
           
ÜRÜN TİCARİ ADI;          
MİDYODERM DZ FİNE STERİL ENJEKSİYON İÇİN KULLANIMA HAZIR  STERİL ENJEKTÖR    
MİDYODERM DZ PLUSS STERİL ENJEKSİYON İÇİN KULLANIMA HAZIR  STERİL ENJEKTÖR    
MİDYODERM DZ ULTRA STERİL ENJEKSİYON İÇİN KULLANIMA HAZIR  STERİL ENJEKTÖR    

           
KULLANIM KILAVUZU         
MİDYODERM DZ FİNE STERİL ENJEKSİYON İÇİN KULLANIMA HAZIR  STERİL ENJEKTÖR    
60mg/ 3ml Steril MD Std-1,Sodium Hyaluronate Mix., 60mg/ 3ml Steril Chondroitin Sodium Sulphate, 60mg/3ml Steril N-Acetyl-D-Glucosamine 

1mg/3 ml Steril MD Std-2, Oligopeptide-Mix, %3 Steril Lidocacin Hydrochloride    
 

          
MİDYODERM DZ PLUSS STERİL ENJEKSİYON İÇİN KULLANIMA HAZIR  STERİL ENJEKTÖR    
90mg/ 3ml Steril MD Std-1,Sodium Hyaluronate Mix., 90mg/ 3ml Steril Chondroitin Sodium Sulphate, 90mg/3ml Steril N-Acetyl-D-Glucosamine 

1mg/3 ml Steril MD Std-2, Oligopeptide-Mix, %3 Steril Lidocacin Hydrochloride    
 

          
MİDYODERM DZ ULTRA STERİL ENJEKSİYON İÇİN KULLANIMA HAZIR  STERİL ENJEKTÖR    
120mg/ 3ml Steril MD Std-1,Sodium Hyaluronate Mix., 120mg/ 3ml Steril Chondroitin Sodium Sulphate, 120mg/3ml Steril N-Acetyl-D-Glucosamine 

1mg/3 ml Steril MD Std-2, Oligopeptide-Mix, %3 Steril Lidocacin Hydrochloride    
 

          
İntra-artiküler enjeksiyon içindir.        

           
TANIM           

Midyoderm DZ ürün grubu, steril MD Std-1 Sodyum Hiyalüronat karışım, steril MD Std-2 Oligopettid karışım,  

Steril Glucosamine, steril Kondroitin,Sodyum Sülfat ve Lidokain gibi yüksek düzeyde    

saflaştırılmış çapraz bağlı biyolojik polimerden oluşan steril, viskoelastik bir çözeltidir.  Bakteriyel   
Midyoderm DZ aseptik proses tekniği kullanılarak üretilen steril viskoelastik çözeltidir ve çözelti 3 ml   
tek kullanımlık cam enjektör içerisinde sunulur.       

           
BİLEŞİM           

Her kullanıma hazır enjektör;          
FİNE; 60mg/ 3ml Steril MD Std-1,Sodium Hyaluronate Mix., 60mg/ 3ml Steril Chondroitin Sodium Sulphate, 60mg/3ml Steril N-Acetyl-D-Glucosamine 

1mg/3 ml Steril MD Std-2, Oligopeptide-Mix, %3 Steril Lidocacin Hydrochloride,    

Sodyum klorür, Sodyum dihidrojen Fosfat Monohidrat, Disodyum Fosfat Dodekahidrat, Sodyum Hidroksit  

ve/veya Hidroklorik Asit (pH ayarlanması için) ve enjeksiyonluk su içerir.    

           
MİDYODERM DZ PLUSS; 90mg/ 3ml Steril MD Std-1,Sodium Hyaluronate Mix., 90mg/ 3ml Steril Chondroitin Sodium Sulphate, 90mg/3ml Steril N-Acetyl-D-Glucosamine 

1mg/3 ml Steril MD Std-2, Oligopeptide-Mix, %3 Steril Lidocacin Hydrochloride,    

Sodyum klorür, Sodyum dihidrojen Fosfat Monohidrat, Disodyum Fosfat Dodekahidrat, Sodyum Hidroksit  

ve/veya Hidroklorik Asit (pH ayarlanması için) ve enjeksiyonluk su içerir.    

           
MİDYODERM DZ ULTRA; 120mg/ 3ml Steril MD Std-1,Sodium Hyaluronate Mix., 120mg/ 3ml Steril Chondroitin Sodium Sulphate, 120mg/3ml Steril N-Acetyl-D-
Glucosamine 

1mg/3 ml Steril MD Std-2, Oligopeptide-Mix, %3 Steril Lidocacin Hydrochloride,    

Sodyum klorür, Sodyum dihidrojen Fosfat Monohidrat, Disodyum Fosfat Dodekahidrat, Sodyum Hidroksit  

ve/veya Hidroklorik Asit (pH ayarlanması için) ve enjeksiyonluk su içerir.    

           



MİDYODERM DZ grup ürünleri insanlarda eklemlerin (diz eklemi ya da kalça, bilekler, omuz, dirsek, el ve ayak  

parmakları, temporomandibular ve faset eklemler gibi diğer sinoviyal eklemler) sinoviyal sıvısı yerine   
ya da viskoelastik tamamlayıcı olarak kullanılır.       

MİDYODERM DZ grup ürünleri, hafif ila şiddetli osteoartrit gibi dejeneratif sinoviyal eklem hastalıklarının  

tedavisinde kullanılır. MİDYODERM DZ grup ürünlerinin etkileri mekanik destek ve lubrikasyondur. Lidokain, tüm enjeksiyon 

Lidokain, tüm enjeksiyon süreç daha rahat bir deneyimdir      

           

KONTRENDİKASYONLAR         
MİDYODERM DZ grup ürünleri şu durumlarda kontrendikedir:      

1- MİDYODERM DZ grup ürünleri içeriğindeki bileşimindeki diğer maddelerden birine karşı bilinen alerjisi (aşırı duyarlıllık) olan hastalarda, 

2-Enjeksiyon bölgesinde enfeksiyonu ya da deri hastalığı olan hastalarda,    
3-Eklemde var olduğu bilinen enfeksiyonlarda,       
4-Sistematik kanama bozukluğu, kanaması ya da kanama eğilimi olan hastalarda.    
5-Midyoderm DZ eser miktarda gram pozitif bakteriyel protein içerebilir ve bunllara karşı aşırı   
duyarlılığı olan hastalarda kontrendikedir       
6-Midyoderm DZ sığırdan elde edilen materyallere karşı aşırı duyarlılığı olduğu bilinen hastalarda kulanılmamalıdır. 

           
İSTENMEYEN ETKİLER         

Lidokain, tüm enjeksiyon süreç daha rahat bir deneyim sağlayacaktır, her ihtimal Eklem içi enjeksiyonunu takiben ödem ve geçici ağrı oluşabilir. 

Bu reaksiyonlar Bu reaksiyonlar içerisinde kaybolur.      

           
DOZAJ VE UYGULAMA         

İntravenöz uygulama için değildir        
Ürün yalnızca eklem içi enjeksiyon içindir. Eklem dışına enjekte etmeyiniz.    
Mutlak suretle aseptik uygulama tekniği izlenmelidir.      

Enjeksiyon bölgesi düzgün bir şekilde ( %70'lik alkol veya diğer bir dezenfektan ile) sterilize ediilmiş   
olmalıdır. Hiyalüronik asidin çökelmesine sebep olabildiğinden deri hazırlanması için kuaterner   
amonyum tuzları içeren dezenfektanlar kullanılmamalıdır.      

Eklemde efüzyon varsa, enjeksiyondan önce boşaltılmalıdır. Midyoderm DZ uygulanmasından önce   
artrosentez tavsiye edilir. Kullanıma hazır enjektörü kutudan çıkarın. Uygulamadan önce, mührü kırın   
ve dolu olan enjektörün kapağını çıkartın. Ekleme göre uygun kalınlıkta ve uzunlukta steril hipodermik  
iğne ucunu seçerek enjektöre takın. Hafifçe döndürerek sıkıştırın sağlam bir şekilde takılı    

emin olun.          

Diz için yaygın olarak kullanılan iğne boyutları 18-21 G (1,2-0,8 mm) dir. İğne seçiminde son kararı   
medikal uzman verir.         

İntra-artiküler boşluk fazladan doldurulmamalıdır. Enjekte edilecek DİZEMAPLUS-SM miktarı   

eklemin boyutlarına bağlıdır. Uygun hacme karar vermek medikal uzmanın sorumluluğudur.   

Midyoderm DZ enjeksiyonundan önce subkutan olarak lidokain ya da benzer anestezik    
tavsiye edilir.          

Her invaziv eklem prosedüründe olduğu gibi uygulamadan sonra 48 saat boyunca hastanın    

güçgerektiren ya da uzun süreli (bir saatten fazla) ağır aktivitelerden (koşu, tenis gibi) kaçınması   
gereklidir.          

           
ÖNLEMLER          

Sodyum hiyalüronat ve kontroitin sodyum sülfat biyolojik polimerlerden yüksek derecede    

saflaştırılmış olmasına rağmen uzman biyolojik materyalin kullanımından doğabilecek potansiyel alerji   



risklerinin farkında olmalıdır.         
Eklem içi uygulama öncesi genel önlemler alınmalıdır.      

Midyoderm DZ sadece intra-artiküler uygulama tekniğinde profesyonel medikal uzmanlar    
tarafından sinoviyal eklem boşluğuna uygulanmalıdır.      

Hastada aşırı miktarda Midyoderm DZ kullanılmamalı vehasta yakından takip edilmelidir. İntra-  
artiküler boşluk aşırı doldurulmamalıdır. İşlem sırasında duyulan ağrı artarsa enjeksiyon durdurulup   
iğne geri çekilmelidir.         

İşlem öncesi hastalar akut inflamasyon semptomlarını tespit etmek için dikkatlice muayene    

edilmelidir ve uzman bu durumda tedaviye başlanıp başlanmayacağını değerlendirmelidir.   

Midyoderm DZ nun eklem-içi uygulanmasından sonra anormal sekeller yaşayan hastaların derhal   
bir uzmana danışmaları gerekmektedir..        

Midyoderm DZ'nun etkinlik ve güvenliği çocuklarda, ergenlerde, hamilelerde ve emziren kadınlarda   
kanıtlanmamıştır.          

Sodyum hiyalüronat ve kontroitin sodyum sülfatın; konkomitant inflamatuar artropatili (örneğin   
romatoid artrit, gut artriti) hastalar, ortopedik operasyon geçirmiş ya da yakın zamanda işaret   
parmağı eklem travması olan hastalarda kullanımı ile ilgili kliinik veri mevcut olmadığından bu  
hastalarda DİZEMAPLUS-SM ile tedavi tavsiye edilmemektedir. Varfarin, glukozamin ile kontroitin   
takviyesini beraber alan hastalarda artmış INR (Uluslararası Standardize Oran) ile birkaç vaka rapor   
edilmiştir. Sınırlı bilgi olması nedeniyle antikoagulan veya antiplatelet ajanlar kullanan hastalarda   
DİZEMAPLUS-SM uygulanmasında dikkatli olunması önerilir.      

           
UYARILAR          

Kullanmadan önce son kullanma tarihini ve paketin bütünlüğünün bozulmamış oluğunu kontrol edin.  
Paket üzerinde yazan son kullanma tarihi geçtikten sonra Midyoderm DZ'yu kullanmayınız.   
Mührü açıldıysa ya da zarar gördüyse enjektörü kullanmayınız.      

Ürün yalnızca çözelti berraksa uygulanmalıdır       

Açıldıktan sonra, enjektör içeriğindekiler derhal kullanılmalıdır     

Midyoderm DZ tek kullanımlıktır! Tekrar kullanmayınız. Her kullanıma hazır Midyoderm DZ    

enjektörü tek sefer tek bir hastada kullanıllması için hazırlanmıştır.     

Kullanılmış iğne ve enjektör enjeksiyondan sonra atılmalı, diğer uygulamalarda kullanılmak üzere   
saklanmamalıdır. İğne ve enjektörlerin tekrar kullanımı enfeksiyözajanların (HIV, Hepatit gibi)   
bulaşmasına yol açabilir.         
Ürünün yapısını değiştirebileceği veya zarar verebileceği için tekrar sterilize etmeyiniz.   

           
ÖZELLİKLERİ VE ETKİ MEKANİZMASI        

Midyoderm DZ viskosuplementasyon için osteoartrit tedavisinde kullanılan güvenli, etkili ve iyi   
bilinen bir üründür. Hastalıktan etkilenmiş sinoviyal ekleme hiyalüronik asit enjekte etmeye dayalı bir   
tedavi yöntemidir.          
Midyoderm DZ sinoviyal sıvı için geçici yerine koyma ya da destek tedavisi olarak kullanılır.   
Midyoderm DZ eklem ağrısını hafifletir, eklem hareketliliğini artırır ve kıkırdağı korur.   

Hiyalüronik asit; sinoviyal sıvı ve kıkırdağın ana bileşenidir, viskoelastik ve reolojik özelliklerinden  
dolayı lubrikasyon ve eklemde tampon görevi yapmaktan sorumludur. Eklem yüzeyleri arasındaki   
sürtünmeyi azaltır ve şok absorbsiyonu ile yumuşak dokuyu travmadan korur. Sinoviyal sıvıdaki   
hiyalüronik asidin miktar ve kalitesi osteoartritli hastalarda azalır çünkü sinoviyal sıvıdan ve    

kıkırdaklar tarafından yapılan sentezi bozulmuştur. Eklem yüzeylerinin korunması sekteye uğrar,   
kıkırdak sürtünme ve sıkıştırma kuvvetlerine karşı savunmasız hale gelir bu sebeple yapıısal    



bozulmaya maruz olur.         

Bir sülfat glikozaminoglikan olan kondroitin sülfat, ekstraselüler kıkırddak matriksinin önemli bir  
yapısal bileşenidir. Kondroitin sülfatın rolü hiyalüronik asidin reolojik davranışını belirli etkileşimler ile   
uygun hale getirmektir. Buna ek olarak, in-vitro çalışmalardakondroitin sülfat, metalloproteinazlar ve   
aggrekanazlar gibi kartilaginöz matriksin yıkımında rol oynayan ana enzimleri inhibe eder. Aynı   
zamanda kondroitin sülfat pre-inflamatuvar faktörlerin sekresyonunu da inhibe eder. Bu bilgiler   
osteoartrit için gözlemlenen klinik aktivitelerin semptomatik, yavaş etkili, ağrı iyileştirme işlevini   
destekler.          

Midyoderm DZ tek enjeksiyon ile uygulanır, lubrikasyonu yeniler, eklemde şok absorbsiyon gösterir   
ve semptomlarda belirgin iyileşme sağlar.       

           
TİCARİ TAKDİM ŞEKLİ         
1-1 adet 21Gx1 1/2 iğne ücü         
2- 1 adet Steril ambalaj içersinde  bir adet 3ml solusyon içeren kullanıma hazır şırınga   
3-1 adet Kullanım Klavuzu( prospektüs)        
4-1 adet kullanıma hazır 3 ml lik enjektöre uygun seperatör      

Her önceden doldurulmuş Midyoderm DZ enjektörü 3 ml steril viskoelastik 60 mg sodyum    

hiyalüronat ve 90 mg kondroitin sülfat çözeltisi içerir.      

Midyoderm DZ karton kutuda blisterli tek kullanımlık önceden doldurulmuş kullanım hazır enjektör   
ve kullanma talimatı içerir.         
Midyoderm DZ tıbbi bir cihazdır. Bir uzman yönetiminde kullanılmalıdır.     

           
 DEPOLAMA SAKLAMA KOŞULU        
Ürün 25°C altında güneşten koruyabilmek için orijinal paketinde saklanmalıdır, Dondurmayınız.  

           

RAF ÖMRÜ           

36 ay           
 


