
CROSS-LINKED
HYALURONIC ACID



CROSS-LINKED
HYALURONIC ACID

1

2



AR

	

لا تستخدم ھذا الجھاز في . لطبيھذا الجھاز مخصص لیتم استخدامھ فقط وحصریًا من قِبَل طاقم العمل ا
 .تطبیقات تختلف عن تلك المحددة لھ في النشرة الداخلیة

 الوصف

جل (حیوي عبارة عن جھاز طبي قابل للارتشاف ال) Regenyal Super Idea(ریجینیال سوبر أیدیا 
 صحیح الترھل الجلدي العمیق للوجھ ومنیسُتخدم كمادة حشو من أجل ت) وفسیولوجيمعقم ومولد للحمى 

الورونیك المتصالب من أصل غیر حیواني، المادة الفعالة الرئیسیة ھي حمض الھی. أجل استعادة الأحجام
 .ویتم إنتاجھ من التخمر البكتیري

 التركیب
 جرام/ملجم 25 ..................................................حمض الھیالورونیك المتصالب

  جرام 1...... .........محلول منظم الفوسفات، ماء محالیل الحقن بما یكفي....................

 مل1×1العبوة 

 النشرة التوضیحیة• 
 للاستخدام الواحد/حقنة معقمة ومعبأة مسبقاً ووحیدة الجرعة 1شریط مغلف یحتوي على • 
 تتبع المنتج یلزم وضعھا على بطاقة المریض من أجل إمكانیة كوبونات لاصقة• 
 كانیولا 1إبرة و 1• 

 مل 1x3العبوة 

 النشرة التوضیحیة •
 •3  ً للاستخدام /ووحیدة الجرعة أشرطة مغلفة تحتوي كل منھا على حقنة واحدة معقمة ومعبأة مسبقا

 الواحد
 مكانیة تتبع المنتجإكوبونات لاصقة یلزم وضعھا على بطاقة المریض من أجل  •

 كانیولا 3إبر و 3• 

 طریقة الاستخدام

مال في نسیج تحت الجلد من أجل استك) Regenyal Super Idea(یجب حقن ریجینیال سوبر أیدیا 
أجل معالجة المنخفضات الجلدیة  المصفوفة الموجودة خارج الخلایا ومن أجل زیادة حجم النسیج، أو من

 .والندوب وفي حالات انخفاض الحجمالناتجة عن التجاعید 

 دواعي الاستعمال

یھ عبارة عن جھاز طبي منفذ طبقاً للتوج) Regenyal Super Idea(ریجینیال سوبر أیدیا 
93/42/CEE MDDومخصص لمعالجة العیوب في مناطق الوجھ التالیة ،: 

 الثنیات الأنفیة الشفویة• 
 ماتندوب حب الشباب أو الندوب الناتجة بعد الصد• 
ادة مؤقتة بواسطة زی) خدان والذقن وعظام الخدمثال ال(مناطق الوجھ التي تحتاج لإثراء نسیج الوجھ • 

 .للحجم عن طریق تكبیر الأنسجة الرخوة
لى نتائج أفضل كلما كانت طبیعة تعتمد نتائج التدخل على نوع الجلد وعلى طبیعة العیوب، مع الحصول ع

 ً  .العیب أقل وضوحا

 ستخدامإرشادات الا

، یجب على الطبیب )Regenyal Super Idea(قبل إجراء أي تدخل باستخدام ریجینیال سوبر أیدیا 
لك للتحقق من عدم وجود إعداد ملف مناسب للتاریخ المرضي للمریض وعمل فحص شامل لظروفھ، وذ

 .أیة موانع استعمال أمام عملیة الزرع
لشكلي التي راعاة المعاییر المتعلقة بالخطوط والتناسق اع مینبغي تحدید وتقییم المناطق المراد معالجتھا م

 .یجب اتباعھا
 .یمكن استخدام مخدر موضعي لضمان راحة المریض

ذیرات والاحتیاطات والنتائج یجب على الطبیب أن یبلغ المریض مسبقًا بطرق التدخل وطبیعتھ والتح
علاج بلاغ المریض بالمدة الزمنیة المتوقعة للإ الفردیة المحتملة والنتائج السلبیة الممكنة، كما یجب علیھ

 .أو لتحدیدھا بالتفصیل/وإمكانیة إجراء تدخل إضافي للمحافظة على نتیجة ھذا التدخل و
 .ل بدء عملیة الحقنیجب تنظیف منطقة التدخل باستخدام المحالیل المطھرة والمعقمة قب

و موضح في الشكل ثم قم بربط الإبرة أو ھأخرج الحقنة من الغلاف البلاستیكي، ثم أزل الغطاء كما 
 .، كاملتین بالحمایة الخاصة بھما)luer-lock(الكانیولا جیداً بنظام التوصیل التحتي 

 .أزل الكانیولا الأخیرة ھذه فقط قبل التدخل
مطابقة  كانیولا معقمة-عن طریق إبرة) Regenyal Super Idea(یعُطى ریجینیال سوبر أیدیا 

 .منتجبالتجھیزات القیاسیة، التي تشملھا علبة ال) luer-lock(لمعاییر التوصیل التحتي 
ضع في جمیع الأحوال لتقدیر ینبغي أن یتم الحقن تحت الجلد السطحي؛ ومع ذلك فإن ھذه العملیة تخ

 .بعةلمتالطبیب وتعتمد على التصحیح المراد القیام بھ وعلى طریقة التدخل ا
لجة وذلك للسماح بالتوزیع الأمثل وبعد الانتھاء من الحقن یسُتحسن إجراء تدلیك خفیف للمنطقة المعا

 .للمنتج

 الكمیة وطریقة استعمال المنتج

 فالكمیة أو الجرعة المستخدمة تخضع لتقدیر :التدرج الحجمي الموجود على الحُقن ھو مقاس تقدیري
 .ودةالطبیب وفقًا لطبیعة الحالة الموج

تلفة تتعلق بفیزیولوجیا المریض كما أن الوتیرة الدوریة لتكرار ھذا التدخل تعتمد على عدة عوامل مخ
وبنمط حیاتھ؛ كما أنھ ھناك عنصر آخر  )نوع الجلد، والأیض الفردي، الخصائص التشریحیة والسن(

صول النتائج التي تم الحوللحفاظ على  .یجب أخذه في الاعتبار وھو متعلق بتقنیات وطرق الزرع المتبعة
 .شھر 12-8علیھا یسُتحسن تكرار الإجراء بشكل دوري كل 

 الاحتیاطات

اطر المخ.ات التي تتم عن طریق الجلدیجب أثناء التدخل اتخاذ الإجراءات الوقائیة المعتادة في العملی
سوبر  تخدم ریجینیالیجب ألا یسُ.لعلاجالموجودة ھي المخاطر الشائعة المتعلقة بالعدوى المرتبطة بنوع ا

 :على المرضى الذین یعانون من) Regenyal Super Idea(أیدیا 
 عدوى أو التھابات بالقرب من منطقة التدخل• 
 حساسیة للجلد عند التدخل• 
 فرط حساسیة ملحوظة تجاه تورمات الجدرة• 
 حساسیة لمكونات المنتج• 
 اضطرابات في جھاز المناعة• 
 لدحالات مرضیة مزمنة للج• 
 .مضادة للتخثر الجارياضطرابات مرتبطة بعوامل التخثر أو في حالة العلاجات الجاریة ال• 

برین، الأس(تناول أیة مواد دوائیة  من المناسب أن یتحاشى المریض، عند اقتراب المعالجة بھذا المنتج،
قلیل إمكانیة تیمكنھا أن تؤثر على سیولة الدم بغرض ) Eالمسكنات ومضادات الالتھابات، فیتامین 

 Regenyal(اد ریجینیال سوبر أیدیا یجب إبع. الشحوب والازرقاق أو النزیف في مناطق الحقن
Super Idea (ة، عظمیة، عضلیةتماماً عن المناطق التي توجد بھا عملیات زرع ثدیة، وتری. 

زروعة تخضع المناطق الم بعد المعالجة، وحتى الزوال الكامل للانتفاخ والاحمرار، یجب ألا
، )رلاسمرار بالأشعة فوق البنفسجیة، اللیزالشمس، جلسات ا(لمستحضرات التجمیل والحرارة المفرطة 

 .ولا إلى البرد الكثیف
محددة للتخلص من النفایات الطبیة تخلص من الإبر والحُقن بعد الاستعمال وفقًا للطرق والإجراءات ال

 .للمستشفیات

 لاستعمالا الآثار الجانبیة والتحذیرات وموانع

 :واھر منھاومثلما قد یحدث في حالة الحقن عن طریق الجلد، یمكن أن تحدث بعض الظ
 كون أحیاناً مصاحبة لحكة وألم عند اللمس؛، ت)احمرار، استسقاء، الخ(ردود فعل من الالتھابات •  
 أورام دمویة؛• 
ن عُقَد في نقطة الحقن؛•   تصلب أو تكوُّ
 ي نقطة الحقن؛تلون وتفتیح بلون الجلد ف• 

 الة استمرارھا لمدة تزید عن أسبوع سیتوجبفي ح. تختفي ھذه الظواھر بشكل عام في خلال بضعة أیام
 .على المریض التوجھ لطبیبھ الخاص فوراً 

ھ في داخل الجلد ویجب ألا یتم حقن) Regenyal Super Idea(یجب استخدام ریجینیال سوبر أیدیا 
 .الأوعیة الدمویة

 .دویة الأخرىھر واضحة عند زیادة الجرعة أو التفاعل البیني مع الألا توجد ظوا
 .لا یسُتخدم في حالة الحمل

 .عقمةمتوفر في علب تسُتخدم لمرة واحدة وم) Regenyal Super Idea(ریجینیال سوبر أیدیا 
 .تلفینتحُظر إعادة استخدام محتوى العلبة لتطبیقات لاحقة أو على مرضى مخ

 .المنتج على الفور بمجرد فتحھیجب استخدام 
 .یجب التخلص من المنتج الزائد غیر المستخدم

 .لا تستخدم المنتج إذا كانت علبتھ متضررة
شكلٍ مجتمع مع ریجینیال سوبر لا یخُلط مع مواد أخرى قابلة للحقن، ولا تستخدم عملیات زرع أخرى ب

 ).Regenyal Super Idea(أیدیا 
 .لمناسبةبة مع مراعاة القواعد الفنیة اقم بالمعالجة في بیئة مناس

محفوظة في مكتب الطبیب وسلم املأ الملصقات الموجودة في العبوة وضع واحدة على بطاقة المریض ال
 .الآخر للمریض

 .یحُفظ بعیداً عن متناول الأطفال
 .یمكن في حالات نادرة أن یتسبب المنتج في ظھور أعراض حساسیة

 طریقة الحفظ

° 28مئویة و° 2في درجات حرارة بین ) Regenyal Super Idea(یال سوبر أیدیا یجب حفظ ریجین
 .مئویة

د المنتج  .لا تعرضھ لمصادر الحرارة. لا تجمِّ



	

لا تستخدم ھذا الجھاز في . لطبيھذا الجھاز مخصص لیتم استخدامھ فقط وحصریًا من قِبَل طاقم العمل ا
 .تطبیقات تختلف عن تلك المحددة لھ في النشرة الداخلیة

 الوصف

جل (حیوي عبارة عن جھاز طبي قابل للارتشاف ال) Regenyal Super Idea(ریجینیال سوبر أیدیا 
 صحیح الترھل الجلدي العمیق للوجھ ومنیسُتخدم كمادة حشو من أجل ت) وفسیولوجيمعقم ومولد للحمى 

الورونیك المتصالب من أصل غیر حیواني، المادة الفعالة الرئیسیة ھي حمض الھی. أجل استعادة الأحجام
 .ویتم إنتاجھ من التخمر البكتیري

 التركیب
 جرام/ملجم 25 ..................................................حمض الھیالورونیك المتصالب

  جرام 1...... .........محلول منظم الفوسفات، ماء محالیل الحقن بما یكفي....................

 مل1×1العبوة 

 النشرة التوضیحیة• 
 للاستخدام الواحد/حقنة معقمة ومعبأة مسبقاً ووحیدة الجرعة 1شریط مغلف یحتوي على • 
 تتبع المنتج یلزم وضعھا على بطاقة المریض من أجل إمكانیة كوبونات لاصقة• 
 كانیولا 1إبرة و 1• 

 مل 1x3العبوة 

 النشرة التوضیحیة •
 •3  ً للاستخدام /ووحیدة الجرعة أشرطة مغلفة تحتوي كل منھا على حقنة واحدة معقمة ومعبأة مسبقا

 الواحد
 مكانیة تتبع المنتجإكوبونات لاصقة یلزم وضعھا على بطاقة المریض من أجل  •

 كانیولا 3إبر و 3• 

 طریقة الاستخدام

مال في نسیج تحت الجلد من أجل استك) Regenyal Super Idea(یجب حقن ریجینیال سوبر أیدیا 
أجل معالجة المنخفضات الجلدیة  المصفوفة الموجودة خارج الخلایا ومن أجل زیادة حجم النسیج، أو من

 .والندوب وفي حالات انخفاض الحجمالناتجة عن التجاعید 

 دواعي الاستعمال

یھ عبارة عن جھاز طبي منفذ طبقاً للتوج) Regenyal Super Idea(ریجینیال سوبر أیدیا 
93/42/CEE MDDومخصص لمعالجة العیوب في مناطق الوجھ التالیة ،: 

 الثنیات الأنفیة الشفویة• 
 ماتندوب حب الشباب أو الندوب الناتجة بعد الصد• 
ادة مؤقتة بواسطة زی) خدان والذقن وعظام الخدمثال ال(مناطق الوجھ التي تحتاج لإثراء نسیج الوجھ • 

 .للحجم عن طریق تكبیر الأنسجة الرخوة
لى نتائج أفضل كلما كانت طبیعة تعتمد نتائج التدخل على نوع الجلد وعلى طبیعة العیوب، مع الحصول ع

 ً  .العیب أقل وضوحا

 ستخدامإرشادات الا

، یجب على الطبیب )Regenyal Super Idea(قبل إجراء أي تدخل باستخدام ریجینیال سوبر أیدیا 
لك للتحقق من عدم وجود إعداد ملف مناسب للتاریخ المرضي للمریض وعمل فحص شامل لظروفھ، وذ

 .أیة موانع استعمال أمام عملیة الزرع
لشكلي التي راعاة المعاییر المتعلقة بالخطوط والتناسق اع مینبغي تحدید وتقییم المناطق المراد معالجتھا م

 .یجب اتباعھا
 .یمكن استخدام مخدر موضعي لضمان راحة المریض

ذیرات والاحتیاطات والنتائج یجب على الطبیب أن یبلغ المریض مسبقًا بطرق التدخل وطبیعتھ والتح
علاج بلاغ المریض بالمدة الزمنیة المتوقعة للإ الفردیة المحتملة والنتائج السلبیة الممكنة، كما یجب علیھ

 .أو لتحدیدھا بالتفصیل/وإمكانیة إجراء تدخل إضافي للمحافظة على نتیجة ھذا التدخل و
 .ل بدء عملیة الحقنیجب تنظیف منطقة التدخل باستخدام المحالیل المطھرة والمعقمة قب

و موضح في الشكل ثم قم بربط الإبرة أو ھأخرج الحقنة من الغلاف البلاستیكي، ثم أزل الغطاء كما 
 .، كاملتین بالحمایة الخاصة بھما)luer-lock(الكانیولا جیداً بنظام التوصیل التحتي 

 .أزل الكانیولا الأخیرة ھذه فقط قبل التدخل
مطابقة  كانیولا معقمة-عن طریق إبرة) Regenyal Super Idea(یعُطى ریجینیال سوبر أیدیا 

 .منتجبالتجھیزات القیاسیة، التي تشملھا علبة ال) luer-lock(لمعاییر التوصیل التحتي 
ضع في جمیع الأحوال لتقدیر ینبغي أن یتم الحقن تحت الجلد السطحي؛ ومع ذلك فإن ھذه العملیة تخ

 .بعةلمتالطبیب وتعتمد على التصحیح المراد القیام بھ وعلى طریقة التدخل ا
لجة وذلك للسماح بالتوزیع الأمثل وبعد الانتھاء من الحقن یسُتحسن إجراء تدلیك خفیف للمنطقة المعا

 .للمنتج

 الكمیة وطریقة استعمال المنتج

 فالكمیة أو الجرعة المستخدمة تخضع لتقدیر :التدرج الحجمي الموجود على الحُقن ھو مقاس تقدیري
 .ودةالطبیب وفقًا لطبیعة الحالة الموج

تلفة تتعلق بفیزیولوجیا المریض كما أن الوتیرة الدوریة لتكرار ھذا التدخل تعتمد على عدة عوامل مخ
وبنمط حیاتھ؛ كما أنھ ھناك عنصر آخر  )نوع الجلد، والأیض الفردي، الخصائص التشریحیة والسن(

صول النتائج التي تم الحوللحفاظ على  .یجب أخذه في الاعتبار وھو متعلق بتقنیات وطرق الزرع المتبعة
 .شھر 12-8علیھا یسُتحسن تكرار الإجراء بشكل دوري كل 

 الاحتیاطات

اطر المخ.ات التي تتم عن طریق الجلدیجب أثناء التدخل اتخاذ الإجراءات الوقائیة المعتادة في العملی
سوبر  تخدم ریجینیالیجب ألا یسُ.لعلاجالموجودة ھي المخاطر الشائعة المتعلقة بالعدوى المرتبطة بنوع ا

 :على المرضى الذین یعانون من) Regenyal Super Idea(أیدیا 
 عدوى أو التھابات بالقرب من منطقة التدخل• 
 حساسیة للجلد عند التدخل• 
 فرط حساسیة ملحوظة تجاه تورمات الجدرة• 
 حساسیة لمكونات المنتج• 
 اضطرابات في جھاز المناعة• 
 لدحالات مرضیة مزمنة للج• 
 .مضادة للتخثر الجارياضطرابات مرتبطة بعوامل التخثر أو في حالة العلاجات الجاریة ال• 

برین، الأس(تناول أیة مواد دوائیة  من المناسب أن یتحاشى المریض، عند اقتراب المعالجة بھذا المنتج،
قلیل إمكانیة تیمكنھا أن تؤثر على سیولة الدم بغرض ) Eالمسكنات ومضادات الالتھابات، فیتامین 

 Regenyal(اد ریجینیال سوبر أیدیا یجب إبع. الشحوب والازرقاق أو النزیف في مناطق الحقن
Super Idea (ة، عظمیة، عضلیةتماماً عن المناطق التي توجد بھا عملیات زرع ثدیة، وتری. 

زروعة تخضع المناطق الم بعد المعالجة، وحتى الزوال الكامل للانتفاخ والاحمرار، یجب ألا
، )رلاسمرار بالأشعة فوق البنفسجیة، اللیزالشمس، جلسات ا(لمستحضرات التجمیل والحرارة المفرطة 

 .ولا إلى البرد الكثیف
محددة للتخلص من النفایات الطبیة تخلص من الإبر والحُقن بعد الاستعمال وفقًا للطرق والإجراءات ال

 .للمستشفیات

 لاستعمالا الآثار الجانبیة والتحذیرات وموانع

 :واھر منھاومثلما قد یحدث في حالة الحقن عن طریق الجلد، یمكن أن تحدث بعض الظ
 كون أحیاناً مصاحبة لحكة وألم عند اللمس؛، ت)احمرار، استسقاء، الخ(ردود فعل من الالتھابات •  
 أورام دمویة؛• 
ن عُقَد في نقطة الحقن؛•   تصلب أو تكوُّ
 ي نقطة الحقن؛تلون وتفتیح بلون الجلد ف• 

 الة استمرارھا لمدة تزید عن أسبوع سیتوجبفي ح. تختفي ھذه الظواھر بشكل عام في خلال بضعة أیام
 .على المریض التوجھ لطبیبھ الخاص فوراً 

ھ في داخل الجلد ویجب ألا یتم حقن) Regenyal Super Idea(یجب استخدام ریجینیال سوبر أیدیا 
 .الأوعیة الدمویة

 .دویة الأخرىھر واضحة عند زیادة الجرعة أو التفاعل البیني مع الألا توجد ظوا
 .لا یسُتخدم في حالة الحمل

 .عقمةمتوفر في علب تسُتخدم لمرة واحدة وم) Regenyal Super Idea(ریجینیال سوبر أیدیا 
 .تلفینتحُظر إعادة استخدام محتوى العلبة لتطبیقات لاحقة أو على مرضى مخ

 .المنتج على الفور بمجرد فتحھیجب استخدام 
 .یجب التخلص من المنتج الزائد غیر المستخدم

 .لا تستخدم المنتج إذا كانت علبتھ متضررة
شكلٍ مجتمع مع ریجینیال سوبر لا یخُلط مع مواد أخرى قابلة للحقن، ولا تستخدم عملیات زرع أخرى ب

 ).Regenyal Super Idea(أیدیا 
 .لمناسبةبة مع مراعاة القواعد الفنیة اقم بالمعالجة في بیئة مناس

محفوظة في مكتب الطبیب وسلم املأ الملصقات الموجودة في العبوة وضع واحدة على بطاقة المریض ال
 .الآخر للمریض

 .یحُفظ بعیداً عن متناول الأطفال
 .یمكن في حالات نادرة أن یتسبب المنتج في ظھور أعراض حساسیة

 طریقة الحفظ

° 28مئویة و° 2في درجات حرارة بین ) Regenyal Super Idea(یال سوبر أیدیا یجب حفظ ریجین
 .مئویة

د المنتج  .لا تعرضھ لمصادر الحرارة. لا تجمِّ
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