
RINGIOVANIMENTO INTIMO
A C I D O  I A L U R O N I C O  C R O S S - L I N K AT O  +  M U LT I F R A Z I O N A L E  I N T E R C A L AT O
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RINGIOVANIMENTO INTIMO 
dazione enzimatica preservandone l’attività biologica. La 
dimensione più piccola delle particelle rispetto ai �ller 
comuni consente di migliorare la distribuzione ed integrazio-
ne dei tessuti evitando l’effetto cordoncino e donando un 
effetto correttivo naturale. L’innovativo processo produttivo 
permette di utilizzare una minore quantità di agente retico-
lante (BDDE) rispetto ai comuni �ller di pari viscosità (media-
mente il 30% in meno). Questo garantisce un residuo di 
agente reticolante libero (valore medio) < 0,1 PPM

I prodotti biorivolumetrici sono GEL MONOFASICI ottenuti 
da un processo di “GENTLE CROSSLINKING” di molecole di 
Acido Ialuronico con differente peso molecolare. Questo 
processo permette di ottenere una matrice 3D con viscosità 
ottimale. La bassa temperatura consente di limitare la depoli-
merizzazione della materia prima di ialuronato di sodio 
preservandone le caratteristiche reologiche e limitando la 
quantità di reagente reticolante da utilizzare. L’intercalazione 
permette di proteggere l’Acido Ialuronico lineare dalla degra-
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AREA VULVOVAGINALE 
TESSUTI PERINEALI

IDRATAZIONE 
AREA VULVOVAGINALE 
TESSUTI PERINEALI

IDRATAZIONE
MUCOSA VAGINALE
RIDUZIONE
SECCHEZZA VAGINALE

SUPPORTA
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TRATTAMENTO SENZA CHIRURGIA
Da oggi è possibile contrastare il normale processo di invecchiamento dell’area genitale, correggendo imperfezioni 

estetiche e funzionali.

Ringiovanire e ricreare il volume perduto delle parti intime ora è possibile con i prodotti biorivolumetrici regenyal: 

armonia e armonioso.

RIPRISTINO IDRATAZIONE RIDEFINIZIONE VOLUMI



2 Mila Dalton + 100 Mila Dalton + 200 Mila Dalton + 500 Mila Dalton + 1 Milione Dalton

H A
MULTIFRAZIONALE INTERCALATO 7%

 5
PESI MOLECOLARI

H A
CROSS-LINKATO

2
PESI MOLECOLARI

1 Milione Dalton + 2 Milioni Dalton

IL PROCESSO DI FRAMMENTAZIONE PERMETTE DI OTTENERE FRAZIONI MOLECOLARI DIVERSE, OGNUNA 

CON AZIONE MIRATA. SI EFFETTUA UTILIZZANDO IN MANIERA SPECIFICA CALORE E ULTRASUONI IN 

CONDIZIONI DI pH FORTEMENTE ALCALINO PARTENDO DALLA FRAZIONE DI 1 MLN DALTON

Confezione 1x3ml
1 siringa pre-riempita da 3 ml

HA cross-linkato 75 mg/3g

1 AGO GUIDA 18G 40mm  1 CANNULA 18G 70mm 

H A
MULTIFRAZIONALE INTERCALATO 12%

 5
PESI MOLECOLARI

H A
CROSS-LINKATO

2
PESI MOLECOLARI

500 Mila Dalton + 1 Milione Dalton

1 AGO GUIDA 18G 40mm  1 CANNULA 18G 70mm

Confezione 2x1ml
2 siringhe pre-riempite da 1 ml

HA cross-linkato 25 mg/g

Confezione 1x3ml
1 siringa pre-riempita da 3 ml

HA cross-linkato 75 mg/3g

1 AGO 23G x 19mm 1 CANNULA 25G x 38mm 2 AGO 30G x 13mm



STUDIO CLINICO - 1

POST MARKETING CLINICAL FOLLOW UP- REGENYAL ARMONIA
STUDY ID: ARMA_CBS_24.03.2023

 
Lo studio clinico condotto su 10 donne di età media 49,0 + 7,3 anni, ha consentito di valutare l'esperienza 
clinica dei trattamenti effettuati con Regenyal Armonia al �ne di valutare l'ef�cacia e la sicurezza della 
somministrazione del prodotto utilizzato come previsto per la correzione dell'ipotro�a e per aumentare i 
volumi delle zone genitali femminili.

Ciascuna delle pazienti oggetto dello studio è stata sottoposta ad un’unica seduta di trattamento con Regenyal 
Armonia, se la paziente aveva più di 50 anni, è stata consigliata la somministrazione di 3 ml di prodotto per 
ogni lato del pube da trattare, per un totale di 6 ml.

Durante tutte e 3 le visite previste dal protocollo di studio, �no a 6 mesi dal trattamento con Regenyal 
Armonia, sono stati valutati parametri come il miglioramento estetico globale (GAIS), il miglioramento di 
autostima e la soddisfazione nell’utilizzo di Regenyal Armonia oltre al pro�lo di sicurezza del prodotto. Per 
tutta la durata dello studio non sono state segnalate irritazioni o infezioni cutanee e non è stato riscontrato 
alcun evento avverso.

MIGLIORAMENTO ESTETICO GLOBALE – GAIS

Il miglioramento dell’aspetto estetico globale è stato valutato tramite punteggio GAIS, scala costituita da pun-
teggi da 1 (ottimale risultato cosmetico) a 5 (peggioramento della condizione estetica originaria). 

Dopo 6 mesi dal trattamento con Regenyal Armonia l’80,0% delle pazienti ha ritenuto 
l’aspetto estetico “estremamente migliorato” e il 20% “molto migliorato”.
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MIGLIORAMENTO DELL’AUTOSTIMA

L’impatto che il trattamento con Regenyal Armonia ha sul miglioramento dell’autostima nelle pazienti trattate è stato 
valutato mediante una scala Likert a 5 punti: 1 - La paziente non accetta per niente il proprio aspetto �sico; 2 - Un po'; 
3 - Moderatamente; 4 - Per lo più; 5 - La paziente accetta completamente il proprio aspetto �sico.
    
Il miglioramento dell'autostima è stato de�nito come un aumento del punteggio confrontando il punteggio di valuta-
zione pre-trattamento iniziale con il punteggio post-trattamento riportato alla Visita 1 e alla Visita 2.  È stata riscontrata 
una differenza statisticamente signi�cativa nel confronto tra la valutazione iniziale dell'autostima e quella della Visita 
2 (Giorno 90) (p = 0,004) e quella della Visita 3 (Giorno 180) (p = 0,004).

SODDISFAZIONE DEL PAZIENTE AL TRATTAMENTO

La soddisfazione ai trattamenti con Regenyal Armonia è stata valutata con una scala Likert a 5 punti.
1-molto insoddisfatto, 5-molto soddisfatto.
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Dopo 6 mesi dal trattamento, il punteggio medio è aumentato a 4,8±0,4, tutti i soggetti valutati hanno 
riscontrato il miglioramento della propria autostima: l’80% dei soggetti accetta completamente il 
proprio aspetto �sico, il 20% dei soggetti accetta per la maggior parte il proprio aspetto �sico.



STUDIO CLINICO - 2

POST MARKETING CLINICAL FOLLOW UP- REGENYAL ARMONIOSO
STUDY ID: ARMA_CBS_25.03.2023

Lo studio clinico condotto su 10 donne di età media 52,3 + 11,7 anni, ha consentito di valutare l'esperienza 
clinica dei trattamenti effettuati con Regenyal Armonioso al �ne di valutare l'ef�cacia e la sicurezza della 
somministrazione del prodotto utilizzato come previsto per la correzione dell'ipotro�a e per aumentare i 
volumi delle zone genitali femminili.

Ciascuna delle pazienti oggetto dello studio è stata sottoposta ad un’unica seduta di trattamento con Regenyal 
Armonioso, se la paziente aveva più di 50 anni, è stata consigliata la somministrazione di 3 ml di prodotto per 
ogni lato del pube trattare, per un totale di 6 ml.

Durante tutte e 3 le visite previste dal protocollo di studio, �no a 6 mesi dal trattamento con Regenyal 
Armonioso, sono stati valutati parametri come il miglioramento estetico globale (GAIS), il miglioramento di 
autostima e la soddisfazione nell’utilizzo di Regenyal Armonioso oltre al pro�lo di sicurezza del prodotto. Per 
tutta la durata dello studio non sono state segnalate irritazioni o infezioni cutanee e non è stato riscontrato 
alcun evento avverso.

MIGLIORAMENTO ESTETICO GLOBALE – GAIS

Il miglioramento dell’aspetto estetico globale è stato valutato tramite punteggio GAIS, scala costituita da pun-
teggi da 1 (ottimale risultato cosmetico) a 5 (peggioramento della condizione estetica originaria). 

90%

100%

10%

0%

0%

0%

0%

0%

Molto/
estremamente

migliorato

Molto
migliorato

Migliorato Peggiorato
Nessun

cambiamento

0%

0%

0

20

10

30

50

40

60

70

80

90

100

%
 d

i p
op

ol
az

io
ne

90%

100%

10%

0%0% 0% 0% 0%0% 0%

Giorno 90

Giorno 180

Dopo 6 mesi dal trattamento con Regenyal Armonioso il 100,0% delle pazienti ha ritenuto 
l’aspetto estetico “estremamente migliorato”.



MIGLIORAMENTO DELL’AUTOSTIMA

L’impatto che il trattamento con Regenyal Armonioso ha sul miglioramento dell’autostima nelle pazienti trattate è stato 
valutato mediante una scala Likert a 5 punti.  1 - La paziente non accetta per niente il proprio aspetto �sico; 2 - Un po'; 
3- Moderatamente; 4 - Per lo più; 5 - La paziente accetta completamente il proprio aspetto �sico.

Il miglioramento dell'autostima è stato de�nito come un aumento del punteggio confrontando il punteggio di valuta-
zione pre-trattamento iniziale con il punteggio post-trattamento riportato alla Visita 1 e alla Visita 2.  È stata riscontrata 
una differenza statisticamente signi�cativa nel confronto tra la valutazione iniziale dell'autostima e quella della Visita 
2 (Giorno 90) (p = 0,004) e quella della Visita 3 (Giorno 180) (p = 0,004).

SODDISFAZIONE DEL PAZIENTE AL TRATTAMENTO

La soddisfazione ai trattamenti con Regenyal Armonioso è stata valutata con una scala Likert a 5 punti.
1-molto insoddisfatto, 5-molto soddisfatto.
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Dopo 6 mesi dal trattamento, il punteggio medio è aumentato a 5,0±0,0, il 100% dei soggetti valutati ha 
riscontrato il miglioramento della propria autostima accettando completamente il proprio aspetto �sico.



STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO

CANNULATED INTRAVAGINAL INJECTION TECHNIQUE (CIVIT): 
UNA NUOVA TECNICA DI INIEZIONE VAGINALE

Negli ultimi anni, le tecniche non chirurgiche per la salute genitale femminile si sono evolute, includendo �ller, PRP, 
dispositivi a energia e trattamenti con cellule staminali. L’acido ialuronico (HA), prodotto speci�camente per l’uso 
genitale, rappresenta una soluzione ef�cace e non invasiva.

La tecnica di iniezione più diffusa, il “random needling”, presenta limiti nella distribuzione omogenea del prodotto, 
con rischio di traumi e risultati subottimali.

La ”Cannulated Intravaginal Injection Technique (CIVIT)” rappresenta una nuova modalità standardizzata, 
sicura ed ef�cace per distribuire omogeneamente HA lungo tutta la mucosa vaginale, riducendo disagi e miglio-
rando i risultati clinici.

Lo studio dimostra che è possibile eseguire iniezioni vaginali in modo più omogeneo, meno traumatico e più ef�cace 
su tutta la mucosa vaginale utilizzando la nuova tecnica (CIVIT).

MATERIALI E METODI

N. PAZIENTI 44 Donne

TIPOLOGIA DI TRATTAMENTO Iniezione intravaginale di acido ialuronico (HA) per uso genitale

TECNICA INIETTIVA - 21 pazienti trattate con random needling
- 23 pazienti trattate con CIVIT

TIPO DI ANESTESIA Locale

CRITERI DI ESCLUSIONE

Infezioni vaginali attive

Chirurgia vaginale pregressa

Terapia ormonale in atto

Neoplasie ginecologiche
(attuali o pregresse)

CRITERI DI INCLUSIONE

Età compresa tra 45 e 65 anni

VHI < 15

Donne in postmenopausa

Presenza di sintomi GUS:
Secchezza, Bruciore, Irritazione

Sintomi sessuali:
Disfunzione, Dolore, Mancanza di lubri�cazione

Sintomi urinari:
Urgenza, Disuria, Infezioni ricorrenti



TECNICA INIETTIVA CIVIT
Per la tecnica CIVIT, l’HA è stato iniettato a gocce in 40 punti differenti sull’intera parete vaginale utilizzando 8 
punti di ingresso distinti. Inizialmente, il tessuto vaginale è stato perforato con un ago guida da 23G, 4 sulla parete 
vaginale sinistra e 4 su quella destra, e una cannula smussa da 25G x 38 mm (lunghezza di circa 5 cm) è stata 
inserita lungo l’asse longitudinale vaginale attraverso lo stesso foro. Dopo l’aspirazione di sicurezza, sono stati 
iniettati 0,05 ml di ARMONIA con tecnica retrograda lineare a intervalli di 1 cm lungo la linea. Questa procedura 
è stata ripetuta per tutti gli 8 punti, posizionati in modo omogeneo nell’introito vaginale.

VHI •   Vaginal Health Index: 5 parametri (elasticità, volume, pH, integrità, umidità)

• Punteggio massimo: 25

• Cut-off per atro�a: <15

FSFI • Female Sexual Function Index, versione validata turca

• 19 domande, 6 sottoscale

• Cut-off per disfunzione sessuale: 26.55

VAS Visual Analogue Scale per sintomi GUS (Scala 0–3 per ciascun sintomo):

• Secchezza

• Dispareunia

• Prurito

• Bruciore

• Fastidio

STRUMENTI DI VALUTAZIONE UTILIZZATI

Punti di iniezione tecnica CIVIT Punti di ingresso tecnica CIVIT



COMPOSIZIONE

Acido Ialuronico 
CROSS-LINKATO

E 
LINEARE

INTERCALATO

PESO MOLECOLARE CONCENTRAZIONE AGENTE DI RETICOLAZIONE
MANTENIMENTO

CONSIGLIATO

1 MLN + 500 K DALTON CROSS-LINKATI

+

12% HA LINEARE INTERCALATO

2 K - 100 K - 200 K - 500 K

1 MILIONE DALTON

OGNI
5/6

MESI

25 MG/G
(CONFEZIONE 2x1ml)

75 MG/3G
(CONFEZIONE 1x3ml)

BDDE
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 COMPOSIZIONE

Acido Ialuronico 
CROSS-LINKATO

E 
LINEARE

INTERCALATO

PESO MOLECOLARE CONCENTRAZIONE AGENTE DI RETICOLAZIONE

2 MLN + 1 M DALTON CROSS-LINKATI

+

7% HA LINEARE INTERCALATO

2 K - 100 K - 200 K - 500 K

1 MILIONE DALTON

75 MG/3G
(CONFEZIONE 1x3ml)

OGNI
7/8

MESI

BDDE
RESIDUO
<2 PPMA

R
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CIVIT ha migliorato in modo signi�cativo i punteggi di secchezza, dispareunia e fastidio.

Il punteggio VHI è aumentato più nel gruppo CIVIT.

FSFI: desiderio, soddisfazione e punteggio totale signi�cativamente superiori.

RISULTATI CHIAVE

VANTAGGI DELLA TECNICA CIVIT:

CONCLUSIONI

Meno punti di accesso

Minor rischio fuoriuscita
dell’acido Ialuronico

Meno trauma

Raggiungimento ef�cace del terzo posteriore vaginale

Tecnica sicura con rischio ridotto di iniezioni
intra-arteriose

Maggiore comfort e soddisfazione per le pazienti

CIVIT si è dimostrata signi�cativamente più ef�cace della tecnica random, rappresentando un nuovo standard per il 
trattamento non invasivo della sindrome genitourinaria e per il ringiovanimento vaginale.

MANTENIMENTO
CONSIGLIATO
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