URUN TICARI ADI;

MIDYODERM DZ FiNE STERIL ENJEKSIYON iCiIN KULLANIMA HAZIR STERIL ENJEKTOR
MiDYODERM DZ PLUSS STERIL ENJEKSIYON iCiN KULLANIMA HAZIR STERIL ENJEKTOR
MIDYODERM DZ ULTRA STERIL ENJEKSIYON iCiN KULLANIMA HAZIR STERIL ENJEKTOR

KULLANIM KILAVUZU

MiDYODERM DZ FiNE STERIL ENJEKSIYON iCiN KULLANIMA HAZIR STERIL ENJEKTOR

60mg/ 3ml Steril MD Std-1,Sodium Hyaluronate Mix., 60mg/ 3ml Steril Chondroitin Sodium Sulphate, 60mg/3ml Ster
1mg/3 ml Steril MD Std-2, Oligopeptide-Mix, %3 Steril Lidocacin Hydrochloride

MiDYODERM DZ PLUSS STERIL ENJEKSIYON iCiN KULLANIMA HAZIR STERIL ENJEKTOR
90mg/ 3ml Steril MD Std-1,Sodium Hyaluronate Mix., 90mg/ 3ml Steril Chondroitin Sodium Sulphate, 90mg/3ml Ster
1mg/3 ml Steril MD Std-2, Oligopeptide-Mix, %3 Steril Lidocacin Hydrochloride

MiDYODERM DZ ULTRA STERIL ENJEKSIYON iCiN KULLANIMA HAZIR STERIL ENJEKTOR
120mg/ 3ml Steril MD Std-1,Sodium Hyaluronate Mix., 120mg/ 3ml Steril Chondroitin Sodium Sulphate, 120mg/3ml
1mg/3 ml Steril MD Std-2, Oligopeptide-Mix, %3 Steril Lidocacin Hydrochloride

intra-artikiiler enjeksiyon igindir.

TANIM

Midyoderm DZ Uriin grubu, steril MD Std-1 Sodyum Hiyallironat karisim, steril MD Std-2 Oligopettid karisim,
Steril Glucosamine, steril Kondroitin,Sodyum Silfat ve Lidokain gibi yiksek diizeyde

saflastirilmis ¢capraz bagh biyolojik polimerden olusan steril, viskoelastik bir ¢ozeltidir. Bakteriyel
Midyoderm DZ aseptik proses teknigi kullanilarak Uretilen steril viskoelastik ¢ozeltidir ve ¢ozelti 3 ml

tek kullanimhk cam enjektor icerisinde sunulur.

BILESIM

Her kullanima hazir enjektor;

FINE; 60mg/ 3ml Steril MD Std-1,Sodium Hyaluronate Mix., 60mg/ 3ml Steril Chondroitin Sodium Sulphate, 60mg/3mr
1mg/3 ml Steril MD Std-2, Oligopeptide-Mix, %3 Steril Lidocacin Hydrochloride,

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

ve/veya Hidroklorik Asit (pH ayarlanmasi icin) ve enjeksiyonluk su icerir.

MiDYODERM DZ PLUSS; 90mg/ 3ml Steril MD Std-1,Sodium Hyaluronate Mix., 90mg/ 3ml Steril Chondroitin Sodium ¢
1mg/3 ml Steril MD Std-2, Oligopeptide-Mix, %3 Steril Lidocacin Hydrochloride,

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

ve/veya Hidroklorik Asit (pH ayarlanmasi igin) ve enjeksiyonluk su icerir.

MIDYODERM DZ ULTRA; 120mg/ 3ml Steril MD Std-1,Sodium Hyaluronate Mix., 120mg/ 3ml Steril Chondroitin Sodiu
Glucosamine

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

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

ve/veya Hidroklorik Asit (pH ayarlanmasi icin) ve enjeksiyonluk su igerir.



MIDYODERM DZ grup uriinleri insanlarda eklemlerin (diz eklemi ya da kalca, bilekler, omuz, dirsek, el ve ayak
parmaklari, temporomandibular ve faset eklemler gibi diger sinoviyal eklemler) sinoviyal sivisi yerine

ya da viskoelastik tamamlayici olarak kullanilir.

MIDYODERM DZ grup Uriinleri, hafif ila siddetli osteoartrit gibi dejeneratif sinoviyal eklem hastaliklarinin

tedavisinde kullanilir. MIDYODERM DZ grup Uriinlerinin etkileri mekanik destek ve lubrikasyondur. Lidokain, tim enje
Lidokain, tim enjeksiyon siire¢ daha rahat bir deneyimdir

KONTRENDIKASYONLAR

MiDYODERM DZ grup riinleri su durumlarda kontrendikedir:

1- MIDYODERM DZ grup uriinleri icerigindeki bilesimindeki diger maddelerden birine karsi bilinen alerijisi (asiri duyarl
2-Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyonu ya da deri hastaligi olan hastalarda,

3-Eklemde var oldugu bilinen enfeksiyonlarda,

4-Sistematik kanama bozuklugu, kanamasi ya da kanama egilimi olan hastalarda.

5-Midyoderm DZ eser miktarda gram pozitif bakteriyel protein igerebilir ve bunllara karsi asiri

duyarlihgi olan hastalarda kontrendikedir

6-Midyoderm DZ sigirdan elde edilen materyallere karsi asiri duyarlihgi oldugu bilinen hastalarda kulanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER
Lidokain, tiim enjeksiyon siire¢ daha rahat bir deneyim saglayacaktir, her ihtimal Eklem ici enjeksiyonunu takiben 6de
Bu reaksiyonlar Bu reaksiyonlar icerisinde kaybolur.

DOZAJ VE UYGULAMA

intravenéz uygulama icin degildir

Uriin yalnizca eklem igi enjeksiyon icindir. Eklem disina enjekte etmeyiniz.

Mutlak suretle aseptik uygulama teknigi izlenmelidir.

Enjeksiyon bolgesi diizgilin bir sekilde ( %70'lik alkol veya diger bir dezenfektan ile) sterilize ediilmis
olmalidir. Hiyallronik asidin ¢cokelmesine sebep olabildiginden deri hazirlanmasi igin kuaterner
amonyum tuzlari iceren dezenfektanlar kullaniimamalidir.

Eklemde eflizyon varsa, enjeksiyondan 6nce bosaltiimalidir. Midyoderm DZ uygulanmasindan once
artrosentez tavsiye edilir. Kullanima hazir enjektori kutudan cikarin. Uygulamadan 6nce, mihri kirin
ve dolu olan enjektoriin kapagini ¢ikartin. Ekleme gére uygun kalinlikta ve uzunlukta steril hipodermik
igne ucunu secerek enjektore takin. Hafifce dondirerek sikistirin saglam bir sekilde takili

emin olun.

Diz icin yaygin olarak kullanilan igne boyutlari 18-21 G (1,2-0,8 mm) dir. igne seciminde son karari
medikal uzman verir.

intra-artikiiler bosluk fazladan doldurulmamalidir. Enjekte edilecek DIZEMAPLUS-SM miktari
eklemin boyutlarina baglidir. Uygun hacme karar vermek medikal uzmanin sorumlulugudur.
Midyoderm DZ enjeksiyonundan dnce subkutan olarak lidokain ya da benzer anestezik

tavsiye edilir.

Her invaziv eklem prosediriinde oldugu gibi uygulamadan sonra 48 saat boyunca hastanin
glcgerektiren ya da uzun siireli (bir saatten fazla) agir aktivitelerden (kosu, tenis gibi) kaginmasi
gereklidir.

ONLEMLER
Sodyum hiyaliironat ve kontroitin sodyum silfat biyolojik polimerlerden yiliksek derecede
saflastirilmis olmasina ragmen uzman biyolojik materyalin kullanimindan dogabilecek potansiyel alerji



risklerinin farkinda olmalidir.

Eklem igi uygulama 6ncesi genel 6nlemler alinmahdir.

Midyoderm DZ sadece intra-artikiler uygulama tekniginde profesyonel medikal uzmanlar
tarafindan sinoviyal eklem bosluguna uygulanmalidir.

Hastada asiri miktarda Midyoderm DZ kullanilmamali vehasta yakindan takip edilmelidir. intra-
artikiler bosluk asiri doldurulmamalidir. islem sirasinda duyulan agri artarsa enjeksiyon durdurulup
igne geri cekilmelidir.

islem 6ncesi hastalar akut inflamasyon semptomlarini tespit etmek icin dikkatlice muayene
edilmelidir ve uzman bu durumda tedaviye baslanip baslanmayacagini degerlendirmelidir.
Midyoderm DZ nun eklem-i¢i uygulanmasindan sonra anormal sekeller yasayan hastalarin derhal
bir uzmana danigsmalari gerekmektedir..

Midyoderm DZ'nun etkinlik ve glvenligi cocuklarda, ergenlerde, hamilelerde ve emziren kadinlarda
kanitlanmamustir.

Sodyum hiyaliironat ve kontroitin sodyum silfatin; konkomitant inflamatuar artropatili (6rnegin
romatoid artrit, gut artriti) hastalar, ortopedik operasyon gecirmis ya da yakin zamanda isaret
parmagi eklem travmasi olan hastalarda kullanimi ile ilgili kliinik veri mevcut olmadigindan bu
hastalarda DIZEMAPLUS-SM ile tedavi tavsiye edilmemektedir. Varfarin, glukozamin ile kontroitin
takviyesini beraber alan hastalarda artmis INR (Uluslararasi Standardize Oran) ile birkag vaka rapor
edilmistir. Sinirh bilgi olmasi nedeniyle antikoagulan veya antiplatelet ajanlar kullanan hastalarda
DIZEMAPLUS-SM uygulanmasinda dikkatli olunmasi énerilir.

UYARILAR

Kullanmadan 6nce son kullanma tarihini ve paketin bitinlGginin bozulmamis olugunu kontrol edin.
Paket lzerinde yazan son kullanma tarihi gectikten sonra Midyoderm DZ'yu kullanmayiniz.
Mihri acildiysa ya da zarar gordiiyse enjektori kullanmayiniz.

Uriin yalnizca ¢ozelti berraksa uygulanmalidir

Agildiktan sonra, enjektor icerigindekiler derhal kullaniimalidir

Midyoderm DZ tek kullanimliktir! Tekrar kullanmayiniz. Her kullanima hazir Midyoderm DZ
enjektori tek sefer tek bir hastada kullanillmasi igin hazirlanmistir.

Kullanilmis igne ve enjektor enjeksiyondan sonra atilmali, diger uygulamalarda kullanilmak lizere
saklanmamalidir. igne ve enjektérlerin tekrar kullanimi enfeksiydzajanlarin (HIV, Hepatit gibi)
bulasmasina yol acgabilir.

Urtiniin yapisini degistirebilecegi veya zarar verebilecegi igin tekrar sterilize etmeyiniz.

OZELLIKLERI VE ETKi MEKANIZMASI

Midyoderm DZ viskosuplementasyon i¢in osteoartrit tedavisinde kullanilan giivenli, etkili ve iyi
bilinen bir Griindiir. Hastaliktan etkilenmis sinoviyal ekleme hiyalilironik asit enjekte etmeye dayali bir
tedavi yontemidir.

Midyoderm DZ sinoviyal sivi igin gegici yerine koyma ya da destek tedavisi olarak kullanilir.
Midyoderm DZ eklem agrisini hafifletir, eklem hareketliligini artirir ve kikirdagi korur.

Hiyallronik asit; sinoviyal sivi ve kikirdagin ana bilesenidir, viskoelastik ve reolojik 6zelliklerinden
dolayi lubrikasyon ve eklemde tampon gorevi yapmaktan sorumludur. Eklem yiizeyleri arasindaki
slrtiinmeyi azaltir ve sok absorbsiyonu ile yumusak dokuyu travmadan korur. Sinoviyal sividaki
hiyaliironik asidin miktar ve kalitesi osteoartritli hastalarda azalir ¢linki{ sinoviyal sividan ve
kikirdaklar tarafindan yapilan sentezi bozulmustur. Eklem yiizeylerinin korunmasi sekteye ugrar,
kikirdak strtiinme ve sikistirma kuvvetlerine karsi savunmasiz hale gelir bu sebeple yapisal



bozulmaya maruz olur.

Bir silfat glikozaminoglikan olan kondroitin silfat, ekstraselller kikirddak matriksinin 6nemli bir
yapisal bilesenidir. Kondroitin siilfatin roli hiyaltronik asidin reolojik davranisini belirli etkilesimler ile
uygun hale getirmektir. Buna ek olarak, in-vitro ¢alismalardakondroitin silfat, metalloproteinazlar ve
aggrekanazlar gibi kartilagindz matriksin yikiminda rol oynayan ana enzimleri inhibe eder. Ayni
zamanda kondroitin siilfat pre-inflamatuvar faktorlerin sekresyonunu da inhibe eder. Bu bilgiler
osteoartrit icin gozlemlenen klinik aktivitelerin semptomatik, yavas etkili, agri iyilestirme islevini
destekler.

Midyoderm DZ tek enjeksiyon ile uygulanir, lubrikasyonu yeniler, eklemde sok absorbsiyon gosterir
ve semptomlarda belirgin iyilesme saglar.

TICARI TAKDIM SEKLI

1-1 adet 21Gx1 1/2 igne Ucl

2- 1 adet Steril ambalaj icersinde bir adet 3ml solusyon iceren kullanima hazir siringa

3-1 adet Kullanim Klavuzu( prospektis)

4-1 adet kullanima hazir 3 ml lik enjektére uygun seperatoér

Her 6nceden doldurulmus Midyoderm DZ enjektorii 3 ml steril viskoelastik 60 mg sodyum
hiyallronat ve 90 mg kondroitin silfat ¢ozeltisi icerir.

Midyoderm DZ karton kutuda blisterli tek kullanimlik 6nceden doldurulmus kullanim hazir enjektor
ve kullanma talimati igerir.

Midyoderm DZ tibbi bir cihazdir. Bir uzman yénetiminde kullaniimalidir.

DEPOLAMA SAKLAMA KOSULU
Uriin 25°C altinda giinesten koruyabilmek icin orijinal paketinde saklanmalidir, Dondurmayiniz.

RAF OMRU
36 ay



