAC ST
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REGEMD"

CROSS-LINKED HYALURONIC ACID
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