MD-MATRIX

Producent: GUNA S.p.A., Via Palmanova 71, 20132 Milano, Wtochy

Sktad: Kolagen pochodzenia wieprzowego.

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy, nikotynamid, NaCl, woda do wstrzykiwan.

Dla tego wyrobu medycznego dostepne sg nastepujgce opakowania:

e pudetko: 5 fiolek (pojedyncza fiolka 2 ml — objetos¢ ekstrakcyjna)

e pudetko: 10 fiolek (pojedyncza fiolka 2 ml — objetos¢ ekstrakcyjna)

e pudetko: 50 fiolek (pojedyncza fiolka 2 ml — objetos¢ ekstrakcyjna)

Zawiera sterylne fiolki. | STERILE
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Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania
Chroni¢ przed swiattem stonecznym i zamrazaniem.

Warunki przechowywania i postepowania.

Przeznaczenie
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MD-MATRIX jest wyrobem medycznym zaprojektowanym w celu wspomagania ruchu

poprzez ograniczanie fizjologicznej degeneracji stawdéw i tkanek tgcznych, jak rdwniez

przeciwdziatanie wszelkim uszkodzeniom spowodowanym przez:

e starzenie,

e wspotistniejgce choroby przewlekte,

e nieprawidtowg postawe,
e urazy i obrazenia,

® zanieczyszczenia.

Ze wzgledu na swojg szczegblng funkcje, MD-MATRIX jest réwniez przeznaczony do

wzmachniania podskdrnej i mikronaczyniowej warstwy tkanki tgcznej w przypadku

miejscowych nagromadzen tkanki ttuszczowej i cellulitu w tkance tacznej, szczegélnie u

nasady ud oraz w wewnetrznej okolicy kolana.

MD-MATRIX jest wyrobem medycznym zaprojektowanym w celu wspomagania ruchu

poprzez wzmacnianie tkanki podporowej stawdw oraz skory i jej tkanki podskérnej.

Jego gtdwne funkcje terapeutyczne obejmujg:

1. efekt bariery,
2. dziatanie smarujace,

3. wsparcie mechaniczne podczas podawania innych terapii farmakologicznych.



MD-MATRIX jest wyrobem medycznym przeznaczonym do stosowania przez wykwalifikowany
personel w prywatnych lub publicznych placéwkach ochrony zdrowia w celu:
» wzmacniania tkanek macierzy zewnatrzkomérkowej w miejscu zastosowania
kolagenu,
» dziatania jako bariera ochronna przeciw wolnym rodnikom.

Sposdb uzycia
Protokdt terapeutyczny

2 zabiegi tygodniowo przez pierwsze 2 tygodnie, nastepnie 1 zabieg tygodniowo do czasu
poprawy objawow (Srednio 8—10 sesji). Mozliwe jest kontynuowanie terapii w schemacie 1
zabieg co drugi tydzien maksymalnie przez 10 tygodni. W przypadku patologii przewlektych:
kontynuowad 1 zabieg tygodniowo przez 1 miesigc do czasu poprawy objawdw, nastepnie 1
zabieg miesiecznie.

e Technika iniekcji srodskdrnej i podskdrnej: miejsce podania musi by¢ aseptyczne;
wprowadzié igte na gtebokos¢ 1-3 mm i podac mikroiniekcje 0,2-0,3 ml do tkanki
objetej zmiana.

e Technika iniekcji okotostawowej: miejsce podania musi by¢ aseptyczne; wprowadzic¢
igte w poblizu stawu na réznych gtebokosciach.

Przygotowanie do iniekgji
W tym celu zaleca sie uzycie nastepujacych materiatéw i akcesoriow:

e Materiaty do aseptycznego przygotowania skéry: rekawiczki jednorazowe, roztwér
jodu, roztwor alkoholu, sterylne gaziki, spray chlorku etylu do skéry.

o |gty: sterylne 27 G, 4 mm.

e Strzykawki: rozmiar 5 lub 10 cc, zgodnie z objetoscig roztworu do wstrzykniecia.

Przeciwwskazania / dziatania niepozadane

Nie ma historii nadwrazliwosci na MD-MATRIX. Produkt zawiera kolagen pochodzenia
zwierzecego ze zrédta wieprzowego. Jednak pacjenci ze znang nadwrazliwoscig na
jakikolwiek sktadnik lub substancje pomocniczg powinni zosta¢ przebadani przed uzyciem
poprzez wykonanie prébnego wstrzykniecia w jedno ramie oraz pozostawac pod obserwacja
przez 1 godzine.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Niewielkie zaczerwienienie w miejscu iniekcji moze by¢ spowodowane mechanicznym
dziataniem igty lub reakcjg skérng. Podanie moze powodowac objawy pieczenia/bdlu w
miejscu iniekcji, ktére zwykle ustepujg samoistnie w ciggu 5—10 minut po leczeniu.
Przed i po zastosowaniu wymagana jest dezynfekcja skdry. Bakterie ropotwdrcze mogg
powodowac ropnie w miejscu iniekgcji.



PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci odnosi sie do produktu

prawidtowo przechowywanego w oryginalnym i nieuszkodzonym opakowaniu. Produkt zuzyé

natychmiast po otwarciu.

Instrukcje dotyczace stosowania

MD-MATRIX moze by¢ stosowany jako pojedyncze leczenie lub mieszany z innymi wyrobami
medycznymi tej samej linii, w celu stworzenia spersonalizowanego leczenia zgodnie z
przebiegiem klinicznym. W odniesieniu do stosowania w leczeniu miejscowych nagromadzen
tkanki ttuszczowej oraz wzmacniania podskérnej warstwy tkanki facznej, MD-MATRIX
powinien by¢ preferencyjnie faczony z MD-TISSUE (np. 2 fiolki MD-MATRIX, 1 fiolka MD-
TISSUE / zabieg). Moze by¢ stosowany u pacjentéw wymagajgcych suplementacji kolagenu
lub miejscowego leczenia przeciwstarzeniowego.

Instrukcje w przypadku uszkodzenia sterylnych fiolek

Nie uzywaé, jesli zabezpieczenie jest uszkodzone lub jesli fiolka nie jest prawidtowo
zamknieta. Po otwarciu zawartos¢ fiolki musi zostaé natychmiast wstrzyknieta. Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone.



