MD-TISSUE

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

Sktad
Kolagen pochodzenia wieprzowego.

Substancje pomocnicze:
Kwas askorbinowy, glukonian magnezu, chlorowodorek pirydoksyny, ryboflawina,
chlorowodorek tiaminy, NaCl, woda do wstrzykiwan.

Dostepne opakowania
Dla tego wyrobu medycznego dostepne sg nastepujgce opakowania:

e Pudetko: 5 fiolek
(pojedyncza fiolka 2 ml — objetos¢ do pobrania)

e Pudetko: 10 fiolek
(pojedyncza fiolka 2 ml — objetos¢ do pobrania)

e Pudetko: 50 fiolek
(pojedyncza fiolka 2 ml — objetos¢ do pobrania)

Preparat zawiera sterylne fiolki.

STERILE ﬂ

Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Chronic¢ przed Swiattem stonecznym i zamrazaniem.

Warunki przechowywania i postepowania
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Przeznaczenie

MD-TISSUE jest wyrobem medycznym zaprojektowanym w celu wspomagania ruchu poprzez
ograniczenie fizjologicznej degeneracji stawodw i tkanek, a takze poprzez przeciwdziatanie
uszkodzeniom spowodowanym przez:

e starzenie sie

e nieprawidtowg postawe

e wspotistniejgce choroby przewlekte
e uderzeniai urazy

e zanieczyszczenia Srodowiskowe

Ze wzgledu na swojg szczegdlng funkcje MD-TISSUE jest réwniez przeznaczony do
ograniczania fizjologicznego pogarszania sie stanu skory i podskérnej tkanki tgcznej oraz
przeciwdziatania skutkom starzenia chronologicznego i fotostarzenia, takim jak:

e miejscowe leczenie przeciwstarzeniowe
e zmarszczki twarzy i szyi
e ujedrnianie podskdrnej i okotonaczyniowej warstwy tkanki tgcznej twarzy i szyi

e zaburzenia trofiki tkanki facznej twarzy i szyi wywotane przez zanieczyszczenia
powietrza / zaburzenia metaboliczne

MD-TISSUE jest wyrobem medycznym zaprojektowanym w celu wspomagania ruchu poprzez
przeciwdziatanie fizjologicznemu starzeniu sie tkanki tgcznej. Jego gtéwne funkcje
terapeutyczne obejmuja:

1. Dziatanie barierowe.
2. Dziatanie lubrykujace.

3. Wsparcie mechaniczne podczas podawania innych terapii farmakologicznych.

Wskazania do stosowania

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

- dziatania jako bariera ochronna przed wolnymi rodnikami
—> przeciwdziatania fizjologicznemu starzeniu sie tkanki tacznej
- fagodzenia miejscowego bdlu zwigzanego z ruchem



Sposdb uzycia
Protokét terapeutyczny

2 zabiegi tygodniowo przez pierwsze 2 tygodnie, nastepnie 1 zabieg tygodniowo do momentu
poprawy objawoéw (Srednio 8—-10 sesji).
Mozliwe jest kontynuowanie terapii: 1 zabieg co drugi tydzien przez maksymalnie 10 tygodni.

W przypadku patologii przewlektych:
kontynuowacé 1 zabieg tygodniowo przez 1 miesigc do uzyskania poprawy objawow,
nastepnie 1 zabieg miesiecznie.

Technika iniekcji

Iniekcja $rodskorna:
miejsce aplikacji musi by¢ jatowe.

Mikroiniekcje:
wprowadzié igte na gtebokos¢ 1-3 mm i wstrzyknac¢ 0,2-0,3 ml do zajetej tkanki.

Technika tunelowa:

wstrzykng¢ 0,3 ml na jedng zmarszczke.

Wprowadzic¢ igte pod skoére na catg jej dtugosé, kaniulowac zmarszczke delikatnie poruszajgc
igta w lewo i prawo, jednoczesnie podajgc zawartos$¢ strzykawki podczas wycofywania igty.

Iniekcja okotostawowa:
miejsce aplikacji musi by¢ jatowe; wprowadzi¢ igte prostopadle do powierzchni skéry na
gtebokos¢ 2—4 mm i wykonaé mikroiniekcje 0,3—0,5 ml.

Przygotowanie do iniekcji
Do tego celu zaleca sie uzycie nastepujgcych materiatéw i akcesoriéw:

e materiaty do aseptycznego przygotowania skory: rekawiczki jednorazowe, roztwér
jodu, roztwor alkoholu, jatowe gaziki, spray z chlorkiem etylu

o igty do mikroiniekcji: sterylne 27G, 4 mm
o igty do techniki tunelowej: sterylne 30G, 13 mm

o strzykawki: 5 lub 10 ml, w zaleznosci od objetosci podawanego roztworu



Przeciwwskazania / dziatania niepozadane

Nie odnotowano przypadkéw nadwrazliwosci na MD-TISSUE. Produkt zawiera kolagen
pochodzenia zwierzecego (wieprzowego).

Jednak pacjentéw z rozpoznang nadwrazliwoscig na ktérykolwiek sktadnik lub substancje
pomocniczg nalezy przetestowad przed uzyciem, wykonujac prébne wstrzykniecie punktowe
w jedno ramie i obserwowac przez 1 godzine.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Niewielkie zaczerwienienie w miejscu iniekcji moze wynika¢ z mechanicznego dziatania igty
lub reakcji skérnej.

Zastosowanie preparatu moze powodowac uczucie pieczenia/bélu w miejscu iniekcji, ktore
zazwyczaj ustepuje samoistnie w ciggu 5—-10 minut po zabiegu.

Przed i po aplikacji wymagana jest dezynfekcja skory.
Bakterie ropotwdrcze mogg powodowac powstawanie ropni w miejscu iniekcji.

PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI.

Termin waznosci

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Termin waznosci odnosi sie do produktu przechowywanego prawidtowo, w oryginalnym i
nienaruszonym opakowaniu.

Po otwarciu produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Instrukcje uzytkowania

MD-TISSUE moze by¢ stosowany jako pojedynczy zabieg lub w potgczeniu z innymi wyrobami
medycznymi z tej samej linii, w celu dostosowania terapii do przebiegu klinicznego.

W leczeniu zmarszczek twarzy i szyi oraz w ujedrnianiu podskérnej warstwy tkanki tagcznej
zaleca sie tgczenie MD-TISSUE z MD-MATRIX
(np. MD-TISSUE 2 fiolki + MD-MATRIX 1 fiolka na zabieg).

Preparat moze by¢ stosowany u pacjentéw wymagajgcych suplementacji kolagenu lub
miejscowego leczenia przeciwstarzeniowego.



Postepowanie w przypadku uszkodzenia fiolki

Nie stosowaé, jesli plomba jest uszkodzona lub fiolka nie jest szczelnie zamknieta.
Po otwarciu zawartos¢ fiolki musi zostaé¢ natychmiast podana.
Nie stosowaé, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Instrukcja oryginalna znajduje sie w srodku opakowania. Instrukcja dostepna jest w jezyku
wtoskim i angielskim.



