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

Sktad: Kolagen pochodzenia wieprzowego.
Substancje pomocnicze: Hypericum, 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 H

Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania Xao‘c EE] ®
2°C

Chroni¢ przed swiattem stonecznym i zamrazaniem.

Warunki przechowywania i postepowania:

Przeznaczenie
MD-MUSCLE jest wyrobem medycznym zaprojektowanym w celu wspomagania ruchu
poprzez ograniczanie fizjologicznej degeneracji stawdw i tkanek, jak réwniez przeciwdziatanie
wszelkim uszkodzeniom spowodowanym przez:

e starzenie,

e nieprawidtowg postawe,

e wspotistniejgce choroby przewlekte,

e urazy i obrazenia,

® zanieczyszczenia.

MD-MUSCLE jest wyrobem medycznym zaprojektowanym w celu wspomagania ruchu miesni
i stawdw. Jego gtéwne funkcje terapeutyczne obejmuja:

1. efekt bariery,

2. dziatanie smarujace,

3. wsparcie mechaniczne podczas podawania innych terapii farmakologicznych.

MD-MUSCLE jest wyrobem medycznym przeznaczonym do stosowania przez
wykwalifikowany personel w prywatnych lub publicznych placdwkach ochrony zdrowia w
celu:

» wspomagania rozciggania i funkcji miesni,

» wspomagania tkanki mie$niowej w zaburzeniach nieprawidtowej postawy,

» poprawy ruchomosci stawow,



» tfagodzenia bélu miejscowego lub bdlu spowodowanego ruchem i nieprawidtowg
postawa.

Sposdéb uzycia
Protokdt terapeutyczny

1-2 zabiegi tygodniowo przez 10 kolejnych tygodni.

Technika iniekcji domiesniowej (Miejsce podania musi by¢ aseptyczne; wprowadzic igte do
leczonego miesnia na gtebokos¢ 2—4 mm)
W tym celu zaleca sie uzycie nastepujacych materiatdéw i akcesoriow:

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

e Igty: sterylne 27 G.

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

Technika iniekcji domiesniowej
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.
Zaleca sie zastosowanie miejscowego $rodka znieczulajgcego na skére.
o |gty: sterylne 22 G.
e Strzykawki: rozmiar 2 cc, zgodnie z objetoscig roztworu do wstrzykniecia.

Przeciwwskazania / dziatania niepozadane

Nie ma historii nadwrazliwosci na MD-MUSCLE. Produkt zawiera kolagen pochodzenia
zwierzecego ze zrodta 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 uwazng
obserwacjg przez 1 godzine.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

BAl miesni wymaga diagnostyki roznicowej w kierunku: bélu nerwowego metamerycznego,
zapalenia Sciegien, gtebokiego nagromadzenia krwi.

Niewielkie zaczerwienienie w miejscu iniekcji moze by¢ spowodowane mechanicznym
dziataniem igty lub reakcjg skoérna.

Podanie moze powodowac objawy pieczenia/bdlu w miejscu iniekcji, ktdre zwykle ustepuja
samoistnie w ciggu 5—-10 minut po leczeniu.

Przed i po zastosowaniu wymagana jest dezynfekcja skory: bakterie ropotwdércze moga
powodowac ropnie w miejscu iniekgcji.

PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI.



Nie stosowacé 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-MUSCLE moze by¢ stosowany jako pojedyncze leczenie lub mieszany z innymi wyrobami

medycznymi tej samej linii, w celu stworzenia spersonalizowanego leczenia zgodnie z

przebiegiem klinicznym. Gdy konieczne jest leczenie wspomagajace dla macierzy tkanki

tacznej lub gdy konieczne jest dziatanie przeciwstarzeniowe, MD-MUSCLE moze by¢ tgczony z

MD-MATRIX oraz MD-TISSUE.

Moze by¢ réwniez stosowany jako wsparcie mechaniczne podczas leczenia nastepujacych

chordb:

leczenie bdlu: ostrego, podostrego i przewlektego,

leczenie obszaru bdlu somatycznego rzutowanego (w potgczeniu z MD-NEURAL),
leczenie punktéw spustowych (w potgczeniu z MD-NEURAL),

zespot fibromialgii (w potgczeniu z MD-NEURAL),

zapalenie skérno-miesniowe.

Sposdb podawania moze réznic sie w zaleznosci od indywidualnych potrzeb.

Instrukcje w przypadku uszkodzenia sterylnych fiolek

Nie uzywaé, jesli zabezpieczenie jest uszkodzone lub jesli fiolka nie jest prawidtowo

zamknieta. Po otwarciu zawartos¢ fiolki musi zosta¢ natychmiast wstrzyknieta. Nie uzywaé,

jesli opakowanie jest uszkodzone.



