C€...
COLLAGEN MEDICAL DEVICES

Uéinny a inovativni
pristup v injekcni lécbe
osteo-artro-myo-fascialnich onemocnéni
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KOLAGEN JE NEJHOJNEJSI
PROTEIN V LIDSKEM TELE* 1-synovidini membrana

1/4 celkové hmoty proteint u savcu
tvori kolagen: kosti a Slachy, kloubni
pouzdra a svaly, Upony a fascie, zuby  2-kloubnipouzdro
a serozni membrany, kiize a
extraceluldrni matrix*
(Lynsenmeyer, 1991)

kloubni chrupavka

3 - extraartikularni ligamenta

4 - Gpon svalu

MilaniL., 2010

povrch kloubu MECHAN'CKA PODPORA
, POMOCI KOLAGENU JE UCINNA,
ZONY TR PRIRODNIi A STRUKTURALNI
povrchova. — — — =
1 Z 2 POVAHY (BIO-SCAFFOLDING)*
>~

tangencialni

stiedni = - 7 Kolagenova vlidkna v kloubnim
pouzdru jsou uspofadana ve

- A ; vertikalnich svazcich v hlavni ¢asti
kalcifikovana S hIUbOkYCh vrstey, zatimco
chrupavka v povrchovych vrstvach jsou
- usporadéna tangencialné. Tvorf

vlaknity oblouk podobné struktury

jako byly romanské oblouky*.

hluboka

MilaniL., 2010

* Milani L., A New Refined Injectable Treatment for Musculosceletal Disorders - Bioscaffold
Properties of Collagen and Its Clinical Use, Physiological Regulating Medicine, 1/2010

materidl urceny pro odbornou verejnost
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CELISTVOST KOLAGENOVYCH VLAKEN MUZE BYT PO$KOZENA: E 0 SOBENI KOLAGENU*

MECHANICKYMI ZMENAMI

NESPRAVNYM DRZENIM TELA
KOLAGENOPATIEMIV SOUVISLOSTI SE STARNUTIM
CHRONICKYMI ZANETLIVYMI PROCESY

Obnoveni kloubniho Obnoveni slach

pOUZd ra Chenet et al., 2007;

Stone et al., 1997; Karaoglu et al., 2007;
Cook et al., 2006. Perry et al., 2009.

KOLAGENOVA
TERAPIE

Obnoveni ligament

dnoare  Uem R R0 IBREM Lo SRoar ' Nijbizi et al., 2000; Lécba ran

Musahl et al., 2006;
Kolateralni stfedni vazivo: e normalni; Woo et al., 2006;
Liang et al., 2006;
Liang et al., 2008.

Lansman et al., 2009
O zdvojené - fuze kolagenovych fibril;

0 proces jizveni;
@ mikrostrukturalni poskozeni z pretizeni (nikoliv prasknuti)

- Photomicrographs in P. Provenzano, Hurschler C., R. Vanderby Jr. - Connective Tissue Research, 42, 123-133, 2001.

* Milani L., A New Refined Injectable Treatment for Musculosceletal Disorders - Bioscaffold
Properties of Collagen and Its Clinical Use, Physiological Regulating Medicine, 1/2010
materidl urceny pro odbornou verejnost
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Collagen Medical Devices: Medical Devices jsou zalozeny na kolagenu.
- B&hem zpracovani probihaji 3 procesy:
- jsou k dispozici v 2 ml ampulich
k periartikularni, intraartikularni

a intradermalni aplikaci; A =P Tangencialni filtrace

. obsahujf kolagen, fyziologicky L pf=y — Sterilizace
roztok a pomocné latky, které | (RS i\
jsou piirodniho ptvodu a WUCINNOST = Kontrola molekulové hmotnosti
umoznuji lepsi a cilenou aplikaci Xy oA

v e Tyto procesy sméfuiji k ziskani Cistého produktu se standardizovanou molekulovou
kolagenu “in situ

0 o | hmotnosti a fyzikalné-chemickymi viastnostmi.
Cilem je: Br I B " _ -nlr_:_i'}’“ " '_ C Vysoka kvalita techto produktd predurcuje kolagenové Medical Devices k idedlnimu
s ALERGICKYCH REAL doplnénf kolagenu na mistech, kde je ho nejvice potteba.

i \7TR ] ’, 1 ‘.I

\

- zlepsit histologické usporadani N
anatomickych struktur, do kterych ., L gL\ | =
je kolagenovy Medical Device — r LUV ZARUCUJI
aplikovan; f

KLINICKOU BEZPECNOST
A REPRODUKOVATELNOST
VYSLEDKU

- dodat mechanickou podporu
s cilem redukovat kloubni
hypermobilitu, zlepsit pohyblivost,
zmirnit bolest a zlepsit kvalitu
Zivota

materidl urceny pro odbornou verejnost
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COLLAGEN MEDICAL DEVICES
jsou zdravotnickeé pfipravky, které ucinkuji i na tkané
v bezprostrednim okoli kloub(.

COLLAGEN MEDICAL DEVICES
obsahuji vysoce Cisty kolagen a pomocné pfirodni latky.

MD HIP Kolagen zlepseni hybnosti kycelnich kloubUl, usnadnéni svalového uvolnéni v lumbosa-
- 9 ) : : : kralni oblasti, podporu periartikularnich svalovych tkani, zmirnéni lokalizované
(kycel) + fosforecnan vapenaty bolesti a bolesti vyvolané pohybem kloubti nebo posturalnimi vadami

MD ISCHIAI. Kolaaen zlepsSeni hybnosti dolnich koncetin, usnadnéni svalového uvolnéni svalt dolni
- g . ; koncetiny, podporu svalového systému dolni koncetiny, zmirnéni bolesti
(sedact nev) g ez Bl dolnich koné&etin a znovunabyti hybnosti po del$im obdobi ne&innosti

MD-KNEE Kolagen ; zlepsSeni hybnosti kolena, usnadnéni svalového uvolnéni, zmirnéni bolesti
(koleno) + arnica “—— kolena pfi pohybu

MD I.UMBAR Kolagen zlepSeni hybnosti v lumbalni oblasti , usnadnéni svalového uvolnéni lumbosak-
- ralni oblasti, podporu lumbalniho svalového systému, snizeni lokalizované bo-

(bedra) Hiham=ipEie lesti, bolesti v klidu nebo bolesti zplisobené pohybem a posturainimi vadami

MD NECK Kolagen ZlepSeni hybnosti cervikalni oblasti patere, usnadnéni svalového uvolnéni
- g : ' kréniho svalstva, podporu svalového cervikalniho systému u posturalnich vad,

(krk) + kremils zmirnéni bolesti kréni patefe pfi pohybu

MD SHOUI.DER Kolagen zlepseni hybnosti ramennich kloubl a horni koncetiny, usnadnéni svalového
- 3 i» uvolnéni, podporu svalového systému, zmirnéni lokalizované bolesti nebo

(rameno) gl = bolesti zplisobené pohybem

materidl urceny pro odbornou verejnost
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MD SMA”_ OlNTS Kolagen : zlepSeni pohyblivosti malych kloubd ruky, nohy a kotniku, usnadnéni
: l . e R svalového uvolnéni, podporu svalovych systém(, zmirnéni lokalizované

(male klouby) + viola bolesti nebo bolesti zplisobené pohybem kloubu

MD-THORACIC
(hrudnik)

(extracelulérni m -

MD-MUSCLE

(svalova than)

MD-N

(nervova

MD-POLY

(pluriartikularn

MD-TISSUE

(mekké tkang)

materidl urceny pro odbornou verejnost
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Kompletni fada prostiedki pro Iéébu bolesti doprovazejici vSechny formy Vy’s I ed ky kI i n i c ky’c h stu d i I’

onemocnéni muskuloskeletalni soustavy.

Abstrakta z vybranych klinickych studii provedenych
s Collagen Medical Devices:

Lécba bolesti pri chronickém cervikalnim myofascinalnim syndromu.
Lokalni Iécba pomoci Collagen Medical Devices (CMDs) v porovnani
s obvyklou lIécbou, vysledky kontrolované klinické studie;

MD-LUNBAR

Pouziti MD-SHOULDER v porovnani s ultrazvukovou
terapii pri Ié€bé subakromialniho impingement syndromu;

Lééba pomoci prostfedkiit MD-HIP + MD-MUSCLE v porovnani
7h PAX s elektrostimulaci ve spoustécich bodech, pri Ié€bé bolesti
MD|SCH|A|_ / 780N ; koxofemoralnich kloubt a pfi omezeni jejich funkénosti;

Lécba lumbalgie a lumboischialgie pomoci injekci CMDs
u atletq;

Lééba chronické cervikalni svalové bolesti pomoci prostiedkti MD-NECK
+MD-MUSCLE;

Lécéba periartritidy ramene pomoci pfipravki CMDs;

ek

MD-MUSCLE

MDSMALL Lééba lehké a stiedné tézké gonartrézy pomoci prostiedkii MD-KNEE
\ JO|N-|'S + MD-POLY.

V souladu s Evropskou direktivou 93/42/EC a 2007/47/EC

materidl urceny pro odbornou verejnost
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Klinické studie ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Lécéba bolesti pri chronickych cervikalnich myofascinalnich
onemochneénich. Lokalni Iécba pomoci Collagen Medical Devices ve
srovnani s obvyklou Iécbou - vysledky kontrolované klinické studie.

Do této kontrolované klinické studie bylo zarfazeno 196 pacientu

s bolestivou tenzi kranialni muskularni oblasti krku. 1. skupina (109 pacientd) byla
Ié€ena kombinovanou terapii preparatem MD-NECK 1 ampule + MD-MUSCLE

1 ampule + MD-NEURAL 1 ampule (smés 6 ml). Druha skupina (87 pacientu) byla Ié-
¢ena farmakologicky (ketoprofen, 2 ampule po 2 ml).

V obou skupinach byla lé€ba aplikovana jedenkrat tydné nepretrzité po dobu
deseti tydn(.

Grafy ukazuiji lepsi klinicky vysledek u skupiny MDs v porovnani se skupinou
IéCenou ketoprofenem.

Snasenlivost byla dobra v obou lé€enych skupinach.

BOLEST (stupnice VAS) Zavrateé (stupnice od 0 do 4)
Srovnani obou skupin pred |écbou Srovnani obou skupin pred [éCbou
a Ctyfi tydny po posledni aplikaci a Ctyfi tydny po posledni aplikaci

Skupina konvencni mezoterapie SKUPINA Skupina konvencni mezoterapie SKUPINA
(ketoprofen) Medical Devices (ketoprofen) Medical Devices

Hybnost krku (stupné) [ rredicevou [l Polécbe

Srovnani obou skupin pred lé¢bou
a Ctyfi tydny po posledni aplikaci

290 -

280 -

270 -

260 -

250 -

240 -

230

Skupina konvencni mezoterapie SKUPINA

(ketoprofen) Medical Devices

materidl urceny pro odbornou verejnost

Klinické studie

Pouziti MD-SHOULDER v porovnani s ultrazvukovou terapii
pri lécbé subakromialniho impingement syndromu.

Hodnoceni bolesti (stupnice VAS)
SKUPINA A = MD-SHOULDER + fyziokinezioterapie

10

1@
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SKUPINA A1

SKUPINA A2
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<<
=
[
)
7
n

Hodnoceni bolesti (stupnice VAS)
SKUPINA B = Ultrazvuk + fyziokinezioterapie

SKUPINA B1

SKUPINA B2

SKUPINA B3

Tento klinicky test byl proveden u 50 pacientt

s bolesti ramene, zapfic¢inénou subakromialnim
impingement syndromem. Pacienti byli rozdéleni

do dvou homogennich skupin.

— Skupina A: periartikularni infiltrace MD-SHOULDER
1 ampule dvakrat tydné, nepretrzité po dobu Ctyr
tydna.

- Skupina B: |é¢ba ultrazvukem (1 MHZ, 2 Watt/cm?
po dobu 10 minut) v algickém bodé.

Obé skupiny byly rozdéleny na tfi podskupiny: A1

a B1 s akutni bolesti, A2 a B2 s bolesti subakut-

ni a A3 a B3 s bolesti chronickou. VSichni pacienti

se podrobili soubézné i fyziokinezioterapii. Skére

na stupnici VAS vykazuje pfed ukoncenim [éCby

i po jejim ukonceni u vSech léCenych podskupin lepsi
ucinnost v pripadeé pfipravku MD-SHOULDER

oproti ultrazvukové terapii. Jak je zfejmé ze dvou
grafli vlevo dole, 1é¢ba akutni bolesti ultrazvukem
byla malo ucinna, na rozdil od Ié€by pomoci
MD-SHOULDER. Ve skute¢nosti 32 % pacientl ze
skupiny B muselo pro zmirnéni bolesti pfistoupit k te-
rapii FANS. Lepsi hybnost kloubl byla zaznamenana
u skupiny A.

Priimérné hodnoceni holesti (stupnice VAS)

0 10
PRED  ——+—+——@—+—+—+

SKUPINA A

SKUPINA B

13
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Klinické studie

Terapie pripravky MD-HIP + MD-MUSCLE ve srovnani
s elektrostimulaci ve spoustécich bodech pfi lécbé bolesti
koxofemoralnich kloubt a pfi omezeni jejich funkénosti.

111 pacienti s koxartrézou bylo rozdéleno do dvou homogennich skupin.
- Skupina A: 57 pacientt Ié¢enych MD-HIP 2 ampule + MD-MUSCLE 2 ampule
(smés 8 ml) 1xtydné kontinualné po dobu deseti tydnd.

- Skupina B: 54 pacientl podrobenych elektrostimulaci kontinualné 1xtydné
po dobu deseti tydnd.

Uginnost 1é&by byla hodnocena podle stupnice WOMAC.
Vysledky obou skupin jsou uvedeny nize.

Oba zpUsoby lécby byly ucinné z hlediska snizeni chronické bolesti u primarni
koxartrézy, u skupiny MD-HIP + MD-MUSCLE byly vysledky vyraznéjsi a rychlejsi
oproti skupiné s elektrostimulaci.

Zlepsovani bylo progresivni od prvniho do desatého tydne.

. Global WOMAG Arthritis Index

Zacatek 28 42 62 102
tyden tyden tyden tyden
(10 dni po skonéeni
W™= MD-HIP + MD-MUSCLE terapie)
U= clektrostimulace

materidl uréeny pro odbornou verejnost
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Klinické studie

Lécba lumbalgie a lumboischialgie pomoci injekénich
Collagen Medical Devices u atlett.

Studie se zucastnilo 92 sportovcl mezi
18 a 32 lety s lumbalgii a ischiadickymi
bolestmi réizného stupné zavaznosti.
Sportovci byli rozdéleni do dvou skupin.

Skupina A: 82 sportovcl s lumbalgii bylo
podrobeno lé¢bé pomoci MD-LUMBAR
(2 ampule) + MD-MUSCLE (1 ampule) +
MD-NEURAL (1 ampule), v injek¢ni stfi-
kaCce byla pripravena smeés v celkovém
mnozstvi 8ml.

Skupina B: 10 sportovcl s lumboischial-
gii bylo 1é¢eno pomoci MD-LUMBAR

(1 ampule) + MD-MUSCLE (1 ampule)

+ MD-ISCHIAL (2 ampule).

V injek&ni strikaCce byl pripravena smés
v celkovém mnozstvi 8 ml.

Obé skupiny byly Ié€eny po dobu osmi
az deseti tydnd, s jednou aplikaci tydné.
Oblasti aplikace byly lumbalni obratle

od L2 po L5 a u skupiny B pak také podél
ischiadické linie (MD-ISCHIAL).

Vysledky byly v obou skupinach velice
uspokoijivé. Jiz po tfech tydnech léCby
bylo mozné prokazat zfejmé a progresivni
zmirnéni bolesti v klidu, pfi pohybu,

pri stlaCeni prsty a téz pfi iradiaci.
Snasenlivost 1éCby byla vSeobecné dobra.

Bolest (stupnice VAS)
Skupina A - Lumbalgie

Zacatek Po 3 tydnech  Po 6 tydnech Po 9-12
tydnech

Bolest (stupnice VAS)
Skupina B — Lumboischialgie

Zacatek Po 3 tydnech  Po 6 tydnech Po 9-12
tydnech

Spontanni Stlaceni prsty Iradiace

15
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Klinické studie

Lécba chronické cervikalni svalové bolesti pomoci MD-NECK
+ MD-MUSCLE.

Tato klinicka studie hodnotila ucinnost terapie pomoci MD-NECK 2 ampule
+ MD-MUSCLE 2 ampule (smés 8 ml) u 10 pacientti trpicich chronickymi
cervikalnimi bolestmi.

Pocet aplikaci byl 7- 11, aplikovano jednou tydné.

Vysledek vypovida o velice dobré odpovedi ve snizeni bolesti, zvySeni kloubni
hybnosti a u svalovych kontrakci.
U vSech pacientl byla zaznamenana vynikajici snasenlivost.

Hybnost kloubii (stupné) ZlepSeni svalovych
kontrakci

(stupnice 0-4)

Pacient Bolest (stupnice VAS)
Pied Pied Po

Pacient 1

Pacient 2

Pacient 3

Pacient 4

Pacient 5

Pacient 6

Pacient 7

Pacient 8

Pacient 9

Pacient 10

materidl uréeny pro odbornou verejnost

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Klinické studie

Lécéba periartritidy ramene pomoci CMDs.

Cilem této studie bylo zhodnoceni Gc¢innosti dvou prostredki: MD-SHOULDER

1 ampule a MD-POLY 1 ampule (smés 4 ml) pfi IéCbé periartritidy ramene.

Periartritida je chronicka patologie velice rozsirena u dospélych. Hlavnimi symptomy
jsou bolest a snizena hybnost kloubUl. Standardni terapie na bazi NSAID a kortikoidu
je sice velice ucinna, je vsak provazena zavaznymi vedlejSimi ucinky.

Je proto dulezité mit k dispozici Ié¢bu pro pacienty, ktefi nesnaseji Ié¢bu témito
farmaky.

10 pacientt (vékové rozmezi 50 az 60 let) bylo IéCeno smési obsahuijici
MD-SHOULDER a MD-POLY. Léc¢ba trvala 8 tydnU s aplikaci jedné injekce tydné.
Byla zaznamenana vynikajici odpovéd v pfiznivém ovlivnéni bolesti, hybnosti kloubt
a svalové kontrakce. Snasenlivost byla vynikajici, bez nezadoucich projevu.

Lécba lehké a stredné tézké gonartrozy pomoci MD-KNEE

+ MD-POLY.

Do této studie bylo zafazeno 10 pacienti — Ctyfi s lehkymi symptomy (prvni skupina)
a Sest s projevy stfedné tézké gonartrozy (druha skupina). Klinické projevy byly hod-
noceny na zakladé tii parametr(: 1. bolest v klidu; 2. bolest pfi pohybu kolene;

3. funk&ni omezeni pfi pokréeni a natazeni.

Lécba na bazi MD-KNEE 1 ampule a MD-POLY 1 ampule (smés 4ml) trvala

10 tydn( s jednim sezenim tydné. Tento terapeuticky postup byl aplikovan v obou
skupinach.

Vysledky ve skupiné 1. Dobré vysledky v ovlivnéni bolestivosti a hybnosti kloubd.
Priimérmy rozdil na stupnici VAS byl 3,75, primérny rozdil pfi pokréeni — natazeni byl
35’ (+78 % pii porovnani s vychozi hodnotou).

Vysledky ve skupiné 2. | v této skupiné bylo dosazeno dobrych vysledkd. Primérny
rozdil na stupnici VAS byl 2, zatimco prlimérmy rozdil pfi pokréeni — natazeni byl 20°
(+40,8 % pfi porovnani s vychozi hodnotou).

Zavérem mizeme konstatovat, Ze Iécba pomoci MD-KNEE + MD-POLY periartiku-
larné aplikovanych injekci byla G¢inna u vSech pacientl. LéCba byla pacienty dobre
snasena, bez vedlejsich ucinkd.

17
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ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Seznam CMDs

Pouziti CMDs

Navod k pouziti
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Pouziti jednotlivych Guna MD podie diagnézy (abecedné)
A K
Akutni a chronickd sekunddrni artrosynovitida kolenniho kloubu nebo revmatoidni artritida MD-KNEE MD-NEURAL v kombinaci s MD-NECK, MD-THORACIC,
Kofenova bolest pfi iritaci miSnich kofenii v oblasti cervikalni, dorzalni, lumbéIni a lumbosakréIni patefe MD-LUMBAR a MD-ISCHIAL
Artralgie zplisobena artrozou u vboceného palce u nohy, artritické bolesti MD-SMALL JOINTS
Korenova bolest v oblasti hrudni pétere MD-THORACIC v kombinaci s MD-NEURAL
Atypickd licni neuralgie MD-NEURAL v kombinaci s MD-NECK
Korenova bolest v oblasti kréni patere MD-NECK v kombinaci s MD-NEURAL
B
Kostosterndlni syndrom MD-POLY v kombinaci s MD-NEURAL
Bolest kloubu temporo-mandibularniho MD-NEURAL v kombinaci s MD-NECK
Kostovertebralni facetovy syndrom MD-THORACIC v kombinaci s MD-NEURAL
Bolest ramene zplisobend luxaci MD-SHOULDER v kombinaci s MD-NEURAL
Koxalgie nervového pivodu MD-HIP v kombinaci s MD-NEURAL
Bolest zplisobend osteofyty v hrudni oblasti patere MD-THORACIC v kombinaci s MD-NEURAL
Koxalgie svalového piivodu MD-HIP v kombinaci s MD-MUSCLE
Bolest zplisobend osteopordzou hrudni patefe MD-THORACIC v kombinaci s MD-NEURAL a MD-MUSCLE
Koxalgie zptisobend dlouhodobou imobilizaci MD-HIP
C
Koxartréza MD-HIP
Cervikalgie z vadného drZeni krku MD-NECK v kombinaci s MD-NEURAL a MD-MUSCLE
Koxartréza s revmatoidni artritidou MD-HIP v kombinaci s MD-POLY
Cervikalgie zpiisobend degeneraci chrupavky MD-NECK v kombinaci s MD-POLY
L
Cervikalgie zplisobend svalovymi spoustécimi body MD-NECK v kombinaci s MD-MUSCLE
Lécha bolesti: akutni, subakutni, chronické MD-MUSCLE
D
Léze menisku MD-KNEE v kombinaci s MD-MUSCLE
De Quervainova choroba MD-SMALL JOINTS v kombinaci s MD-NEURAL
Lumbalgie zplsobend vadnym drzenim téla MD-LUMBAR v kombinaci s MD-NEURAL a MD-MUSCLE
Dermatomyozitida MD-MUSCLE
Lumbalni a lumbosakréIni mechanickd dysbalance MD-LUMBAR
Dorzalgie pfi skoliéze hrudni ptefe MD-THORACIC v kombinaci s MD-NEURAL a MD-MUSCLE
Lumbadlni neuralgie MD-ISCHIAL
Dorzalgie v hrudni oblasti zpiisobend degenerativni destrukci chrupavky hrudni patere MD-THORACIC v kombinaci s MD-POLY
Lumboischialgie MD-ISCHIAL v kombinaci s MD-LUMBAR a MD-NEURAL
Dorzalgie v hrudni oblasti zpiisobend spoustécimi body (trigger points) dlouhych zédovych svalii MD-THORACIC v kombinaci s MD-MUSCLE
M
E
Metatarsalgie MD-SMALL JOINTS
Epikondylitida MD-SHOULDER v kombinaci s MD-NEURAL a MD-POLY
Metatarsalgie pii Mortonové neuromu MD-SMALL JOINTS v kombinaci s MD-NEURAL
F
Mortonova neuralgie MD-ISCHIAL v kombinaci s MD-NEURAL
Facetovy syndrom MD-NECK v kombinaci s MD-NEURAL
N
Fibromyalgicky syndrom MD-MUSCLE v kombinaci s MD-NEURAL
Nespecifickd brachialgie MD-NEURAL
H
Nespecifickd difuzni bolest MD-POLY v kombinaci s MD-NECK a MD-NEURAL
Horecka dengue (tropickd horecka) s dominanci nervové bolesti MD-POLY v kombinaci s MD-NEURAL
Neuralgie trigeminu MD-NEURAL v kombinaci s MD-NECK
Horecka dengue (tropickd horecka) s dominanci svalové bolesti MD-POLY v kombinaci s MD-MUSCLE
0
Hyperextenze krku MD-NECK
Obecnd cervikalgie MD-NECK v kombinaci s MD-NEURAL a MD-MUSCLE
I
Ochrana kolagenové bariéry proti ptisobeni volnych radikalti (posileni tkdné, kde je lokalizovana kolagenova bariéra)  MD-MATRIX
Ischialgie MD-ISCHIAL
G J
materidl uréeny pro odbornou verejnost
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Pouziti jednotlivych pripravku Guna MD-podle diagnézy (abecedné)

Ochrana proti volnym radikéldim

Osteoartritida prstd ruky

MD-TISSUE

MD-SMALL JOINTS

Osteoartrdza kolenniho kloubu

MD-KNEE v kombinaci s MD-POLY

Sekunddrni tendinopatie ruky a nohy z divodu dlouhé imobilizace

Somatickd prenesena bolest

MD-SMALL JOINTS

MD-MUSCLE v kombinaci s MD-NEURAL

Osteofytdza lumbalni pétere MD-LUMBAR
P
Patelofemordlni artroza MD-KNEE

Strnuti ije

Syndrom cervikalnich spinlnich ligament

MD-NECK v kombinaci s MD-NEURAL

MD-NECK v kombinaci s MD-NEURAL

Podplira terapie po chirurgickych zékrocich v oblasti kolene

Polyartritida ramene a paze

MD-KNEE v kombinaci s MD-NEURAL a MD-MUSCLE

MD-SHOULDER v kombinaci s MD-POLY

Syndrom karpélniho tunelu

Syndrom lumbalnich a lumbosakrélnich spindlnich vazii

MD-SMALL JOINTS v kombinaci s MD-NEURAL

MD-LUMBAR

Postherpeticka neuralgie

Posttraumaticka nebo pooperacni akutni a chronicka artrosynovitida

MD-NEURAL v kombinaci s MD-THORACIC a MD-LUMBAR

MD-KNEE

Syndrom rameno-paze

Syndrom rotdtorové manzety

MD-SHOULDER v kombinaci s MD-NEURAL a MD-MUSCLE

MD-SHOULDER v kombinaci s MD-MUSCLE

Priprava kolenniho kloubu na menisektomii

R

MD-KNEE v kombinaci s MD-MUSCLE

Syndrom spindlnich ligament v hrudni oblasti

MD-THORACIC v kombinaci s MD-NEURAL

Radikuloneuritida lumbalnich a lumbosakralniho spindlnich nervii

Revmatoidni artritida malych kloub@i rukou a nohou

MD-LUMBAR v kombinaci s MD-NEURAL a MD-ISCHIAL

MD-POLY v kombinaci s MD-SMALL JOINTS

Revmatoidni artritida nebo jina autoimunitni choroba postihujici kolenni kloub

Revmatoidni artritida v oblasti nohy a ruky

MD-KNEE v kombinaci s MD-POLY

MD-SMALL JOINTS v kombinaci s MD-POLY

Rizartrdza palce (Forestierova choroba)

S

MD-SMALL JOINTS

SakroiliakdIni syndrom

Sekundarni chronicka polyartritida zplsobena autoimunitnim onemocnénim pfi dominanci nervové bolesti

MD-LUMBAR

MD-POLY v kombinaci s MD-NEURAL

Sekundarni chronicka polyartritida zpisobena autoimunitnim onemocnénim pfi dominanci svalové bolesti

Sekundarni kloubni bolest zplisobend virovou nebo protozoarni infekci

MD-POLY v kombinaci s MD-MUSCLE

MD-POLY v kombinaci s dal$imi CMDs, které obsahuji
stejny typ kolagenu, jaky se nachazi v Ié¢eném kloubu

Sekundarni kloubni nddorova bolest (chronickd leukemie, mnohocetny myelom)

Sekunddrni lumbalgie zplsobend spoustécimi body

MD-POLY v kombinaci s dal$imi CMDs, které obsahuji
stejny typ kolagenu, jaky se nachazi v Iéceném kloubu

MD-LUMBAR v kombinaci s MD-MUSCLE

Sekundarni lumbalgie zpiisobené degeneraci chrupavky v oblasti lumbalni patefe

Sekundérni mezizeberni neuralgie zplisobend kompresivnim syndromem v hrudni oblasti

MD-LUMBAR

MD-NEURAL

Sekundarni neuralgie brachidlniho nervu zpisobena kompresivnim syndromem v kréni oblasti

Sekundarni pooperacni ischialgie po operaci vyhtezlé ploténky L4-L5, L5-S1

MD-NEURAL v kombinaci s MD-NECK

MD-ISCHIAL

T

Traumaticke |éze zkfiZzenych nebo kolaterdlnich vazi kolene MD-KNEE

Z

Zamrzlé rameno MD-SHOULDER v kombinaci s MD-MUSCLE
Zanét pouzdra kycelniho kloubu MD-HIP

Zmirméni lokalni bolesti zpdsobené pohybem MD-TISSUE

Zpevnéni tkanové matrix (zaklad pojivové tkdné) MD-MATRIX

Zpomaleni fyziologického stamuti pojivovych tkdni MD-TISSUE

22

materidl uréeny pro odbornou verejnost
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COLLAGEN MEDICAL DEVICES

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Informace k CMDs

MD-HIP

Nazev pripravku: MD-HIP
CE 0373

Vyrobce: GUNA a.s., Via Palmanova 71, 20132 Milano,
ltalie

Slozeni: kolagen
Pomocné latky: fosforeCnan vapenaty, chlorid sodny,
injek¢ni voda

Tento zdravotnicky prostredek je dostupny v nasle-
dujicich typech baleni:

* baleni po 10 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

* baleni po 50 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

Oblast pouziti

MD-HIP je zdravotnicky prostredek, ktery pomaha zlep-
Sit pohyblivost, zpomalenim fyziologické degenerace
kloubl a pridruzenych tkani. Zaroven zmiriuje poskoze-
ni zplisobena:

e starnutim

* nespravnym drzenim téla

e prdvodnimi chronickymi onemocnénimi

* poranénimi a Urazy

* znecisténim zivotniho prostredi

MD-HIP je zdravotnicky prostfedek urceny ke zlepSeni

pohyblivosti kycelniho kloubu. Hlavni terapeutické funk-

ce:

1. bariérovy efekt

2. lubrikacni aktivita

3. mechanicka podpora pfi podavani jiné pridruzené farma-
kologicke lécby

MD-HIP je zdravotnicky prostredek, ktery mize byt pou-
zit kvalifikovanym odbornikem v soukromém nebo stat-
nim zdravotnickém zafizeni.

materidl uréeny pro odbornou verejnost

Navod k pouziti

Terapeuticky postup:
1 aplikace tydné po dobu 10 tydn(

Zpusob poddni injekéné periartikularné

Misto aplikace musi byt sterilni, injekci aplikovat do hloubky
6-8mm.

Pro pouziti tohoto zdravotnického prostredku se doporucuji nésle-

dujici materidly a prislusenstvi:

» Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pouziti,
roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej na bazi
etylchloridu.

* Jehly: sterilni 27G

* Injekéni stfikacky: 5 nebo 10 cm?, dle mnozstvi aplikovaného
roztoku

ZpUsob podani injekéné intraartikularné

Pro pouziti tohoto zdravotnického prostredku se doporucuje

pouziti nasledujicich material a prisluSenstvi:

» Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pouziti,
roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej na bazi
etylchloridu.

» Doporucuje se podkozni aplikace lokalniho anestetika.

* Jehly: sterilni od 27G

* Injekéni strikacky: 2 cm?®, dle mnozstvi aplikovaného roztoku

Trochanterickd burza (synovialni vacek) je umisténa nad po-
strannim vy&nélkem trochanteru major stehenni kosti. Pfistup
pro aplikaci prostfedku do kyc¢elniho kloubu mdze byt zepredu
Ci z boku (ventralné Ci lateralng). Pacient lezi na zadech. Misto
vpichu se nachazi 2cm pod hornim okrajem trochanter major,
mezi jeho prednim a zadnim okrajem. Na kizi udélame znacku
a misto vpichu potfeme dezinfekci. Jehla 22 G se vpichuje pa-
ralelné s podloZzkou, kolmo nakréek femuru.

Kontraindikace/nezadouci uéinky

Pacienti s antikoagula¢ni Ié¢bou nebo s potvrzenou zvysenou fra-
gilitou kapilar by méli byt béhem terapie pod kontrolou Iékare.

Nebyl pozorovan zadny pfipad precitlivélosti na MD-HIP. Presto
by u pacientl s precitlivélosti vici jakékoliv sloZce pfipravku
meél byt dfive nez podstoupi terapii proveden test subkutanni
aplikace do oblasti paze a hodinu by méli byt pozorovani.

Upozornéni

Pri diferencialni diagnostice koxalgie a gonalgie je treba myslet
na moznost primarnich tumord nebo metastaz, reflexni neural-
gie je znamkou lumbalniho plvodu nebo tfiselné kyly.

Leh¢i zEervenani v oblasti vpichu mize byt zplisobeno mecha-
nickym pUsobenim jehly nebo povrchovou kozni reakci.

Pred a po aplikaci je nutno kizi vydezinfikovat. Pfitomnost sap-
rofytnich bakterii by mohla zpUsobit abscesy v oblasti vpichu.
UCHOVAVAT MIMO DOSAH A DOHLED DETI.

Nepouzivejte po uplynuti expiracni doby. Expiraéni doba se
vztahuje na produkt v neporuSseném baleni a pfi spravném
uskladnéni. Po otevreni okamzité pouzijte.

Doporuceni

MD-HIP mize byt pouZit samostatné nebo spolu s jednim
nebo nékolika dalsimi zdravotnickymi pfipravky z této fady, ci-

lem je individualizovany lé¢ebny postup s pfihlédnutim ke kon-
krétnimu klinickému obrazu. Pokud je prostifedek pouZit jako
podplrna péce o matrix pojivové tkané nebo ke zpomaleni fyzi-
ologického starnuti, Ize prostfedek kombinovat s MD-MATRIX
a MD-TISSUE.

Pokud je nutna podptrna lé¢ba pfi akutni bolesti, MD-HIP
mUze byt pouZit v kombinaci s MD-NEURAL, MD-POLY a MD-
MUSCLE (dohromady s jednim nebo vice nez jednim typem
pfipravku).

Prostfedek muze byt téZ pouzit k mechanické podpore |écby
nasledujicich onemocnént:
o Koxartréza
e Zanét pouzdra kycelniho kloubu
» Koxartréza s revmatoidni artritidou (v kombinaci
s MD-POLY)
« Koxalgie svalového plvodu (v kombinaci
s MD-MUSCLE)
 Koxalgie nervového plvodu (zanét kycle, v kombinaci s MD-
NEURAL)
» Koxalgie zplsobena dlouhodobou imobilizaci
Zpusob aplikace se li$i dle individualnich potreb.

Instrukce pro pripad poskozeni sterilnich ampuli
Nepouzivat v pfipadé zlomeni nebo poskozeni ampule. Po ote-

vieni musi byt obsah ampule pouzit okamzité. V pfipadé posko-
zeni baleni nepouzivat.
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Informace k CMDs

MD-ISCHIAL

MD-LUMBAR

Nazev pripravku: MD-ISCHIAL
CE 0373

Vyrobce: GUNA a.s., Via Palmanova 71, 20132 Milano, Italie

Slozeni: kolagen
Pomocné latky: rhododendron, chlorid sodny, injekéni voda

Tento zdravotnicky prostiedek je dostupny v nasledujicich
typech baleni:

* baleni po 10 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

* baleni po 50 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

Oblast pouziti

MD-ISCHIAL je zdravotnicky prostfedek urceny ke zlepSeni po-
hyblivosti pfedev§im patetnich obratlll v oblasti doIni ¢asti zad.
Zaroven zmirfiuje poskozeni zplisobena:

e starnutim,

* nespravnym drzenim téla,

« privodnimi chronickymi onemocnénimi,

 poranénimi a Urazy,

« znecisténim zivotniho prostredi.

MD-ISCHIAL je zdravotnicky prostfedek urceny ke zlepSeni po-
hyblivosti, predevsim patetnich obratld v oblasti dolni ¢asti zad.
Hlavni terapeutické funkce:

1. bariérovy efekt,

2. lubrikacni aktivita,

3. mechanicka podpora pfi podavani jiné farmakologické [éCby.

Prostfedek ma byt pouzit kvalifikovanym odbornikem v soukro-
mém nebo statnim zdravotnickém zafizeni.

Navod k pouziti

Terapeuticky postup:
1 aplikace tydné po dobu 10 tydn(

ZpuUsob poddni injekéné periartikuldrné

Misto aplikace musi byt sterilni, injekci aplikovat subkutdanné
v oblasti kloubu do hloubky 2-4 mm.

Pro pouziti tohoto zdravotnického prostfedku se doporucuji na-

sledujici materidly a pfisluSenstvi:

» Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pouziti,
roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej na bazi
etylchloridu.

* Jehly: sterilni 27G

* Injekéni stfikacky: 5 nebo 10 cm?®, dle mnozstvi aplikovaného
roztoku

materidl uréeny pro odbornou verejnost

Kontraindikace/nezadouci Gcinky

Nebyl pozorovan zadny pfipad precitlivélosti na tento zdravot-
nicky prostfedek. Pfesto by u pacientd s precitlivélosti vici ja-
kékoliv slozce v pfipravku mél byt dfive neZz podstoupi terapii
proveden test aplikace v oblasti paze a hodinu by méli byt po-
zorovani.

Upozornéni

Pri diferencialni diagnostice bolesti v ischiadické oblasti je tfeba
myslet na moznost sekundarni bolesti u primarnich tumord nebo
metastaz, vyhreznuti meziobratlové ploténky, herniace v oblasti
lumbosakralniho skloubeni, stendzy vertebralniho kanalu, syn-
dromu cauda equina.

Lehéi zEervenani v oblasti vpichu mize byt zplisobeno mecha-
nickym ptsobenim jehly nebo povrchovou kozni reakci.

Pred a po aplikaci je nutno kiizi vydezinfikovat. Pfitomnost sap-
rofytickych bakterii by mohla zplsobit abscesy v oblasti vpichu.
UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI.

Nepouzivejte po uplynuti expiracni doby. Expiracni doba se
vztahuje na produkt v neporuseném baleni a pfi spravném
uskladnéni. Po otevieni okamzZité pouzijte.

Doporuceni

MD-ISCHIAL mize byt pouzit samostatné nebo spolu s dalimi
zdravotnickymi pripravky z této fady, cilem je individualizovany
|éCebny postup s pfihlédnutim ke konkrétnimu klinickému ob-
razu. K podpore lé¢by akutni bolesti mlze byt prostfedek apli-
kovan v kombinaci s pfipravky MD-NEURAL, MD-POLY a/nebo
MD-MUSCLE.

Pokud je prostfedek pouZit jako podplrna péce o matrix pojivo-
vé tkané nebo ke zpomaleni fyziologického starnuti, Ize prostre-
dek kombinovat s MD-MATRIX a MD-TISSUE.

Prostfedek mdzZe byt pouZit k mechanické podpore l1éEby nasle-

dujicich onemocnéni:

* Ischialgie

* Lumboischialgie (v kombinaci s MD-LUMBAR)

o Lumbalni neuralgie

» Sekundarni pooperacni ischialgie po operaci vyhrezlé plotén-
ky L4-L5, L5-S1

* Mortonova neuralgie (v kombinaci s MD-NEURAL)

Instrukce pro pripad poskozeni sterilnich ampuli
Nepouzivat v pfipadé zlomeni nebo poskozeni ampule. Po ote-

vieni musi byt obsah ampule pouzit okamzité. V pripadé posko-
zeni baleni nepouzivat.

Nazev pripravku: MD-LUMBAR
CE 0373

Vyrobce: GUNA a.s., Via Palmanova 71, 20132 Milano, Italie

Slozeni: kolagen
Pomocné latky: hamamelis, chlorid sodny, injekéni voda

Tento zdravotnicky prostiedek je dostupny v nasledujicich
typech baleni:

* baleni po 10 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

* baleni po 50 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

Oblast pouziti

MD-LUMBAR je zdravotnicky prostfedek uréeny ke zlepseni po-
hyblivosti obratlt v lumbosakralni oblasti omezenim fyziologické
degenerace kloubl a pridruzenych tkani, jako i vyvazenim po-
8kozeni zplsobenych:

e starnutim,

* nespravnym drzenim téla,

» privodnimi chronickymi onemocnénimi,

 poranénimi a Urazy,

« znecisténim zivotniho prostredi.

MD-LUMBAR je zdravotnicky prostiedek urCeny ke zlepseni
pohyblivosti, predevsim obratlé lumbosakralni oblasti patere.
Hlavni terapeutické funkce:

1. bariérovy efekt,

2. lubrikacni aktivita,

3. mechanicka podpora pfi podavani jiné farmakologické IéCby.

Prostfedek ma byt pouzit kvalifikovanym odbornikem v soukro-
mém nebo statnim zdravotnickém zafizeni.

Navod k pouziti

Terapeuticky postup:

Periartikularni aplikace

2 aplikace prvni dva tydny, nasledné 1 aplikace tydné az do oka-

mziku symptomatického zleps$eni (v priméru 8-10 aplikaci).

Chronické patologie: pokracovat s 1 aplikaci za tyden po dobu

1 mésice az do okamziku symptomatického zlepSeni a pokraco-

vat s 1 kiirou mési¢né nebo dle individualnich potfeb 1 aplikace

za 45-50 dni.

Misto vpichu musi byt sterilni, injekci aplikovat subkutanné do ob-

lasti lumbalni a lumbosakralnich obratld do hloubky 2-4 mm.

Pro _pouziti tohoto zdravotnického prostiedku se doporucuje

pouziti nasledujicich materialll a pfisluSenstvi:

e Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pou-
ziti, roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej
na bazi etylchloridu.

* Jehly: sterilni 27G

* Injekéni stiikacky: od 5 do 10 cm? dle mnozstvi aplikovaného roztoku

Kontraindikace/nezadouci Gcinky

Nebyl pozorovan zadny pfipad precitlivélosti na tento zdravotnic-
ky prostiedek. Presto by u pacient( s precitlivélosti vici jakékoliv
slozce v pfipravku mél byt dfive nez podstoupi terapii proveden
test aplikace v oblasti paze a hodinu by méli byt pozorovani.

Upozornéni

Pri diferencialni diagndze bolesti v zadech je tfeba myslet
na moznost léze plotének, vyhreznuti ploténky, sekundarnich
bolesti i pfi primarnich a sekundarnich stadiich tumord, reflexni
bolest a bolest vystelujici z vnitfnich organt.

Lehéi zEervenani v oblasti vpichu mdze byt zplisobeno mecha-
nickym pUsobenim jehly nebo povrchovou koZni reakci.

Pred a po aplikaci je nutno kéZzi vydesinfikovat. Pfitomnost bak-
terif by mohla zpGsobit abscesy v oblasti vpichu. UCHOVAVAT
MIMO DOSAH DETI.

Nepouzivejte po uplynuti doby expirace. Datum expirace se
vztahuje na produkt v neporuseném baleni a pfi spravném
uskladnéni. Po otevieni okamzZité pouzijte.

Doporuceni

MD-LUMBAR muize byt pouzit samostatné nebo spolu s dal-
Simi zdravotnickymi pfipravky z této rady, cilem je vytvoreni
terapeutického postupu s prihlédnutim na individualni klinické
potieby jednotlivce. K podpore IéCby akutni bolesti mize byt
prostiedek aplikovan v kombinaci s pripravky MD-NEURAL,
MD-POLY a/nebo MD-MUSCLE. Pokud je prostifedek pouzit
jako podplrna péce o matrix pojivové tkané nebo ke zpo-
maleni fyziologického starnuti, Ize prostfedek kombinovat
s MD-MATRIX a MD-TISSUE.

Prostfedek mdzZe byt pouZit k mechanické podpore l1éEby nasle-

dujicich onemocnéni:

« Sekundarni lumbalgie zplisobené degeneraci chrupavky v oblas-
ti lumbalni patere (lumbalni nebo lumbosakralni osteoartréza)

* Osteofytdza lumbalni patere

« Sekundarni lumbalgie zpUsobena spoustécimi body (trigger
points) (v kombinaci s MD-MUSCLE)

 Lumbalgie zplsobena vadnym drzenim téla (v kombinaci
s MD-NEURAL a MD-MUSCLE)

» Lumbalni a lumbosakralni mechanicka dysbalance

» Syndrom lumbalnich a lumbosakralnich spinalnich vazl

« Sakroiliakalni syndrom

 Radikuloneuritida lumbalnich a lumbosakralniho spinalnich
nervl (v kombinaci s MD-NEURAL a MD-ISCHIAL)

Instrukce pro pripad poskozeni sterilnich ampuli
Nepouzivat v pfipadé zlomeni nebo poskozeni ampule. Po ote-
vireni musi byt obsah ampule pouzit okamzité. V pripadé posko-
zeni baleni nepouzivat.
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MD-KNEE

Nazev pripravku: MD-KNEE
CE 0373

Vyrobce: GUNA a.s., Via Palmanova 71, 20132 Milano, Italie

Slozeni: kolagen
Pomocné latky: arnica, chlorid sodny, injekéni voda

Tento zdravotnicky prostredek je dostupny v nasleduji-
cich typech baleni:

* baleni po 10 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

« baleni po 50 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

Oblast pouziti

MD-KNEE je zdravotnicky prostredek, ktery pomaha zlepsit
pohyblivost kolen omezenim fyziologické degenerace kloubl
a pfidruzenych tkani, jako i vyvazenim poskozeni zplsobe-
nych:

o starnutim,

¢ nespravnym drzenim téla,

« prlvodnimi chronickymi onemocnénimi,

e poranénimi a Urazy,

¢ znecisténim Zivotniho prostredi.

MD-KNEE je zdravotnicky prostfedek uréeny ke zlepSeni po-
hyblivosti kolen. Hlavni terapeutické funkce:

1. bariérovy efekt,

2. lubrikacéni aktivita,

3. mechanicka podpora pfi podavani jiné farmakologické
1écby

Prostfedek ma byt pouzit kvalifikovanym odbornikem v sou-
kromém nebo statnim zdravotnickém zafrizeni.

Navod k pouziti:

Terapeuticky postup:
1 aplikace tydné po dobu 10 tydnd

ZpUsob podani injekéné periartikuldrné

Misto aplikace musi byt sterilni, injekci aplikovat subkutanné
v oblasti kloubu do hloubky 2-4mm.

materidl uréeny pro odbornou verejnost

Pro pouziti tohoto zdravotnického prostiedku se doporucuiji

nasledujici materidly a prisluSenstvi:

e Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pou-
ziti, roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej
na bazi etylchloridu.

 Jehly: sterilni 27G

« Injekéni strikacky: 5 nebo 10 cm?®, dle mnozstvi aplikova-
ného roztoku

Zpusob poddni injekéné intraartikuldrné

Pro pouziti tohoto zdravotnického prostiedku se doporucuje

pouziti nasledujicich materiald a prisluSenstvi:

» Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pou-
ziti, roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej
na bazi etylchloridu. Soucasné se doporucuje podkozni
aplikace lokalniho anestetika.

« Jehly: sterilni od 22G

* Injekéni stikacky: 2 cm®, dle mnozstvi aplikovaného roztoku

Kontraindikace/nezadouci ucinky

Nebyl pozorovan zadny pfipad precitlivélosti na tento zdra-
votnicky prostiedek. Presto by u pacientd s precitlivélosti
vUci jakékoliv slozce v pfipravku mél byt diive nez podstoupi
terapii proveden test aplikace v oblasti paze a hodinu by méli
byt pozorovani.

Upozornéni

Pri diferencialni diagnostice gonalgie je tfeba myslet na na-
ruSenou integritu postrannich a kfizovych vazl, prepatelarni
burzy, onemocnéni kycelniho kloubu, disekujici osteochon-
dritidu, artropatii zanétlivého charakteru, dnu, pseudodnu,
septickou artritidu.

Leh&i zEervenani v oblasti vpichu mlze byt zplsobeno me-
chanickym plsobenim jehly nebo povrchovou koZni reakci.
Pred a po aplikaci je nutno klzi vydezinfikovat. Pfitomnost
saprofytickych bakterii by mohla zplsobit abscesy v oblasti
vpichu. UCHOVAVAT MIMO DOSAH DET].

Nepouzivejte po uplynuti doby expirace. Datum expirace se
vztahuje na produkt v neporuseném baleni a pfi spravném
uskladnéni. Po otevieni okamzité pouzijte.

Doporucéeni

MD-KNEE mlze byt pouzit samostatné nebo spolu s dal$imi
zdravotnickymi pfipravky z této fady, cilem je individualizovany
|éGebny postup s pfihlédnutim ke konkrétnimu klinickému ob-
razu. K podpore |é¢by akutni bolesti mlize byt prostredek apli-
kovan v kombinaci s pfipravky MD-NEURAL, MD-POLY a/nebo
MD-MUSCLE. Pokud je prostfedek pouzit jako podplirna péce
o matrix pojivové tkané nebo ke zpomaleni fyziologického star-
nuti, Ize prostfedek kombinovat s MD-MATRIX a MD-TISSUE.

Prostfedek mize byt pouZit k mechanické podpore I1é¢by na-

sledujicich onemocnéni:

e Osteoartréza kolenniho kloubu (v kombinaci s MD-POLY)

 Patelofemoralni artréza

¢ Revmatoidni artritida nebo jina autoimunitni choroba posti-
hujici kolenni kloub (v kombinaci s MD-POLY)

e Akutni a chronicka sekundarni artrosynovitida kolenniho

kloubu vznikla na zakladé osteoartrézy nebo revmatoidni
artritidy (v kombinaci s MD-POLY)

e Posttraumaticka nebo pooperacéni akutni a chronicka ar-
trosynovitida

» Traumatické Iéze zkfizenych nebo kolateralnich vazl kolene

e Léze menisku (v kombinaci s MD-MUSCLE)

« Priprava kolenniho kloubu na menisektomii (v kombinaci
s MD-MUSCLE)

» PodpUrna terapie po chirurgickych zakrocich v oblasti ko-
lene (v kombinaci s MD-MUSCLE a MD-NEURAL)

» Podavani pripravku se fidi individualnimi potfebami pacienta

Instrukce pro pripad poskozeni sterilnich ampuli.
Nepouzivat v pfipadé zlomeni nebo poskozeni ampule.

Po otevieni musi byt obsah ampule pouzit okamzité. V pfi-
padé poskozeni baleni nepouzivat.
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COLLAGEN MEDICAL DEVICES

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Informace k CMDs

MD-MATRIX

MD-MUSCLE

Nazev pripravku: MD-MATRIX
CE 0373

Vyrobce: GUNA a.s., Via Palmanova 71, 20132 Milano, Italie

Slozeni: kolagen
Pomocné latky: kyselina citronova, nikotinamid, chlorid
sodny, injekéni voda

Tento zdravotnicky prostredek je dostupny v nasleduji-
cich typech baleni:

* baleni po 10 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

« baleni po 50 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

Oblast pouziti

MD-MATRIX je zdravotnicky prostfedek urCeny ke zlepse-
ni pohyblivosti, omezené fyziologickou degeneraci kloubl
a tkani a jejich poskozenim zplsobenym starnutim, vadnym
drzenim téla, konkomitujicim chronickym onemocnénim, po-
ranénim .

MD-MATRIX je zdravotnicky prostfedek urCeny ke zlepseni
pohyblivosti. Hlavni terapeutické indikace:

1. bariérovy efekt,

2. lubrikacéni aktivita,

3. mechanicka podpora pfi podavani jiné farmakologické
lécby.

Prostfedek ma byt pouzit kvalifikovanou osobou v soukro-
mém nebo statnim zdravotnickém zarizeni.

Navod k pouziti

Terapeuticky postup:

2 aplikace prvni dva tydny, nasledné 1 aplikace tydné az
do symptomatického zlepseni (v prméru 8-10 aplikaci).
Chronicka onemocnéni: pokracovat s 1 aplikaci kazdé dva
tydny po dobu 10 tydn( az do okamziku symptomatického
zlepseni a pokracovat s 1 kiirou mésicné.

Intradermalni aplikace: oblast vpichu musi byt sterilni, in-
jekci zavést do hloubky 1-3mm

Periartikularni aplikace: oblast vpichu musi byt sterilni, in-
jekci subkutanné zavést do hloubky 2-4 mm

materidl uréeny pro odbornou verejnost

Pro pouziti tohoto zdravotnického prostredku se doporucuiji

nasledujici materialy a pfisluSenstvi:

e Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pou-
ziti, roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej
na bazi etylchloridu.

« Jehly: sterilni 27G

« Injekéni strfikacky: 5 nebo 10 cm?®, dle mnozstvi aplikova-
ného roztoku

Kontraindikace/nezadouci uc¢inky

Nebyl pozorovan zadny pfipad precitlivélosti na tento zdra-
votnicky prostiedek. Presto by u pacientd s precitlivélosti
vUci jakékoliv slozce v pfipravku mél byt diive nez podstoupi
terapii proveden test aplikace v oblasti paze a hodinu by méli
byt pozorovani.

Upozornéni

Leh&i zEervenani v oblasti vpichu mlze byt zplsobeno me-
chanickym plsobenim jehly nebo povrchovou koZni reakci.
Pred a po aplikaci je nutno kdzi vydesinfikovat. Pfitomnost
bakterii by mohla zpUsobit abscesy v oblasti vpichu. UCHO-
VAVAT MIMO DOSAH DETI.

Nepouzivejte po uplynuti doby expirace. Datum expirace se
vztahuje na produkt v neporuseném baleni a pfi spravném
uskladnéni. Po otevieni okamzité pouzijte.

Doporucéeni

MD-MATRIX mize byt pouzit samostatné nebo spolu s dal-
Simi zdravotnickymi pfipravky z této rady, cilem je indivi-
dualizovany lé¢ebny postup s prihlédnutim ke konkrétnimu
klinickému obrazu. Tento zdravotnicky prostredek mohou
pouzivat pacienti, ktefi potrebuji dodat kolagen nebo muze
byt soucasti osetreni pokozky pro zpomaleni jejiho starnuti.

Instrukce pro pripad poskozeni sterilnich ampuli
Nepouzivat v pfipadé zlomeni nebo poskozeni ampule.

Po otevieni musi byt obsah ampule pouzit okamzité. V pfi-
padé poskozeni baleni nepouzivat.

Nazev pripravku: MD-MUSCLE
CE 0373

Vyrobce: GUNA a.s., Via Palmanova 71, 20132 Milano, Italie

Slozeni: kolagen
Pomocné latky: hypericum, chlorid sodny, injek¢éni voda

Tento zdravotnicky prostredek je dostupny v nasleduji-
cich typech baleni:

« baleni po 10 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

* baleni po 50 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

Oblast pouziti

MD-MUSCLE je zdravotnicky prostfedek uréeny ke zlepse-
ni pohyblivosti, omezené fyziologickou degeneraci kloubl
a tkani a jejich poskozenim zplsobenym starnutim, vadnym
drzenim téla, konkomitujicim chronickym onemocnénim, po-
ranénim, znecisténim Zivotniho prostredi.

MD-MUSCLE je zdravotnicky prostfedek uréeny ke zlepseni
pohyblivosti. Hlavni terapeutické indikace:

1. bariérovy efekt,

2. lubrikacéni aktivita,

3. mechanicka podpora pfi podavani jiné farmakologické
écby

Prostfedek ma byt pouzit kvalifikovanou osobou v soukro-
mém nebo statnim zdravotnickém zarizeni.

Navod k pouziti

Terapeuticky postup:
Jedna aplikace tydné po dobu 10ti tydnd.

ZpUsob poddni injekéné intramuskuldrné

Misto aplikace musi byt sterilni, injekci aplikovat nitrosvalové
do hloubky 2-4mm.

Pro pouZziti tohoto zdravotnického prostredku se doporucuje

pouziti nasledujicich materiald a prisluSenstvi:

e Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pou-
ziti, roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej
na bazi etylchloridu.

 Jehly: sterilni 27G

* Injekéni strikacky: 5 nebo 10 cm?®, dle mnozstvi aplikova-
ného roztoku

Kontraindikace/nezadouci ucinky

Nebyl pozorovan zadny pfipad precitlivélosti na tento zdra-
votnicky prostiedek. Presto by u pacientd s precitlivélosti
vUci jakékoliv slozce v pfipravku mél byt diive nez podstoupi
terapii proveden test aplikace v oblasti paze a hodinu by méli
byt pozorovani.

Upozornéni

Pri diferencialni diagnostice svalové bolesti je tfeba myslet
na moznost tendonitidy, hematomu.

Leh&i zEervenani v oblasti vpichu mlze byt zplsobeno me-
chanickym plsobenim jehly nebo povrchovou koZni reakci.
Pred a po aplikaci je nutno kdzi vydesinfikovat. Pfitomnost
bakterii by mohla zplsobit abscesy v oblasti vpichu. UCHO-
VAVAT MIMO DOSAH DETI.

Nepouzivejte po uplynuti doby expirace. Datum expirace se
vztahuje na produkt v neporuseném baleni a pfi spravném
uskladnéni. Po otevieni okamzité pouzijte.

Doporucéeni

MD-MUSCLE je zdravotnicky prostiedek a mize byt pouZit
samostatné nebo spolu s dal§imi zdravotnickymi pfipravky
z této rady, cilem je vytvoreni terapeutického protokolu s pfi-
hlédnutim na individualni klinické potreby jednotlivce. Pokud
je prostredek pouZzit jako podplrna péce o matrix pojivové tka-
né nebo ke zpomaleni fyziologického starnuti, Ize prostredek
kombinovat s MD-MATRIX a MD-TISSUE.

Prostfedek mize byt pouZit jako mechanicka podpora pfi
téchto stavech:

* | écba bolesti: akutni, subakutni, chronické

« Somaticka prfenesena bolest (v kombinaci s MD-NEURAL)
* Lécba trigger pointd (v kombinaci s MD-NEURAL)
 Fibromyalgie (v kombinaci s MD-NEURAL)

¢ Dermatomyozitida

Instrukce pro pripad poskozeni sterilnich ampuli.
Nepouzivat v pfipadé zlomeni nebo poskozeni ampule.

Po otevieni musi byt obsah ampule pouzit okamzité. V pfi-
padé poskozeni baleni nepouzivat.
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MD-NECK

ZDRAVOTNICKE

PROSTREDKY

MD-NEURAL

Nazev pripravku: MD-NECK
CE 0373

Vyrobce: GUNA a.s., Via Palmanova 71, 20132 Milano, Italie

Slozeni: kolagen
Pomocné latky: silica, chlorid sodny, injekéni voda

Tento zdravotnicky prostredek je dostupny v nasleduji-
cich typech baleni:

« baleni po 10 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

« baleni po 50 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

Oblast pouziti

MD-NECK je zdravotnicky prostredek, ktery pomaha zlepsit
pohyblivost kréni patefe omezenim fyziologické degenera-
ce kloubU a pridruzenych tkani, jako i vyvazenim poskozeni
zpUsobenych:

o starnutim,

e nespravnym drzenim téla,

« prlvodnimi chronickymi onemocnénimi,

e poranénimi a Urazy,

¢ znecisténim Zivotniho prostredi.

MD-NECK je zdravotnicky prostfedek uréeny ke zlepse-
ni pohyblivosti krku, pfedev§im pateinich obratl( v oblasti
krku. Hlavni terapeutické funkce:

1. bariérovy efekt,

2. lubrikacéni aktivita,

3. mechanicka podpora pfi podavani jiné farmakologické [écby.

Prostfedek ma byt pouzit kvalifikovanou osobou v soukro-
mém nebo statnim zdravotnickém zarizeni.

Navod k pouziti
Terapeuticky postup:
1 az 2 aplikace tydné po dobu 10ti tydng.

Zpusob podani injekéné periartikularné
Misto aplikace musi byt sterilni, injekci aplikovat subkutanné
do hloubky 2-4mm.

Pro pouziti tohoto zdravotnického prostiedku se doporucuje

pouziti nasledujicich materiald a prisluSenstvi:

* Material garantuijici kozni sterilitu: rukavice na jedno pouziti, roztok
jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej na bazi etylchloridu.

« Jehly: sterilni 27G

* Injekéni stfikacky: od 5 do 10 cm?, dle mnoZstvi aplikované-
ho roztoku

Kontraindikace/nezadouci uc¢inky
Pacienti s antikoagula¢ni lé¢bou nebo s potvrzenou zvySenou la-

materidl uréeny pro odbornou verejnost

mavosti kapilar by méli byt béhem terapie pod kontrolou Iékare.
Nebyl pozorovan zadny pfipad precitlivélosti na tento zdravot-
nicky prostfedek. Presto by u pacientd s precitlivélosti vici ja-
kékoliv sloZzce v pfipravku mél byt drive nez podstoupi terapii
proveden test aplikace v oblasti paze a hodinu by méli byt po-
zorovani.

Upozornéni

Pfi diferencialni diagnostice bolesti v oblasti kréni patere je tre-
ba myslet na moznost cervikalnich diskopatii, spondylolistézy,
nadorové bolesti. Leh&i zEervenani v oblasti vpichu mize byt
zplUsobeno mechanickym plsobenim jehly nebo povrcho-
vou kozni reakci.

Pred a po aplikaci je nutno kizi vydesinfikovat. Pfitomnost
bakterii by mohla zptsobit abscesy v oblasti vpichu. UCHO-
VAVAT MIMO DOSAH DETI.

Nepouzivejte po uplynuti doby spotreby. Datum spotreby se

vztahuje na produkt v neporuseném baleni a pfi spravném

uskladnéni. Po otevieni okamzité pouzijte.

Doporucéeni

MD-NECK je zdravotnicky prostfedek a mize byt pouzit
samostatné nebo spolu s dalSimi zdravotnickymi pfiprav-
ky z této rady, cilem je individualizovany lé¢ebny postup
s prihlédnutim ke konkrétnimu klinickému obrazu. Pokud je
prostfedek pouZit jako podplrna péce o matrix pojivové tkané
nebo ke zpomaleni fyziologického starnuti, Ize prostredek kom-
binovat s MD-MATRIX a MD-TISSUE.

Prostfedek mlze byt pouZit k mechanické podpore lécby nasle-
dujicich onemocnént:
« Cervikalgie zplsobena degeneraci chrupavky (osteoartré-
za kréni patere, v kombinaci s MD-POLY)
* Cervikalgie zplsobena svalovymi spoustécimi body
(trigger points, v kombinaci s MD-MUSCLE)
 Strnuti Sije (v kombinaci s MD-NEURAL)
» Obecna cervikalgie (v komb. s MD-NEURAL a MD-MUSCLE)
e Hyperextenze krku (v komb. s MD-NEURAL a MD-MUSCLE)
* Cervikalgie z vadného drzeni krku (v kombinaci
s MD-NEURAL a MD-MUSCLE)
» Facetovy syndrom (postizeni meziobratlovych kloubd,
v kombinaci s MD-NEURAL)
e Syndrom cervikalnich spinalnich ligament (v kombinaci
s MD-NEURAL)
» Korenova bolest v oblasti kréni patere (v kombinaci
s MD-NEURAL)

Instrukce pro pripad poskozeni sterilnich ampuli
Nepouzivat v pfipadé zlomeni nebo poskozeni ampule.
Po otevieni musi byt obsah ampule pouzit okamzité. V pfi-
padé poskozeni baleni nepouzivat.

Nazev pripravku: MD-NEURAL
CE 0373
Vyrobce: GUNA a.s., Via Palmanova 71, 20132 Milano, ltalie

Slozeni: kolagen
Pomocné latky: colocynthis, chlorid sodny, injekéni voda

Tento zdravotnicky prostiedek je dostupny v nasleduji-
cich typech baleni:

« baleni po 10 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

* baleni po 50 ampulich (obejm 1 ampule: 2 ml)

Oblast pouziti

MD-NEURAL je zdravotnicky prostfedek urceny ke zlepseni
pohyblivosti, omezené fyziologickou degeneraci kloubt

a tkani a jejich poskozenim zplsobenym starnutim, vadnym
drzenim téla, konkomitujicim chronickym onemocnénim,
poranénim.

MD-NEURAL je zdravotnicky prostfedek urceny ke zlepseni
pohyblivosti kloubU, pfedevsim pfi potizich ze Spatného
drzeni téla. Hlavni terapeutické funkce:

1. bariérovy efekt,

2. lubrikacéni aktivita,

3. mechanicka podpora pfi podavani jiné farmakologické
lécby.

Prostfedek ma byt pouzit kvalifikovanou osobou v soukro-

mém nebo statnim zdravotnickém zarizeni.

Navod k pouziti
Terapeuticky postup:
1-2 aplikace tydné po dobu 10 tydn(.

Zpusob podani injekéné periartikularné
Misto aplikace musi byt sterilni, injekci aplikovat subkutanné
do hloubky 2-4mm.

Pro pouZziti tohoto zdravotnického prostfedku se doporucu-

je pouziti nasledujicich materiald a pfisluSenstvi:

e Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pou-
ziti, roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej
na bazi etylchloridu.

 Jehly: sterilni 27G

¢ Injekeni strikacky: 5 nebo 10 cm?, dle mnoZstvi aplikované-
ho roztoku

Kontraindikace/nezadouci ucinky
Nebyl pozorovan zadny pfipad precitlivélosti na tento zdra-
votnicky prostredek. Presto by u pacientl s precitlivélosti

vUci jakékoliv sloZce v piipravku mél byt dfive nez podstou-
pi terapii proveden test aplikace v oblasti paze a hodinu by
méli byt pozorovani.

Upozornéni

Pri diferencialni diagnostice neuralgie je treba myslet

na moznost visceralni bolesti, nadorové bolesti zplsobené
primarnim tumorem nebo metastazami.

Lehdi zGervenani v oblasti vpichu miiZe byt zplsobeno me-
chanickym plsobenim jehly nebo povrchovou koZni reakci.
Pred a po aplikaci je nutno kizi vydesinfikovat. Pfitom-
nost bakterii by mohla zpUsobit abscesy v oblasti vpichu.
UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI.

Nepouzivejte po uplynuti doby expirace. Datum expirace se

vztahuje na produkt v neporuSeném baleni a pfi spravném
uskladnéni. Po otevreni okamzité pouzijte.

Doporucéeni

MD-NEURAL je zdravotnicky prostiedek a mize byt pouZit
samostatné nebo spolu s dalSimi zdravotnickymi pfipravky
z této rady, cilem je vytvoreni terapeutického protokolu s pfi-
hlédnutim na individualni klinické potreby jednotlivce. Pokud
je prostifedek pouzit jako podplirnd péce o matrix pojivové
tkané nebo ke zpomaleni fyziologického starnuti, Ize prostre-
dek kombinovat s MD-MATRIX a MD-TISSUE.

Prostfedek mUze byt pouzit k mechanické podpore IéCby

nasledujicich onemocnéni:

» Nespecificka brachialgie (v kombinaci s MD-NECK)

 Sekundarni neuralgie brachialniho nervu zplisobena
kompresivnim syndromem v kréni oblasti (v kombinaci
s MD-NECK)

 Sekundarni mezizeberni neuralgie zplsobena kompresivnim
syndromem v hrudni oblasti (v kombinaci s MD-THORACIC)

 Postherpeticka neuralgie (v kombinaci s MD-THORACIC
¢i MD-LUMBAR)

* Atypicka licni neuralgie (v kombinaci s MD-NECK)

* Neuralgie trigeminu (v kombinaci s MD-NECK)

 Bolest kloubu temporo-mandibularniho (v kombinaci
s MD-NECK)

» Kofenova bolest pfi iritaci miSnich korenl v oblasti cervi-
kalni, dorzalni, lumbalni a sakrolumbalni patere (v kom-
binaci — dle lokalizace - s MD-NECK, MD-THORACIC,
MD-LUMBAR, MD-ISCHIAL)

Instrukce pro pripad poskozeni sterilnich ampuli
Nepouzivat v pfipadé zlomeni nebo poskozeni ampule.

Po otevireni musi byt obsah ampule pouzit okamzité. V pfi-
padé poskozeni baleni nepouzivat.
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MD-POLY

MD-SHOULDER

Nazev pfipravku: MD-POLY
CE 0373

Vyrobce: GUNA a.s. , Via Palmanova 71, 20132 Milano, Italie

Slozeni: kolagen
Pomocné latky: drosera, chlorid sodny, injekéni voda

Tento zdravotnicky prostredek je dostupny v nasledujicich
typech baleni:

 baleni po 10 ampulich (objem 1 ampule: 2ml)

* baleni po 50 ampulich (objem 1 ampule: 2ml)

Oblast pouziti

MD-POLY je zdravotnicky prostfedek, ktery pomaha zlepsit po-
hyblivost, predevsim paternich obratll, omezenim fyziologické
degenerace kloubU a pridruzenych tkani, jako i vyvazenim posko-
zeni zpUsobenych:

o starnutim,

e nespravnym drzenim téla,

« prdvodnimi chronickymi onemocnénimi,

e poranénimi a Urazy,

« znecisténim Zivotniho prostredi.

MD-POLY je zdravotnicky prostredek ur¢eny ke zlepSeni pohybli-
vosti, predevsim paternich obratl. Hlavni terapeutické funkce:

1. bariérovy efekt,

2. lubrikacéni aktivita,

3. mechanicka podpora pfi podavani jiné farmakologické lécby.

Prostfedek ma byt pouzit kvalifikovanou osobou v soukromém
nebo statnim zdravotnickém zarizeni.

Navod k pouziti
Terapeuticky postup:
1 az 2 aplikace tydné po dobu 10 tydna.

Zpusob podani injekéné periartikuldrné
Misto aplikace musi byt sterilni, injekci aplikovat subkutanné
do hloubky 3-6 mm.

Pro pouziti tohoto zdravotnického prostredku se doporucuje pou-

Ziti nasledujicich material( a prisluSenstvi:

» Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pouziti,
roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej na bazi
etylchloridu.

* Jehly: sterilni 27G

* Injekéni stiikacky: od 5 do 10 cm?®, dle mnoZzstvi aplikovaného
roztoku

ZpUsob podani injekéné intraartikuldrné

Pro pouziti tohoto zdravotnického prostredku se doporucuje pou-

Ziti nasledujicich materiall a prislusenstvi:

» Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pouziti,
roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej na bazi
etylchloridu. Soucasné se doporucuje podkozni aplikace lokal-

materidl uréeny pro odbornou verejnost
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niho anestetika.

* Jehly: sterilni 22G

* Injekéni strikacky: 5 ¢i 10 cm?®, dle mnozZstvi aplikovaného roz-
toku

Kontraindikace/nezadouci ucinky

Nebyl pozorovan zadny pripad precitlivélosti na tento zdravotnicky
prostiedek. Presto by u pacientd s precitlivélosti vici jakékoliv sloZzce
v pripravku mél byt dfive nez podstoupi terapii proveden test aplikace
v oblasti paze a hodinu by méli byt pozorovani.

Upozornéni

P¥i diferencialni diagnostice artralgie je tfeba myslet na moznost
akutni ¢i subakutni virdzy, sekundarni bolesti zplsobené nadva-
hou (u bolesti kloubt dolnich konéetin), hyperurikémie a dny.
Lehdéi zEervenani v oblasti vpichu mlize byt zplisobeno mechanic-
kym pUsobenim jehly nebo povrchovou kozni reakci.

Pred a po aplikaci je nutno kiZi vydesinfikovat. Pfitomnost bak-
terii by mohla zplisobit abscesy v oblasti vpichu. UCHOVAVAT
MIMO DOSAH DETI.

Nepouzivejte po uplynuti doby spotreby. Datum spotreby se vzta-
huje na produkt v neporuseném baleni a pfi spravném uskladnéni.
Po otevreni okamzité pouzijte.

Doporuceni

MD-POLY je zdravotnicky prostfedek a mlze byt pouzit samo-
statné nebo spolu s dal§imi zdravotnickymi pfipravky z této rady,
cilem je individualizovany Ié¢ebny postup s pfihlédnutim ke kon-
krétnimu klinickému obrazu. Pokud je prostfedek pouzit jako pod-
plrna péce o matrix pojivové tkané nebo ke zpomaleni fyziologického
starnuti, Ize prostfedek kombinovat s MD-MATRIX a MD-TISSUE.

Prostiedek mlze byt pouzit k mechanické podpore |éCby nasle-

dujicich onemocnéni:

* Nespecificka difuzni bolest (v komb. s MD-NECK a MD-NEURAL)

» Revmatoidni artritida malych kloubt rukou a nohou (v kombina-
ci s MD-SMALL JOINTS)

 Kostosternalni syndrom (v kombinaci s MD-NEURAL)

 Sekundarni chronicka polyartritida zplsobena autoimunitnim
onemocnénim (napriklad systémovy lupus erythematodes)
(v pfipadé, ze prevlada neuralgie: v komb. s MD-NEURAL; v pri-
padé, ze prevlada svalova bolest: v kombinaci MD-MUSCLE)

» Horecka dengue (tropicka horecka) (v pripadé, ze prevlada neu-
ralgie: v kombinaci s MD-NEURAL; v pfipadé, Ze prevlada sva-
lova bolest: v kombinaci MD-MUSCLE)

» Sekundarni kloubni bolest zptisobena virovou nebo protozoarni
infekci

» Sekundarni kloubni nadorova bolest (chronicka leukemie, mno-
hocetny myelom)

Instrukce pro pripad poskozeni sterilnich ampuli

Nepouzivat v pripadé zlomeni nebo poskozeni ampule. Po otevie-
ni musi byt obsah ampule pouzit okamzité. V pfipadé poskozeni
baleni nepouzivat.

Nazev pripravku: MD-SHOULDER
CE 0373

Vyrobce: GUNA a.s., Via Palmanova 71, 20132 Milano, Italie

Slozeni: kolagen
Pomocné latky: iris, chlorid sodny, injekéni voda

Tento zdravotnicky prostredek je dostupny v nasledujicich
typech baleni:

« baleni po 10 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

* baleni po 50 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

Oblast pouziti

MD-SHOULDER je zdravotnicky prostfedek, ktery pomaha
zlepSit pohyblivost ramenniho kloubu omezenim fyziologické
degenerace kloubt a pfidruzenych tkani, jako i vyvazenim po-
Skozeni zplsobenych:

e starnutim,

* nespravnym drzenim téla,

« privodnimi chronickymi onemocnénimi,

e poranénimi a Urazy,

 znecisténim zivotniho prostredi.

MD-SHOULDER je zdravotnicky prostfedek ur¢eny ke zlepseni
pohyblivosti ramenniho kloubu. Hlavni terapeutické funkce:

1. bariérovy efekt,

2. lubrikagni aktivita,

3. mechanicka podpora pfi podavani jiné farmakologické 1é¢by.

Prostfedek ma byt pouzit kvalifikovanou osobou v soukromém
nebo statnim zdravotnickém zarizeni.

Navod k pouziti
Terapeuticky postup:
Jedna aplikace tydné po dobu 10ti tydnd.

Zpusob podani injekéné periartikularné
Misto aplikace musi byt sterilni, injekci aplikovat subkutanné
do hloubky 2-4mm.

Pro pouziti tohoto zdravotnického prostfedku se doporucuje

pouziti ndsledujicich materiald a prislusenstvi:

» Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pouziti,
roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej na bazi
etylchloridu.

« Jehly: sterilni 27G

* Injekéni stfikacky: 5 ¢i 10 cm?®, dle mnozstvi aplikovaného
roztoku

Zpusob podani injekéné intraartikuldrné
Pro pouziti tohoto zdravotnického prostredku se doporucuje
pouziti nasledujicich materialt a prisluSenstvi:

» Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pouziti, roz-
tok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej na bazi etyl-
chloridu. Soucasné se doporucuje podkozni aplikace lokalniho
anestetika.

* Jehly: sterilni od 22G

¢ Injekéni stfikacky: 2 cm?, dle mnozstvi aplikovaného roztoku

Kontraindikace/nezadouci uc¢inky

Nebyl pozorovan zadny pfipad precitlivélosti na tento zdravotnic-
ky prostiedek. Pfesto by u pacientl s precitlivélosti vici jakékoliv
slozce v pripravku mél byt dfive nez podstoupi terapii proveden test
aplikace v oblasti paze a hodinu by méli byt pozorovani.

Upozornéni

Pri diferencialni diagnéze bolesti ramene je tfeba myslet
na moznost chronického cervikalniho syndromu, ischemické
choroby srde¢ni (akutni/chronické, pouze pro levé rameno),
cholecystitidy (pouze pro pravé rameno), cervikobrachialni
neuralgii, svalovy spoustéci bod-trigger point na trapézovém
svalu. Leh¢i zCervenani v oblasti vpichu miZe byt zplsobeno
mechanickym plsobenim jehly nebo povrchovou kozni reak-
ci. Pred a po aplikaci je nutno kizi vydezinfikovat. Pritomnost
saprofytickych bakterii by mohla zpUsobit abscesy v oblasti
vpichu. UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI.

Nepouzivejte po uplynuti doby spotfeby. Datum spotreby se
vztahuje na produkt v neporuSeném baleni a pfi spravném
uskladnéni. Po otevieni okamzité pouzijte._

Doporucen

MD-SHOULDER je zdravotnicky prostfedek a mlze byt pouzit
samostatné nebo spolu s dalSimi zdravotnickymi pfipravky z této
fady, cilem je individualizovany lé¢ebny postup s pfihlédnutim
ke konkrétnimu klinickému obrazu. Pokud je uZit jako podplirna
|é¢ba u akutni bolesti, MD-SHOULDER je mozno kombinovat
s MD-NEURAL, MD-POLY a MD-MUSCLE (dohromady nebo
zvlast). Pokud je uZit jako podptirna péce o pojivovou tkan nebo
anti-aging péce, pak MD-POLY a MD-MUSCLE Ize kombinovat
MD-MATRIX and MD-TISSUE.

Prostfedek mUize byt pouzit k mechanické podpore IéCby na-

sledujicich onemocnéni:

* Polyartritida ramene a paze (v kombinaci s MD-POLY)

» Syndrom rotatorové manzety (v komb. s MD-MUSCLE)

» Syndrom rameno-paze (v komb. s MD-NEURAL a MD-MUSCLE)

e Zamrzlé rameno (v kombinaci s MD-MUSCLE)

« Sekundarni bolest ramene zplsobena luxaci (imobilizace,
v kombinaci s MD-NEURAL)

* Epikondylitida (v kombinaci s MD-NEURAL a MD-POLY)

Instrukce pro pripad poskozeni sterilnich ampuli
Nepouzivat v pfipadé zlomeni nebo poskozeni ampule. Po ote-
vieni musi byt obsah ampule pouzit okamzité. V pfipadé po-
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MD-SMALL JOINTS

Nazev pripravku: MD-SMALL JOINTS
CE 0373

Vyrobce: GUNA a.s., Via Palmanova 71, 20132 Milano, Italie

Slozeni: kolagen
Pomocné latky: viola, chlorid sodny, injekéni voda

Tento zdravotnicky prostredek je dostupny v nasleduji-
cich typech baleni:

« baleni po 10 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

« baleni po 50 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

Oblast pouziti

MD-SMALL JOINTS je zdravotnicky prostredek, ktery poma-
héa zlepsit pohyblivost malych kloubl rukou a nohou ome-
zenim fyziologické degenerace kloubl a pridruzenych tkani,
jako i vyvazenim poskozeni zplsobenych:

o starnutim,

¢ nespravnym drzenim téla,

« prlvodnimi chronickymi onemocnénimi,

e poranénimi a Urazy,

¢ znecisténim Zivotniho prostredi.

MD-SMALL JOINTS je zdravotnicky prostfedek urceny

ke zlepSeni pohyblivosti malych kloubd rukou a nohou. Hlav-

ni terapeutické funkce:

1. bariérovy efekt,

2. lubrikacéni aktivita,

3. mechanicka podpora pfi podavani jiné farmakologické
lécby.

Prostfedek ma byt pouzit kvalifikovanou osobou v soukro-
mém nebo statnim zdravotnickém zarizeni.

materidl uréeny pro odbornou verejnost

Navod k pouziti

Terapeuticky postup:
1 aplikace tydné po dobu 10 tydnd.

Zplsob poddni injekéné periartikuldrné

Misto aplikace musi byt sterilni, injekci aplikovat subkutanné
do hloubky 2-4mm.

Pro pouZziti tohoto zdravotnického prostfedku se doporucuje

pouziti nasledujicich materiald a prisluSenstvi:

e Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pou-
ziti, roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej
na bazi etylchloridu.

« Jehly: sterilni 27G

* Injekéni stfikacky: 5 ¢i 10 cm?®, dle mnoZzstvi aplikovaného
roztoku

Zpusob poddni injekéné intraartikuldrné

Pro pouziti tohoto zdravotnického prostiedku se doporucuje

pouziti nasledujicich materiald a prisluSenstvi:

e Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pou-
ziti, roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej
na bazi etylchloridu. Soucasné se doporucuje podkozni
aplikace lokalniho anestetika.

« Jehly: sterilni od 22G

* Injekéni stiikacky: 2 cm®, dle mnozstvi aplikovaného roztoku

Intraartikularni terapie kotniku:

Zalezi na individualnich problémech, klouby nohy mohou byt
|éCeny prostrednictvim intraartikularnich injekci aplikovanych
do kotniku. Co se tyce aplikace, mdze byt medialni nebo lateral-
ni, chodidlo by meélo byt ohnuté zhruba ve 45° (plantarni flexe).

Kontraindikace/nezadouci ucinky

Nebyl pozorovan zadny pfipad precitlivélosti na tento
zdravotnicky prostfedek. Pfesto by u pacientl s precitli-
vélosti vici jakékoliv sloZce v pFipravku mél byt dfive nez
podstoupi terapii proveden test aplikace v oblasti paze
a hodinu by méli byt pozorovani.

Upozornéni

Pri diferencialni diagnostice bolesti malych kloubl na rukou
a nohou je tfeba myslet na moznost primarni neuralgie, post-
traumatické bolesti, sekundarni bolesti zplsobené cerstvou
nebo dfive prodélanou kostni zlomeninou.

Leh&i zEervenani v oblasti vpichu mlze byt zplsobeno me-
chanickym plsobenim jehly nebo povrchovou koZni reakci.
Pred a po aplikaci je nutno kdzi vydesinfikovat. Pfitomnost
bakterii by mohla zpUsobit abscesy v oblasti vpichu. UCHO-
VAVAT MIMO DOSAH DETI.

Nepouzivejte po uplynuti doby spotreby. Datum spotieby se
vztahuje na produkt v neporuseném baleni a pfi spravném
uskladnéni. Po otevieni okamzité pouzijte.

Doporucéeni

MD-SMALL JOINTS je zdravotnicky prostfedek a mlze byt
pouzit samostatné nebo spolu s dalsimi zdravotnickymi pfi-
pravky z této rady, cilem je individualizovany Ié€ebny postup
s prihlédnutim ke konkrétnimu klinickému obrazu.

Pokud je uzit jako podplrna lécba u akutni bolesti, MD-SMALL
JOINTS je mozno kombinovat s MD-NEURAL, MD-POLY
a MD-MUSCLE (dohromady nebo s jednotlivymi pfipravky).

Pokud je prostfedek pouZit jako podplrna péce o matrix pojivo-
vé tkané nebo ke zpomaleni fyziologického starnuti, Ize prostre-
dek kombinovat s MD-MATRIX a MD-TISSUE.

Prostfedek mizZe byt pouZit k mechanické podpore IéEby na-

sledujicich onemocnéni:

» Osteoartritida prstl ruky

* Rizartréza palce (Forestierova choroba)

* Artralgie zpUsobena artrézou u vboceného palce u nohy

e Syndrom karpalniho tunelu (v kombinaci s MD-NEURAL)

* De Quervainova choroba (v kombinaci s MD-NEURAL)

* Metatarsalgie

» Metatarsalgie pfi Mortonové neuromu (v kombinaci
s MD-NEURAL)

e Revmatoidni artritida v oblasti nohy a ruky (v kombinaci
s MD-POLY)

» Sekundarni tendinopatie ruky a nohy z ddvodu dlouhé
imobilizace

Instrukce pro pripad poskozeni sterilnich ampuli
Nepouzivat v pfipadé zlomeni nebo poskozeni ampu-

le. Po otevieni musi byt obsah ampule pouzit okamzité.
V pfipadé poskozeni baleni nepouzivat.
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MD-THORACIC

MD-TISSUE

Nazev pripravku: MD-THORACIC
CE 0373

Vyrobce: GUNA a.s., Via Palmanova 71, 20132 Milano, Italie

Slozeni: kolagen
Pomocné latky: cimicifuga, chlorid sodny, injekéni voda

Tento zdravotnicky prostredek je dostupny v nasleduji-
cich typech baleni:

« baleni po 10 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

« baleni po 50 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

Oblast pouziti

MD-THORACIC je zdravotnicky prostiedek, ktery pomaha zlep-
Sit pohyblivost omezenim fyziologické degenerace kloubt a pfi-
druzenych tkani, jako i vyvazenim poskozeni zplsobenych:

o starnutim,

e nespravnym drzenim téla,

« prlvodnimi chronickymi onemocnénimi,

e poranénimi a Urazy,

¢ znecisténim Zivotniho prostredi.

MD-THORACIC je zdravotnicky prostfedek urceny ke zlep-
Seni pohyblivosti, predevsim obratld hrudni oblasti patefe.
Hlavni terapeutické funkce:

1. bariérovy efekt,

2. lubrikacéni aktivita,

3. mechanicka podpora pfi podavani jiné farmakologicke IéCby.

Prostfedek ma byt pouzit kvalifikovanou osobou v soukro-
mém nebo statnim zdravotnickém zarizeni.

Navod k pouziti

Terapeuticky postup:

2 aplikace prvni dva tydny, nasledné 1 aplikace jedenkrat
tydné az do okamziku symptomatického zlepseni (v prdméru
8-10 aplikaci).

Chronicka onemocnéni 1 aplikace za tyden po dobu 1 mési-
ce az do okamziku symptomatického zlepseni a pokracovat
s 1 kirou mésicnée.

Periartikularni aplikace:
Oblast vpichu musi byt sterilni, zavést jehlu do hloubky 2-4 mm.

Pro pouziti tohoto zdravotnického prostiedku se doporucuiji

nasledujici materidly a prisluSenstvi:

e Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pou-
ziti, roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej
na bazi etylchloridu.

 Jehly: sterilni 27G

* Injekéni strikacky: 5 nebo 10 cm?, dle mnozstvi aplikovaného roztoku

materidl uréeny pro odbornou verejnost

Kontraindikace/nezadouci ucinky

Nebyl pozorovan zadny pfipad precitlivélosti na tento zdravotnic-
ky prostiedek. Presto by u pacientl s precitlivélosti vici jakékoliv
slozce v pfipravku mél byt dfive nez podstoupi terapii proveden
test aplikace v oblasti paze a hodinu by méli byt pozorovani.

Upozornéni

Pfi diferencialni diagnostice bolesti zad je tfeba myslet na moz-
nost Iéze plotének, vyhreznuté ploténky, sekundarni bolesti
zplsobené tumorem v primarnim nebo sekundarnim stadiu;
prenesené bolesti z vnitinich organ. Leh&i zEervenani v oblas-
ti vpichu mudze byt zplsobeno mechanickym ptisobenim jehly
nebo povrchovou kozni reakci. Pfed a po aplikaci je nutno kizi
vydesinfikovat. Pfitomnost bakterii by mohla zplsobit abscesy
v oblasti vpichu. UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI.

Nepouzivejte po uplynuti doby spotreby. Datum spotieby se
vztahuje na produkt v neporuseném baleni a pfi spravném
uskladnéni. Po otevieni okamzité pouzijte.

Doporucéeni

MD-THORACIC je zdravotnicky prostfedek a mize byt po-
uzit samostatné nebo spolu s dalSimi zdravotnickymi pfi-
pravky z této fady, cilem je individualizovany Ié¢ebny postup
s prihlédnutim ke konkrétnimu klinickému obrazu. Pokud je
prostfedek pouzit jako podplrna péce o matrix pojivové tka-
né nebo ke zpomaleni fyziologického starnuti, Ize prostredek
kombinovat s MD-MATRIX a MD-TISSUE.

MUze byt pouzit k mechanické podpore Ié¢by nasledujicich

onemocnéni:

* Dorzalgie v hrudni oblasti zplisobena degenerativni de-
strukci chrupavky hrudni patere (osteoartréza hrudni pate-
fe) (v kombinaci s MD-POLY)

 Dorzalgie pfi skoliéze hrudni patefe (v kombinaci s MD-
MUSCLE a MD-NEURAL)

» Dorzalgie v hrudni oblasti zplisobena spoustécimi body (trigger
points) dlouhych zadovych svali (v komb.s MD-MUSCLE)

 Bolest zpUsobena osteofyty v hrudni oblasti patere (v kom-
binaci s MD-NEURAL)

» Bolest zplsobena osteoporézou hrudni patefe (v kombi-
naci s MD-MUSCLE a MD-NEURAL)

» Kostovertebralni facetovy syndrom (v komb. s MD-NEURAL)

e Syndrom spinalnich ligament v hrudni oblasti (v kombinaci
s MD-NEURAL)

e Korfenova bolest v oblasti hrudni patefe (v kombinaci
s MD-NEURAL)

Instrukce pro pripad poskozeni sterilnich ampuli
Nepouzivat v pfipadé zlomeni nebo poskozeni ampule.
Po otevieni musi byt obsah ampule pouzit okamzité. V pfi-
padé poskozeni baleni nepouzivat.

Nazev pripravku: MD-TISSUE
CE 0373

Vyrobce: GUNA a.s., Via Palmanova 71, 20132 Milano, Italie

Slozeni: kolagen
Pomocné latky: kyselina askorbova, glukonat horecnaty,
chlorid pyridoxinu, riboflavin, chlorid thiaminu, chlorid sod-
ny, injekéni voda

Tento zdravotnicky prostiredek je dostupny v nasleduji-
cich typech baleni:

* baleni po 10 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

* baleni po 50 ampulich (objem 1 ampule: 2 ml)

Oblast pouziti

MD-TISSUE je zdravotnicky prostredek urCeny predevsim
ke zlepSeni pohyblivosti, omezené fyziologickou degeneraci
pojivové tkang, zplsobené starnutim.

MD-TISSUE je zdravotnicky prostfedek urceny ke zlepseni
pohyblivosti. Hlavni terapeutické funkce:

1. bariérovy efekt,

2. lubrikacéni aktivita,

3. mechanicka podpora pfi podavani jiné farmakologické
lécby.

Prostfedek ma byt pouzit kvalifikovanou osobou v soukro-
mém nebo statnim zdravotnickém zarizeni.

Navod k pouziti

Terapeuticky postup:

2 aplikace prvni dva tydny, nasledné 1 aplikace tydné az
do okamziku symptomatického zlepSeni (v prdméru 8-10
aplikaci).

Je mozné podavat 1 aplikaci obtyden po dobu 10 tydnd.
Chronicka onemocnéni: zacit s 1 aplikaci tydné po dobu 1
mésice az do okamziku symptomatického zlepseni a pokra-
Covat s 1 aplikaci mésicné.

Intradermalni aplikace:
Oblast vpichu musi byt sterilni, injekci zavést do hloubky
1-83mm.

Periartikularni aplikace:
Oblast vpichu musi byt sterilni, injekci zavést subkutannée
do hloubky 2-4 mm.

Pro pouziti tohoto zdravotnického prostredku se doporucuiji

nasledujici materialy a pfisluSenstvi:

e Material garantujici kozni sterilitu: rukavice na jedno pou-
ziti, roztok jodu, roztok alkoholu, sterilni gazy, kozni sprej
na bazi etylchloridu.

« Jehly: sterilni 27G

« Injekéni strfikacky: 5 nebo 10 cm?®, dle mnozstvi aplikova-
ného roztoku.

Kontraindikace/nezadouci ucinky

Nebyl pozorovan zadny pfipad precitlivélosti na tento zdra-
votnicky prostiedek. Presto by u pacientd s precitlivélosti
vUci jakékoliv slozce v pfipravku mél byt diive nez podstoupi
terapii proveden test aplikace v oblasti paze a hodinu by méli
byt pozorovani.

Upozornéni

Leh&i zEervenani v oblasti vpichu mlze byt zplsobeno me-
chanickym plsobenim jehly nebo povrchovou koZni reakci.
Pred a po aplikaci je nutno klzi vydezinfikovat. Pfitomnost
saprofytickych bakterii by mohla zplsobit abscesy v oblasti
vpichu. UCHOVAVAT MIMO DOSAH DET].

Nepouzivejte po uplynuti doby expirace. Datum expirace se
vztahuje na produkt v neporuseném baleni a pfi spravném
uskladnéni. Po otevieni okamzité pouzijte.

Doporucéeni

MD-TISSUE je zdravotnicky prostfedek a mlze byt pouZit
samostatné nebo spolu s dal§imi zdravotnickymi pfipravky
z této rady, cilem je individualizovany lé¢ebny postup s pfi-
hlédnutim ke konkrétnimu klinickému obrazu.

Prostfedek mdze byt pouZit u pacientd, jejichZ stav vyZaduje
doplInéni kolagenu nebo podstupuji topickou péci zpomalu-
jici starnuti tkani.

Instrukce pro pripad poskozeni sterilnich ampuli
Nepouzivat v pfipadé zlomeni nebo poskozeni ampule.

Po otevieni musi byt obsah ampule pouzit okamzité. V pfi-
padé poskozeni baleni nepouzivat.

39



40

Note

41



UNIEN 150 9001:2008.

GUNA

QUALITA CERTIFICATO.

GUNA S.p.a. AZIENDA CON SISTEMA
Via Palmanova 71 - 20132 Milano DI GESTIONE QUALITA
www.guna.it UNI EN IS0 9001:2008

CERTIFICATO DA CERTIQUALITY
INFORMAZIONI RISERVATE AL PERSONALE SPECIALIZZATO



