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Tanim
Playal Griin ailesi, biyo-emilebilir hyaluronik asit (HA) ve niasinamide bazl
enjekte edilebilir hidrojellerdir ve biyouyumludur. Bu cihazlar, 6zellikle
dejeneratif hastaliktan kaynakli endojen eklem sivisi viskozitesinin azaldigi
durumlarda, bir tampon gorevi gorerek ekleme yardimci olmak igin eklemlere
(6zellikle kalga ve diz gibi buyiik ve yiik tasiyan eklemlere) enjekte edilebilir.
intraartikiiler kullanim igin Sodyum Hyaluronat, viskoelastik ve yaglayici
ozellikleri sayesinde bir eklem sivisi yerine gecger ve dejeneratif ve post-
travmatik durumlarda eklemlerin reolojik durumlarinin restorasyonunu
destekler. Niasinamid, hyaluronik asidi hyaluronidazdan kaynakl

degradasyondan korur.
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Uygulama
Viskosuplementasyon, farkli eklemlerde agrinin azaltilmasi ig¢in kullanilan
tibbi bir tekniktir. Hyaluronik asit ve hyaluronat iceren preparasyonlarin
intraartikiler uygulamasi, eklem sivisinda dogal olarak bulunan
hyaluronik asidin,rnormal biyolojik ozelliklerini onarmaya yoneliktir.
Viskosuplementas-'yon, osteoartrit -kaynakh agrinin azaltilmasi igin
hyaluronik asidin intraartikuler enjeksiyonlar ile eklem sivisiyla yer
degistirilmesi anlamina gelmektedir.
Jeller biyouyumludur; bu sebeple persistan inflamatuar reaksiyonlar
oldukga nadir gorilur. Bunlar ayni zamanda biyogoéziinir 6zelligi
tasimaktadir ve dogal ve kademeli olarak viicut tarafindan tekrar emilmek
uzere tasarlanmistir.
Playal, intraartikiiler enjeksiyonlar i¢in uygundur ve sadece intraartikiiler
enjeksiyon teknigi hakkinda belirli bir egitim almig bir doktor tarafindan

verilmelidir.
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IDDIA

Viskosuplementasyon i¢in yliksek performans

Daha uzun omiirlii Hyaluronik asit (Rapor No
E.IT.076_2019/1536 ve 1537)

Yiiksek Molekiler Agirhikli Hyaluronik Asit sayesinde
yuksek stabilite

inflamatuar durumlarinin iyi yénetimi
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ICINDEKILER

Enjeksiyon igin su, yiiksek molekiiler
agirlikh hyaluronik asit sodyum tuzu,
nikotinamid, sodyum klorit, sodyum
fosfat dibazik dodekahidrat, sodyum

fosfat monobazik dihidrat
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RM : TANIM

Sodyum Hyaluronat HW (1800-2600 KDa),
viskosuplementasyon olarak kullanimi
amaglanmistir. Yiikksek molekiiler agirhikh
HA’nin yiiksek konsantrasyonu (%2),
viskosuplementasyon igin uygun bir yiiksek

viskoziteye sahiptir.

Niasinamidler suda ¢6ziinen vitaminlerdir.
HA’y1 hyaluronidazdan korumanin yani sira,
kendi antioksidan giicii ile raf 6mri
siiresince hyaluronik asidi korumak igin
formiilasyonda bir eksipiyan olarak

kullanilir.
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YONETMELIK DURUMU

Playal, uzun siireli etki saglayarak viicut tarafindan

yavasca emilmesi amaciyla tasarlanmistir.

MDD 93/42/EEC ile uyumlu olarak, Playal iirtinleri,
uzun siireli (>30 giin), cerrahi olarak invazif, implante
edilebilen ve MDD 93/42, Ek IX, kural 8 uyarinca Sinif
lll cihazlandir. “Tamamen veya biiyiik 6l¢lide
emilebilir olma veya bir biyolojik etkiye sahip olma
amaci tasimadiklari miiddetge, ki bu durumda sinif
Iile girerler, tiim implante edilebilen cihazlar ve
uzun siireli cerrahi olarak invazif cihazlar Sinif llb

olarak siniflandirilir.”

CE ISARETLI



- ¢
Imnate=-

playal

Farmasotik yapi: sodyum hyaluronat bazl jel

Modeller: HA ve niasinamid ile nihai sterilizasyonu yapilmis ve dnceden
doldurulmus siringalar

HA konsantrasyonu: 40 mg/2mL
80 mg/4 mL
36 mg/2 mL
20 mg/2 mL
30 mg/2 mL
Niasinamid konsantrasyonu:
16 mg/2 mL
20 mg/4 mL
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ExceptionHYAL® Jump =
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Playal Jump, yukse
kompleks igeren bir

Formulasyonunda 2 Vitamin daha yer almaktadir:
Vitamin C, Kollajenin dogal olusumuna katkida bulunur
Vitamin B3, metabolizmay! aktif hale getiren ve gelistiren
Niacine (Nicotinammide) olarak bilinir.
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ExceptionHYAL® Jump

Eklem Tedavisinin hedeflenen biyolojik etkisi icin Tam spektrumiu

hyaluronik asitli yeni konsept.

Molekiil Uzunluklarinin biitiinliigiine dayali olan ExceptionHYAL® Jump, Belirli

bir Molekiiler agirliga odaklanmaz, bunun yerine viicudumuzda dogal olarak

olusan Sinerjideki fraksiyonlarin etkin araligi tizerine odaklanir.

A

ETKINLIGIN TAM SPEKTRUMU
FULL SPECTRUM OF EFFICACY
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Asagidaki WOMAC skalasinin Klinik Degerlendirmesi

ExceptionHYAL® Jump sayesinde, alinmasindan 60 giin sonra

Playal Jump, asagidakiler ile ilgili olarak 6nemli faydalar saglar:

%8’in lizerinde agri azalmasi

%10 eklem fonksiyonu geligimi

%12’nin lizerinde eklem sertlesmesinin azalmasi

Tiim sonugclar 30 giinliik tedavi sonucunda kanitlanmistir ve istatistik olarak

plasebo agisindan anlamlidir.
50
45

skor”’

35

Scor

30

25

20

Toplam Total WOMAC

T0 T30 T60
=—ExceptionHYAL Jump ===Placebo
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Klinik degerlendirme: alinan agri kesici ilaglarinin azalmasi
Klinik degerlendirme: agrinin azalmasi ExceptionHYAL® Jump sayesinde Playal Jump ile yapilan tedavi sonucunda:

Deneklerin %20’sinde NSAID’lerle tedavi sona ererken bu oran plasebo grubunda %5

ExceptionHYAL® Jump sayesinde Playal Jump, bir aylik bir tedavi sonrasinda NSAID’lerin kullanimin azalmasi >%65 iken bu oran plasebo grubunda %15

. , S >0 P . . .
bile, T60da plasebo ile ilgili SIS U= is Mo giSterere KEgginIn NSAID’lerin kullanimina devam edenlerin orani yalnizca %14 iken plasebo grubunda

azalmasina yol acar. .
y ¢ kullanima devam edenlerin orani %80
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ExceptionHYAL Jump Placebo
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=——ExceptionHYAL Jump ——Placebo Durdu  Kullanim Azaldi Kullanim degismesi
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