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Collagen-Elastin-Template zur
dermalen Geweberegeneration und
temporaren Gewebetrennung

1. Beschreibung

MatriDerm ist eine dreidimensionale Matrix aus nativ
strukturierten Collagenfibrillen mit Elastin zur Unter-
stlitzung der dermalen Geweberegeneration.

Das Collagen wird aus boviner Dermis gewonnen und
enthélt die dermalen Collagene |, Ill und V. Das Elastin
wird durch Hydrolyse aus bovinem Ligamentum nu-
chae gewonnen.

MatriDerm dient als Baugerlst beim Wiederauf-
bau von Gewebe und moduliert die Auspragung von
Narbengewebe. Darliber hinaus besitzt MatriDerm
hervorragende hamostatische Eigenschaften und
reduziert so die Gefahr einer Hamatomentstehung
unter dem Spalthauttransplantat beziehungsweise
zwischen Matrix und Wundbett. Zudem unterstitzt
MatriDerm eine geordnete Heilung und fungiert als
temporare Gewebetrennung.

Der Verzicht auf eine chemische Quervernetzung des
Collagens flihrt zu einer Matrix, die besonders bio-
kompatibel ist. MatriDerm weist im feuchten Zustand
eine eingeschrankte mechanische Stabilitat auf, 1asst
sich aber dennoch sehr gut an den Wundgrund anmo-
dellieren.

2. Anwendungsgebiete

MatriDerm wird bei tief dermalen Defekten und Voll-
hautwunden in der plastisch-rekonstruktiven Chirur-
gie, in der Verbrennungs-, Unfall- und Dermatochirur-
gie sowie in der Behandlung transplantationspflichtiger
schlecht heilender Wunden (z.B. chronischer Wunden)
zum Dermisaufbau in Kombination mit autologen
Spalthauttransplantaten verwendet. AuRerdem kann
MatriDerm flr die Rekonstruktion von Mukosa-Defek-
ten eingesetzt werden.

Ziel der Behandlung ist der Aufbau einer Neodermis,
um die Qualitdt des wiederhergestellten Gewebes zu
verbessern, Vernarbung zu reduzieren, Wundkontrak-
tion zu verhindern und die Funktionalitat wieder herzu-
stellen.

Ferner kann MatriDerm zur temporaren Gewebetren-
nung unter intakter Haut eingesetzt werden. Dadurch
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werden Gewebeadhédrenzen, insbesondere der Sehnen
und deren umgebenden Bindegeweben, nach Verlet-
zungen oder chirurgischen Eingriffen vermieden.

3. Wirkweise

MatriDerm ist ein azellulares Gewebeersatzprodukt.
Dabei dient das nativ strukturierte Collagen als we-
sentlicher Bestandteil der neuen extrazellularen Matrix
dem Einwachsen von Zellen und GefaRRen. Die geringe
Schichtdicke von MatriDerm ermdglicht die initiale Er-
nahrung des Transplantats mittels Diffusion. Es erfolgt
eine zugige Vaskularisierung. Mit dem Fortschreiten
des Heilungsprozesses produzieren Fibroblasten ihre
eigene Collagenmatrix, wahrend MatriDerm remodel-
liert wird.

MatriDerm dient der geordneten Gewebeheilung.
Nach chirurgischen Eingriffen kdnnen bei der Abhei-
lung durch unstrukturierte Narbenbildung Adharenzen
zwischen verschiedenen Gewebeschichten entste-
hen. Durch das Einbringen der azellularen Matrix wird
dem heilenden Gewebe eine Leitstruktur zur Verfii-
gung gestellt. Damit wird die Bildung unstrukturierten
Narbengewebes, das zu Adhdrenzen fiihren kann,
verhindert. Die Verschieblichkeit der Gewebe gegen-
einander bleibt auch nach der Abheilung erhalten und
Folgeschaden durch Gewebeadharenzen, wie z.B.
eingeschrankte Mobilitdt und Schmerz, wird vorge-
beugt.

Die native Struktur der Kollagenfasern von MatriDerm
hat eine geringe Antigenitat und eine hervorragende
Biokompatibilitat.

In einer Tierstudie wurde MatriDerm nach Implanta-
tion innerhalb von 4 Wochen sukzessive vollstandig
abgebaut. Erfahrungen aus einer humanen Studie zur
Behandlung von Stanzwunden haben gezeigt, dass 6
Wochen nach Implantation MatriDerm vollstandig re-
modelliert war.

Die Elastinkomponente von MatriDerm verbessert
nachweislich die Stabilitat und Elastizitat des entste-
henden Gewebes. In einer Tier- und Humanstudie
wurde darliber hinaus eine verringerte Wundkontrak-
tion beobachtet.
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Im Rahmen von klinischen Studien zur Behandlung
rekonstruktiver Wunden und Verbrennungswunden
konnte gezeigt werden, dass die Elastizitat der wieder-
hergestellten Haut bei kombinierter Anwendung von
MatriDerm mit Spalthauttransplantaten im Vergleich
zur Behandlung von Wunden allein mit Spalthauttrans-
plantaten nach 3-4 Monaten signifikant verbessert
war. Eine Langzeitbeobachtung der Patienten ergab,
dass auch 12 Jahre postoperativ die wiederhergestell-
te Haut der mit MatriDerm behandelten Patienten eine
bessere Elastizitat aufwies.

4. Art der Anwendung

MatriDerm kann als Dermis- oder Mukosaersatz ein-
gesetzt werden oder zur Vermeidung von Gewebead-
harenzen, insbesondere der Sehne. Je nach Indikati-
on werden die folgenden Anwendungsempfehlungen
gegeben.

4.1. MatriDerm als Dermisersatz

MatriDerm kann je nach Therapieregime einzeitig oder
zweizeitig eingesetzt werden. Das einzeitige Verfah-
ren ist angezeigt, wenn der Wundgrund geeignet ist,
die aufliegende Spalthaut auch durch die 1 mm starke
Matrix durch Diffusion zu versorgen. Dabei profitiert
der Patient insbesondere vom Verzicht auf die Zwei-
toperation.

Bei weniger gut durchblutetem Wundgrund oder bei
Bedarf fir 22mm starkes MatriDerm ist das zweizei-
tige Verfahren anzuwenden, da in diesen Fallen nicht
mit Sicherheit davon ausgegangen werden kann, dass
der Wundgrund eine sofortige und ausreichende Er-
nahrung einer gleichzeitig transplantierten Spalthaut
gewahrleisten kann.

Bei beiden Therapieregimen wird die Wunde zunachst
chirurgisch gereinigt, bis ein gut durchbluteter Wund-
grund vorliegt. Eine sorgfaltige Hamostase ist vor der
Anwendung von MatriDerm durchzufiihren. Eine unzu-
reichende Blutungskontrolle kénnte zum Abheben von
MatriDerm flhren, ein verbleibendes Hamatom die
Einheilung der darliberliegenden Spalthaut gefahrden.

4.1.1 Einzeitiges Verfahren

Beim einzeitigen Verfahren wird MatriDerm wie nach-
folgend beschrieben direkt mit Spalthaut berdeckt.

Diese Methode flhrte in vier unabhéngigen klinischen
Studien mit Verbrennungspatienten bzw. in einer klini-
schen Studie mit rekonstruktiven Eingriffen zu guten
Ergebnissen mit einer friihen Mobilisierung der Pati-
enten.

Hinweis: Die Einheilung der Spalthaut auf MatriDerm
kann in Abhangigkeit vom Wundgrund um wenige
Tage verzogert erfolgen.

Empfehlung:
Trockene Applikation

Das entsprechende Stiick MatriDerm wird steril aus
der Verpackung entnommen und gemaR dem Hautde-
fekt grob zurechtgeschnitten. Nun wird das trockene
MatriDerm auf die Wunde aufgelegt und zunachst in
den Wundbereich mittels eines Bauchtuches einge-
presst. Das MatriDerm beginnt sich mit Wundsekret
anzufeuchten und haftet blasenfrei sicher an dem
Wundgrund. Die Rander werden bis auf ein schmales
Uberlappen von ca. 2mm zirkular zuriickgeschnitten.

Liegt MatriDerm regelrecht im Wundgebiet, so wird
mittels einer Spritze vorsichtig Kochsalzlésung auf
das MatriDerm aufgetraufelt; alternativ kann ein sehr
nasses, mit Kochsalzlésung getranktes Bauchtuch auf
MatriDerm aufgedriickt und fiir einige Minuten belas-
sen werden. Nach dieser Zeit ist das MatriDerm kom-
plett rehydriert und liegt entsprechend der vorherigen
Platzierung exakt im Wundbett.

Nach erfolgter Rehydrierung im Wundbereich kdnnen
winzige weiBliche Punkte im Material verbleiben. Dies
hat sich jedoch nicht als ein Nachteil bezlglich der
spateren Einheilung der Spalthaut bzw. der postope-
rativen Ergebnisse erwiesen.

Alternativ:
Vorherige Rehydrierung von MatriDerm

Vor der Anwendung wird MatriDerm in reichlich phy-
siologischer Kochsalzlésung oder Ringerldsung rehy-
driert.

Hinweis: MatriDerm soll nicht untergetaucht oder tiber-
gossen werden, um Lufteinschlliisse zu vermeiden.
Lufteinschlisse kénnten die Diffusion behindern und
damit das aufliegende Transplantat gefahrden. Matri-
Derm wird auf die Wasseroberflache gelegt, so dass
es sich innerhalb weniger Minuten vollsaugen kann.

Die Matrix ist dann einsatzbereit, wenn das Aussehen
vollflachig von ,weill* nach ,durchscheinend“ gewech-
selt hat.

Aufgrund der mechanischen Eigenschaften der rehyd-
rierten Matrix wird empfohlen, die Matrix mit der Hand
zu applizieren. Es ist entscheidend, dass MatriDerm
vollflachig Kontakt mit dem Wundgrund hat und an die-
sem anhaftet. Luftblasen zwischen Wundgrund und
Matrix sollten daher sorgféltig entfernt werden, indem
sie an den Rand der Matrix geschoben werden. Wenn
mehrere Matrices bendétigt werden, miissen die einzel-
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nen Stiicke direkt auf StoR gelegt werden oder diirfen
leicht Uberlappen.

MatriDerm sollte entsprechend der Wundrander zuge-
schnitten werden.

Die Transplantation der Spalthaut in das Wundareal
erfolgt unmittelbar auf MatriDerm. Eine zusatzliche
Befestigung von MatriDerm wird gemeinsam mit der
Spalthaut durch Nahte oder Klammern erreicht. Wird
die Matrix durch eine Naht fixiert, muss die einge-
schrankte Zugfestigkeit der Matrix im nassen Zustand
berlicksichtigt werden. Unter bestimmten Umsténden
kann die Fixierung mit einem Gewebekleber vorge-
nommen werden. Wird die Matrix erst nach zeitlicher
Verzdégerung durch das Spalthauttransplantat abge-
deckt, sollte sichergestellt werden, dass MatriDerm
nicht austrocknet. Hierflr eignet sich z.B. eine steri-
le, nichtadharente Gaze getrankt mit physiologischer
Kochsalzlésung.

4.1.2 Zweizeitiges Verfahren

Beim zweizeitigen Verfahren wird die Wunde zunachst
mit MatriDerm versorgt. Nachdem eine gute Vasku-
larisierung des Collagen-Elastin-Templates erreicht
wurde, kann in einer zweiten Operation die endgiltige
Deckung mit Spalthaut erfolgen.

Die Spalthaut kann transplantiert werden, sobald die
Matrix mit Granulationsgewebe durchwachsen ist,
typischerweise nach 5 bis 12 Tagen.

Das liber die Matrix hinausgewachsende Granulati-
onsgewebe sollte soweit reduziert werden, dass ein
geeignetes Wundbett fir das Transplantat entsteht.

4.1.3 Spalthaut Applikation

Die besten Ergebnisse sind mit nicht gemeshter Spalt-
haut erzielt worden, eine Fenestrierung kann dazu bei-
tragen Serome zu vermeiden.

Es liegen einige Erfahrungen vor, dass mit einem leich-
ten Uberlappen der Spalthaut (iber den Wundrand hin-
aus gute Ergebnisse erzielt werden kénnen.

Bei der Indikation zur gemeshten Spalthaut ist Sorge
zu tragen, dass Scherkrafte zwischen Spalthaut und
MatriDerm minimiert werden. Die Anhaftung von Spalt-
haut auf MatriDerm wird - anders als im Wundgrund
- nicht durch Fibrinbildung beguinstigt.

4.1.4 Wundabdeckung

Zur Wundabdeckung wird ein Wunddistanzgitter oder
eine wirkstofffreie Fettgaze empfohlen, um ein feuch-
tes Wundmilieu zu gewahrleisten.

In der bisherigen Praxis hat es sich als zweckmaRig

erwiesen, daruber einen klassischen strammen Ver-
band (z.B. 3-4 Lagen Mull) oder einen Unterdruckver-
band zur verwenden.Die Anlage eines Unterdruckver-
bandes auf MatriDerm behandelten Wunden richtet
sich nach der arztlichen Entscheidung im einzelnen
Fall. In vielen Fallen wurden gute Ergebnisse mit die-
ser Verbandtechnik erzielt.

Hinweis: Vom Einsatz Jod-haltiger Antiseptika in Ver-
bindung mit MatriDerm wird abgeraten. Kaustika, die
Proteine verandern, beeintrachtigen die Funktion von
Collagenmatrices und dirfen nicht gemeinsam mit
MatriDerm angewendet werden.

Die Verbandtechnik ist darauf auszulegen, einen
guten Kontakt zwischen Spalthaut, MatriDerm und
Wundgrund zu gewahrleisten und Scherkréfte abzu-
fangen. Ferner ist darauf zu achten, dass die Spalthaut
auf MatriDerm insbesondere in den ersten postopera-
tiven Tagen nicht austrocknen kann.

Auch bei korrekter Verbandtechnik wurde vereinzelt
berichtet, dass die Spalthaut nach 5 Tagen noch erst
schwach durchblutet gewesen sei, jedoch wenige
Tage spater gut einheilte.

4.2. MatriDerm als temporére
Gewebetrennung

Empfehlung:
Trockene Applikation

Das entsprechende Stiick MatriDerm wird steril aus
der Verpackung entnommen und gemafl dem Ziel-
gewebe zugeschnitten. Es ist darauf zu achten, dass
die Matrix im Trockenzustand eine Feuchtadharenz
aufweist und an feuchten Untergriinden haften kann.
Im angehafteten Feuchtzustand ist die Matrix nur be-
schrankt stabil gegenliber mechanischer Belastung.

Das trockene MatriDerm wird vorsichtig um oder auf
das praparierte Gewebe gelegt. Bei der Platzierung
der Matrix im Operationsgebiet wird empfohlen, die
Matrix einige Millimeter Gber den betroffenen Bereich
hinaus in das gesunde Gewebe zu legen.An zylindri-
schen Strukturen, wie z.B. Sehnen oder Nerven kann
die Matrix zur Fixierung einmal umwickelt werden
(doppelte Dicke im Uberlappungsbereich).

Vor dem reguldren Wundverschluss ist sicherzustel-
len, dass eine vollstdndige Rehydrierung der Matrix
gewabhrleistet ist. Dies kann durch die Applikation ste-
riler, physiologischer Kochsalzlésung (alternativ: steri-
ler Ringer-Lactat Losung) mit Hilfe einer Spritze erzielt
werden. Der Wundverschluss ist je nach Wunde entwe-
der direkt vorzunehmen (z.B. durch eine Naht, Gewebe-
kleber oder Wundklammern) oder wie zuvor erlautert,
durch die Deckung von MatriDerm mit Spalthaut.
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Die Umwandlung in korpereigenes Gewebe erfolgt
innerhalb von wenigen Wochen.

4.3 MatriDerm fiir Mukosa-Defekte

MatriDerm kann sowohl bei offenen als auch bei
geschlossenen, heilenden Mukosalen Wunden
eingesetzt werden.

Unter sterilen Bedingungen wird die Wunde zunéchst
chirurgisch debridiert, bis ein gut vaskularisiertes
Wundbett vorhanden ist. Vor der Anwendung von
MatriDerm sollte eine vollstandige Hamostase erreicht
werden, da eine unzureichend kontrollierte Blutung zur
Ablésung von MatriDerm fihren kann.

Entnehmen Sie ein passendes Stiick MatriDerm aus
der Verpackung. Beachten Sie, dass die Matrix im
trockenen Zustand eine Nasshaftung aufweist und
somit auf nassen Oberflachen haften kann. Im nassen,
haftenden Zustand weist die Matrix nur eine begrenzte
Stabilitat gegentiber mechanischen Belastungen auf.

Schneiden Sie MatriDerm entsprechend dem
Zielgewebe zu und platzieren Sie es in trockenem
Zustand vorsichtig auf dem vorbereiteten Gewebe. Fir
die Positionierung der Matrix im Operationsbereich
wird empfohlen, dass die Matrix das gesunde Gewebe
um einige Millimeter Uberlappen sollte. Achten Sie
darauf, dass die Matrix vollstandig rehydriert wird.
Dies kann z.B. durch die Anwendung von steriler
physiologischer Kochsalzlésung erreicht werden.

Achten Sie darauf, dass alle Luftblasen aus der Matrix
entfernt werden. Falls die Matrix mittels Vernahen
fixiert wird, ist die begrenzte Zugfestigkeit der
Matrix im nassen Zustand zu berucksichtigen. Unter
bestimmten Umstanden kann die Fixierung mittels
Gewebekleberrealisiert werden. Ubliche postoperative
BehandlungsmaRBnahmen und Medikamente sind in
der Regel ausreichend.

4.4 Sonstige Hinweise zur Anwendung

MatriDerm ist ausschlieflich durch chirurgisch tatige
Arzte anzuwenden.

Bei der chirurgischen Wundreinigung muss Sorge ge-
tragen werden, dass Wundschorf, Nekrosen und Nar-
bengewebe vollstédndig abgetragen werden.

Die Anwendung von MatriDerm auf avitalem Gewe-
be ist nicht indiziert. In einigen Fallen wurde aber
eine erfolgreiche Transplantation von MatriDerm auf
schlechtdurchbluteten Wundgriinden mit gleichzeiti-
ger Spalthautdeckung berichtet.

Bei der Einheilung (take rate) der Spalthaut auf Matri-
Derm im Vergleich zur direkten Deckung des Wund-
grundes mit Spalthaut ist keine nennenswerte Ver-

minderung beobachtet worden. In einer Studie mit
Verbrennungswunden im einzeitigen Verfahren wurde
eine Anwachsrate der Spalthaut von 83,4 % auf Matri-
Derm versus 82,5% ohne MatriDerm festgestellt.

Untersuchungen zu Patienten mit chemischen oder
elektrischen Verbrennungen sowie Strahlenschaden
liegen nur in einzelnen Fallen vor. Die arztliche Ent-
scheidung uber den Einsatz von MatriDerm fiir solche
Wunden basiert auf der Bewertung der Wunde und
ihrer Eignung fiir eine chirurgische Exzision, der vo-
raussichtlichen Vitalitdt des Wundgrundes und dem
Verhéltnis des mdglichen Nutzens fiir den Patienten
im Vergleich zum Risiko.

5. VorsichtsmafRnahmen

Da die Wundheilung von Patienten bei Strahlentherapie
und/oder Behandlung mit Zytostatika (z.B. Chemothe-
rapie) beeintrachtigt werden kann, ist ebenfalls bei der
Verwendung von MatriDerm in diesen Fallen besonde-
re Vorsicht angebracht.

Ebenso ist bei Patienten mit unbehandelten Stoff-
wechselkrankheiten (z.B. Diabetes, Osteomalazie,
Schilddrusenfehlfunktion), langandauernder Kortikos-
teroidtherapie, Autoimmunerkrankungen und starken
Rauchgewohnheiten wegen einer mdéglichen verzo-
gerten Wundheilung beim Einsatz von MatriDerm als
temporare Gewebetrennung Vorsicht geboten.

Achtung!
MatriDerm darf nicht resterilisiert werden!

MatriDerm darf keinen Temperaturen lber
40°C ausgesetzt werden, da sonst das native
Kollagen irreversibel denaturiert.

6. Gegenanzeigen

Die Behandlung mit MatriDerm ist kontraindiziert bei
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
bovines Collagen oder Elastin.

Bei anderen Praparaten wurde eine Verstéarkung vor-
bestehender Infektionen beobachtet, daher bedarf die
Anwendung von MatriDerm in kontaminierten Berei-
chen einer besonderen Risiko-/Nutzen-Bewertung
durch den behandelnden Arzt.

Bei infizierten Wunden darf das Praparat nicht ange-
wendet werden!

Es liegen keine klinischen Daten zur Anwendung von
MatriDerm in der Schwangerschaft und Stillzeit vor.
Daher sollte die Anwendung von MatriDerm unter
Berlicksichtigung aller Risiken eine Einzelfallentschei-
dung des Arztes sein.
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7. Nebenwirkungen

Trotz des in der Literatur belegten geringen antigenen
Potentials des Collagens kann eine Unvertraglich-
keitsreaktion nicht vollig ausgeschlossen werden.

Sowohl in den bisher mit MatriDerm durchgefiihrten
klinischen Studien, als auch in der kontinuierlichen
Marktbeobachtung wurden keine Falle einer Unver-
traglichkeit von MatriDerm berichtet.

Zu den allgemeinen Risiken zahlen die Bildung von
Seromen, Hamatomen und Hyperpigmentierung. Der
Patient sollte (iber diese und andere mit dieser Art von
Chirurgie verbundenen Risiken aufgeklart werden.

8. Wechselwirkungen

Der gleichzeitige Einsatz von Collagenasen, wie sie
beispielsweise zur enzymatischen Wundreinigung
eingesetzt werden, kann den Abbau von MatriDerm
beschleunigen.

Der Kontakt der Matrix mit Jod-haltigen Antiseptika
oder Kaustika, die Proteine verandern, sind nicht in-
diziert.

9. Haltbarkeit und Lagerung

MatriDerm ist geschlossen 60 Monate haltbar und darf
nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums nicht
mehr verwendet werden. Das Verfallsdatum ist auf der
Packung eingedruckt.

MatriDerm ist trocken bei Raumtemperatur aufzube-
wahren (nicht tber 25°C).

MatriDerm ist steril verpackt. Zur Gewahrleistung der
Sterilitat ist auf die Unversehrtheit der Packung zu
achten. Daher ist MatriDerm aus angebrochenen Ste-
rilverpackungen zu verwerfen. MatriDerm nicht resteri-
lisieren, da dieses einen Einfluss auf die physikalisch-
chemischen Eigenschaften der Matrix haben kann.

Medizinprodukte fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

10. Erlauterung der Symbole auf der
Verpackung

g Verwendbar bis Jahr + Monat

25°C

o

Obere Temperaturbegrenzung

Trocken aufbewahren

Sterilisiert durch Bestrahlung, steril,
[sTERILE[R] solange Verpackung unbeschadigt
und ungedffnet ist

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschéadigter Verpackung nicht
verwenden

@®® | -

CE-Zeichen mit Identifikationsnummer
der benannten Stelle. Das Produkt
entspricht den grundlegenden Anfor-
derungen der Richtlinie des Rates Uber
Medizinprodukte 93/42/EWG.
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Chargenbezeichnung
Bestellnummer
Gebrauchsanweisung beachten

Herstellungsdatum

B[

Hersteller

N MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG
Josef-Suwelack-Strasse 2
48727 Billerbeck/Deutschland

Telefon:+49 2543 21820
eMail: info@medskin-suwelack.com

www.medskin-suwelack.com

C€ 0482
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Collagen elastin template
for tissue regeneration and
use as a temporary adhesion barrier

1. Description

MatriDerm is a three-dimensional matrix composed of
native structurally intact collagen fibrils and elastin to
support tissue regeneration.

The collagen is obtained from bovine dermis and
contains the dermal collagens I, Ill and V. The elastin
is obtained from bovine nuchal ligament by hydrolysis.

MatriDerm serves as a scaffold for tissue regeneration
and modulates the formation of scar tissue. Moreover,
MatriDerm has excellent haemostatic properties and
thus reduces the risk of subgraft haematoma, for
example, between the matrix and the wound bed. In
addition, MatriDerm supports orderly healing and acts
as a temporary adhesion barrier.

The non-use of chemical cross-linking of the collagen
results in a matrix with especially good biocompatibility.
MatriDerm shows only limited mechanical stability when
wetted, but still moulds very well to the wound bed.

2. Therapeutic indications

MatriDerm is used in combination with autologous
split-thickness skin grafts for the reconstruction of
deep dermal defects and full-thickness skin wounds
in plastic reconstructive surgery and in the surgical
treatment of burns, trauma and dermatological
diseases. It is also used in the treatment of graft-
requiring poorly healing wounds (e.g. chronic
wounds). Additionally, MatriDerm can be used for the
reconstruction of mucosal defects.

The aim of treatment is to construct a neodermis, in
order to improve the quality of reconstituted tissue,
reduce scarring, prevent wound contraction and
restore functionality.

MatriDerm can also be used under intact skin for the
temporary separation of tissues, thereby preventing
adherence, especially of tendons and their surrounding
connective tissue, after injuries or surgical procedures.

3. Mode of action

MatriDerm is an acellular tissue substitute, in which
the native, structurally intact collagen acts as an
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important constituent of the new extracellular matrix
for the integration of cells and blood vessels. The low
thickness of MatriDerm enables the graft to be initially
supplied with nutrients by means of diffusion. Rapid
vascularization then follows. As healing progresses,
fibroblasts produce their own collagen matrix while
MatriDerm is remodelled.

MatriDerm serves to promote an orderly tissue
healing. After surgery, adherences between various
layers of tissue can develop due to unstructured scar
formation during the healing process. Introduction of
the acellular matrix provides the healing tissue with a
scaffold. This prevents the formation of unstructured
scar tissue that can lead to adherence. The movement
of tissues against each other remains possible even
after healing and consequential impairment caused by
the adherence of tissues, such as restricted mobility
and pain, is prevented.

The native structure of the collagen fibrils of MatriDerm
has low antigenicity and outstanding biocompatibility.

In an animal study, MatriDerm gradually became
fully degraded within four weeks of implantation.
Experience from a human study on the treatment of
punch biopsy wounds showed that MatriDerm was
completely remodelled 6 weeks after implantation.

Investigations have shown that the elastin component
of MatriDerm improves the stability and elasticity of the
regenerating tissue. In an animal and human study, a
reduction in wound contraction was also observed.

Clinical trials on the treatment of reconstructive
wounds and burns showed that the elasticity of the
regenerated skin after 3-4 months was significantly
improved with the combined use of MatriDerm and
split-thickness skin grafts than when the wounds were
treated with split-thickness skin grafts alone. Long-
term follow-up revealed that the regenerated skin of
patients treated with MatriDerm still showed better
elasticity 12 years after surgery.

4. Method of application

MatriDerm can be used as a dermal or mucosal
substitute, or to avoid tissue adherence, especially
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of the tendons. The method of use depends on the
therapeutic indication and the recommendations are
as follows:

4.1. MatriDerm as a dermal substitute

Depending on the treatment regime, MatriDerm can
be applied in a one-step or two-step procedure. The
one-step procedure can be used if the wound bed is
capable of supplying nutrients to the overlying graft
even through the 1mm thick matrix by diffusion. The
patient benefits in particular from the avoidance of a
second operation.

For less well-vascularized wound beds or if 22mm
thick MatriDerm is necessary, then the two-step
procedure should be used, because in these cases
it cannot be safely assumed that the wound bed is
capable of ensuring immediate and adequate nutrition
of a split-thickness skin graft applied at the same time.

In both treatment regimes, the wound is first surgically
debrided until a well-vascularized wound bed is
present. Thorough haemostasis should be achieved
before MatriDerm is used because an inadequate
control of bleeding can result in the separation of
MatriDerm; a residual haematoma jeopardizes
integration of the overlying split-thickness skin.

4.1.1 One-step procedure

In the one-step procedure, MatriDerm is immediately
covered with a split-thickness skin graft as described
below.

This method gave good results, with early patient
mobilization, in four independent clinical trials in burns
patients and in one clinical trial with reconstructive
surgery.

Note: Depending on the wound bed, a few days may be
needed for the split-thickness skin graft to take.

Recommendation:
Dry application

Under sterile conditions, remove the appropriate piece
of MatriDerm from the packaging and trim to roughly fit
the skin defect. Now place the dry MatriDerm on the
wound and initially press into the wound area using a
laparotomy sponge. The MatriDerm starts to become
moistened with wound secretion and adheres securely
to the wound bed with no air bubbles. Trim the edges to
a narrow circular overlap of approx. 2mm.

Once the MatriDerm is correctly positioned in the
wound area, use a syringe to carefully sprinkle
saline onto the MatriDerm; alternatively, a very wet

laparotomy swab, soaked with saline, can be pressed
onto MatriDerm and left in place for a few minutes.
After this time, the MatriDerm is completely rehydrated
and lies exactly in the wound bed corresponding to the
prior placement.

Tiny white spots may remain in the material after
rehydration in the wound area. However, this has
proved to have no detrimental effect on graft take or on
the post-operative results.

Alternatively:
Prior rehydration of MatriDerm

Rehydrate MatriDerm in plenty of physiological saline
or Ringer solution before use.

Note: To avoid trapped pockets of air, MatriDerm
should not be immersed in the solution or doused. Air
pockets can hinder diffusion and thereby jeopardize
the attached graft. Lay MatriDerm on the surface of
the liquid so that it can become fully soaked within a
few minutes.

The matrix is ready for use when the entire surface
appearance has changed from “white” to “translucent”.

Due to the mechanical properties of the rehydrated
matrix, it is best to apply the matrix by hand. It is
crucial that MatriDerm is in complete contact with the
wound bed and adheres to it. Air bubbles between the
wound bed and the matrix must therefore be carefully
removed by smoothing them out to the margins of
the matrix. If several matrices are required, position
the individual pieces, so that they abut each other
precisely or overlap slightly.

MatriDerm should be trimmed to match the wound edges.

Place the split-thickness skin graft in the wound area
directly on top of MatriDerm. Sutures or staples can
be used to provide additional anchoring of MatriDerm
with the graft. If the matrix is fixed by suturing, take into
account the limited tensile strength of the matrix when
wet. Under certain circumstances, fixation can be
achieved by tissue glue. If there is a delay in placement
of the graft over the matrix, steps must be taken to
ensure that MatriDerm does not dry out — suitable for
this purpose is, for example, a sterile, non-adherent
gauze soaked with physiological saline.

4.1.2 Two-step procedure

In the two-step procedure, MatriDerm is initially
attached to the wound. As soon as good vascularization
of the collagen-elastin template is achieved, final
grafting with the split-thickness skin graft can take
place in a second operation.
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The skin can be grafted as soon as granulation tissue
has grown through the matrix, typically after 5 to 12 days.

The granulation tissue that has extended beyond the
matrix should be reduced to produce a suitable wound
bed for the graft.

4.1.3 Split-skin application

The best results have been achieved with unmeshed
skin grafts. Fenestration can help avoid seroma.

Experience in some cases suggests that good results
can be achieved if the graft slightly overlaps the wound
margins.

If a meshed skin graft is indicated, care must be taken
to minimize the shear forces between the graft and
MatriDerm. Unlike in the wound bed, adherence of the
graft to MatriDerm is not promoted by the formation
of fibrin.

4.1.4 Wound coverage

To ensure a moist wound environment, a non-adherent
wound contact layer or a non-medicated tulle gras
dressing is recommended as a wound dressing.

To date, it has been found practicable to use a
conventional dressing (e.g. 3-4 sheets of gauze) or a
negative pressure (vacuum) dressing over the top.

The use of a vacuum dressing on wounds treated with
MatriDerm depends on the surgeon’s preference in the
particular patient. Good results have been achieved
with this dressing technique in many cases.

Note: Do not use iodine-containing antiseptics in
conjunction with MatriDerm. Caustic agents that alter
proteins impair the function of collagen matrices and
must not be used with MatriDerm.

The dressing technique applied must ensure good
contact between the split-thickness skin graft,
MatriDerm and the wound bed and prevent shear
forces. Care must also be taken to ensure that the graft
on MatriDerm cannot dry out, especially in the first few
post-operative days.

Even with a correct dressing technique, isolated
reports have appeared that the graft was still only
weakly vascularized after 5 days, but took well a few
days later.

4.2. MatriDerm as a temporary adhesion
barrier

Recommendation:

Dry application

Under sterile conditions, remove the appropriate
piece of MatriDerm from the packaging and trim to fit
the target tissue. Be aware that in the dry state, the
matrix exhibits wet adherence and can adhere to wet
surfaces. When in the wetted adherent state, stability
of the matrix to mechanical stress is only limited.

Place the dry MatriDerm carefully around or on the
prepared tissue. When positioning the matrix in the
operation site, it is recommended to allow the matrix to
overlap the healthy tissue by a few millimeters.

In the case of cylindrical structures such as tendons
or nerves, the matrix can be wrapped round once for
fixing (twice the thickness in the overlap region).

Before normal closure of the wound, take care to
ensure that the matrix is completely rehydrated.
This can be achieved by the application of sterile
physiological saline (alternatively, sterile Ringer-
lactate solution) using a syringe. Depending on the
wound, closure is achieved either by a direct method
(e.g. with a suture, tissue adhesive or staples) or by
covering MatriDerm with a split-thickness skin graft,
as previously explained.

Transformation into endogenous tissue takes place
within a few weeks.

4.3 MatriDerm for mucosal defects

MatriDerm can be used both in open as well as in
closed, healing mucosal wounds.

Under sterile conditions, the wound is first surgically
debrided until a well-vascularized wound bed is
present. Thorough haemostasis should be achieved
before MatriDerm is used because an inadequate
control of bleeding can result in the separation of
MatriDerm.

Remove the appropriate piece of MatriDerm from
the packaging. Be aware that in the dry state, the
matrix exhibits wet adherence and can adhere to wet
surfaces. When in the wetted adherent state, stability
of the matrix to mechanical stress is only limited.

Trim MatriDerm to fit the target tissue and place the
dry MatriDerm carefully on the prepared tissue.
When positioning the matrix in the operation site, it
is recommended to allow the matrix to overlap the
healthy tissue by a few millimeters. Take care to ensure
that the matrix is completely rehydrated. This can be
achieved by the application of e.g. sterile physiological
saline.

Take care to remove all air bubbles from the matrix. If
the matrix is fixed by suturing then take into account
the limited tensile strength of the matrix when wet.
Under certain circumstances, fixation can be achieved
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by tissue glue. Common postoperative treatment
measures and medication are usually sufficient.

4.4 Other instructions for use
MatriDerm is to be used only by surgeons.

When debriding a wound, care must be taken to
completely remove scabs, necrosis and scar tissue.

MatriDerm is not indicated for use on devitalised
tissue. However, a few cases of a successful grafting
of MatriDerm onto poorly perfused wound beds with
simultaneous covering with a split-thickness skin graft
have been reported.

No noticeable reduction has been observed in the take
rate of the graft onto MatriDerm compared with direct
coverage of the wound base with a split-thickness skin
graft. In one study with burn wounds, the growth rate
of the graft in the one-step procedure was 83.4% on
MatriDerm versus 82.5% without MatriDerm.

There are only a few studies in patients with chemical
or electrical burns and/or radiation damage. The
surgeon’s decision to use MatriDerm for such wounds
is based on the assessment of the wound and its
suitability for surgical excision, the probable vitality of
the wound bed and the balance of possible benefits for
the patient compared to the risks.

5. Precautions

Because patients with radiotherapy and/or treatment
with cytotoxics (e.g. chemotherapy) may suffer from
wound healing disorders, special caution is also
needed in these cases if MatriDerm is used.

Patients with untreated metabolic disorders (e.g.
diabetes, osteomalacia and thyroid disease), long-
term corticosteroid therapy, autoimmune conditions
and heavy smoking habits may suffer from delayed
wound healing. Therefore, in these patients, MatriDerm
should only be used as a temporary adhesion barrier
with special caution.

WARNING!
MatriDerm must not be resterilized!

MatriDerm must not be exposed to
temperatures above 40°C, as otherwise the
native collagen is irreversibly denatured.

6. Contraindications

Treatment with MatriDerm is contraindicated in
patients with known hypersensitivity to bovine collagen
or elastin.

Since a worsening of existing infections has been
observed with other products, the use of MatriDerm
in contaminated areas requires a particularly careful
benefit-risk assessment by the treating surgeon.

The product must not be used in infected wounds!

No clinical data are available concerning the use of
MatriDerm in pregnancy and during breastfeeding.
Hence, the surgeon’s decision to use MatriDerm
must be based on consideration of all the risks in the
particular case.

7. Side effects

Despite the low antigenic potential of collagen
described in the literature, an intolerance reaction
cannot be entirely excluded.

No cases of intolerance to MatriDerm have been
reported to date, either in clinical trials with MatriDerm
or during the continuous post-marketing surveillance.

General risks may include seromas, hematomas and
hyperpigmentation. The patient should be made aware
of these risks and others associated with this kind of
surgery.

8. Interactions

Simultaneous use of collagenases, such as those
used for enzymatic wound cleansing, can accelerate
the degradation of MatriDerm.

Contact of the matrix with iodine-containing antiseptics
or caustic agents that alter proteins is not indicated.

9. Shelf life and storage

The shelf life of MatriDerm (unopened in original
packaging) is 60 months and it should not be used after
the stated expiry date. The expiry date is imprinted on
the packaging.

MatriDerm should be kept in a dry place at room
temperature (do not store above 25°C).

MatriDerm is sterile-packed. To ensure sterility,
intactness of the packaging should be checked.
MatriDerm from opened sterile packs should be
discarded. Do not resterilize MatriDerm, because
this can affect the physicochemical properties of the
matrix.

Keep medical devices out of the reach of children!
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INSTRUCTIONS FOR USE

10. Explanation of the symbols printed on
the package

d

25°C

[STeRE[m

~n @O®

E (LR

Use by year + month
Upper temperature limit
Keep dry

Sterilized by using irradiation, sterile if unit
package is undamaged and unopened

Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if packaging is damaged

CE-sign with identification number of the
Notified Body.The product complies with
the essential requirements of Council
Directive on Medical Devices 93/42/EEC.

Lot number
Order number

Consult instructions for use
Production date

Manufacturer

N MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG
Josef-Suwelack-Strasse 2
48727 Billerbeck/Germany

Phone: +49 2543 21820
Email: info@medskin-suwelack.com

www.medskin-suwelack.com

C€ 0482
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Matrice de collagéne associée a I‘élastine

pour la régénération des tissus et la
prévention temporaire des adhérences

1. Description

MatriDerm est une matrice tridimensionnelle composée
de fibres de collagéne natives a la structure intacte et
d‘élastine qui favorise la régénération des tissus.

Le collagéne provient du derme bovin et contient du
collagéne dermique des types |, Ill et V. L'élastine est
obtenue par hydrolyse du ligament nucal bovin.

MatriDerm sert d’échafaudage lors de la reconstruction
des tissus. Elle module également la formation du tissu
cicatriciel. En outre, MatriDerm posséde d’excellentes
propriétés hémostatiques et réduit ainsi le risque
d’apparition d’hématomes sous le greffon ou bien
entre la matrice et le lit de la plaie. MatriDerm favorise
par ailleurs une cicatrisation ordonnée et prévient les
adhérences.

En renoncant a la réticulation chimique du collagéne,
on obtient une matrice particulierement biocompatible.
MatriDerm présente une stabilité mécanique limitée
en milieu humide, mais se laisse néanmoins trés bien
modeler sur le fond de la plaie.

2. Indications thérapeutiques

MatriDerm est utilisé lors de défauts profonds du
derme et de lésions cutanées totales en chirurgie
plastique reconstructive, chirurgie des bralés, chirurgie
traumatologique et dermato-chirurgie, et dans le
traitement de lésions cicatrisant mal et nécessitant
une transplantation (par ex. Iésions chroniques) pour
reconstruire le derme en combinaison avec une
transplantation autologue de peau mince. De plus,
MatriDerm peut étre utilisée pour la reconstruction des
altérations des muqueuses.

Le traitement a pour but de créer un néoderme en
vue d’améliorer la qualité des tissus reconstitués, de
réduire les cicatrices, d’éviter la rétraction de la plaie
et de rétablir la fonctionnalité.

En outre, MatriDerm peut étre utilisé pour la prévention
des adhérences sous la peau intacte, permettant ainsi
d’éviter les adhérences tissulaires, notamment des
tendons et de leurs tissus conjonctifs environnants
suite a des blessures ou des interventions
chirurgicales.

FENESTRATED DERMAL MATRIX
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3. Mode d’action

MatriDerm est un substitut tissulaire acellulaire. En
tant que composant essentiel de la nouvelle matrice
extracellulaire, le collagéne de structure native sert
a l'implantation de cellules et de vaisseaux. La faible
épaisseur de MatriDerm permet I'alimentation initiale
du greffon par diffusion et vascularisation rapide. Au fur
et a mesure que le processus de guérison progresse,
les fibroblastes produisent leur propre matrice de
collagéne tandis que MatriDerm est remodelé.

MatriDerm sert a la cicatrisation ordonnée des
tissus. Aprés des interventions chirurgicales, des
adhérences peuvent se former lors de la cicatrisation
entre les différentes couches tissulaires, en raison
de la formation d'un tissu cicatriciel non structuré.
Linsertion de la matrice acellulaire fournit au tissu en
voie de guérison une structure de guidage, empéchant
ainsi la formation d’'un tissu cicatriciel non structuré,
susceptible d’entrainer des adhérences. La possibilité
de déplacement des tissus les uns par rapport aux
autres est conservée méme aprés la guérison, ce
qui prévient les dommages ultérieurs consécutifs aux
adhérences tissulaires, tels qu’une limitation de la
mobilité et des douleurs.

La structure native des fibres de collagéne de
MatriDerm a un pouvoir antigénique faible et une
biocompatibilité exceptionnelle.

En expérimentation animale, MatriDerm s’est
complétement dégradé en 4 semaines aprés son
implantation. Les résultats d’'un essai clinique chez
’'homme sur le traitement de plaies de biopsie a
I’'emporte-piéce montrent un remodelage complet de
MatriDerm 6 semaines aprés I'implantation.

Il est démontré que la composante élastine de
MatriDerm améliore la stabilité et I'élasticité du
nouveau tissu. Une moindre rétraction de la plaie a
également été constatée en expérimentation animale
comme en essai clinique chez ’lhomme.

Au cours dessais cliniques sur le traitement
reconstructif de plaies et de brdlures, il a été
démontré, que I'élasticité de la peau reconstituée était
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significativement meilleure 3-4 mois aprés I'utilisation
conjointe de MatriDerm et de greffons de peau mince
gu'aprés un traitement avec les seuls greffons. Une
étude de suivi a long terme a montré que méme 12
ans aprés lintervention, la peau reconstituée des
patients traités par MatriDerm présentait une meilleure
élasticité.

4. Mode d’application

MatriDerm peut étre utilisée comme substitut du
derme ou des muqueuses afin d‘éviter les adhérences
tissulaires, notamment au niveau des tendons.
Selon lindication, les recommandations d'utilisation
suivantes sont données.

4.1. MatriDerm comme substitut du derme

En fonction du schéma thérapeutique, MatriDerm peut
s’appliquer en un ou deux temps. Le procédé en un
temps est indiqué lorsque le lit récepteur est en état
d’alimenter par diffusion le greffon superposé de peau
mince, méme a travers la matrice de 1 mm d’épaisseur.
Le patient bénéficie alors surtout de I'absence d’une
deuxieme opération.

Lorsque le lit récepteur est moins bien irrigué ou
lorsqu’une épaisseur de 22mm de MatriDerm s’avére
nécessaire, lintervention se fait en deux temps.
Dans ce cas en effet, il n'est pas certain que le lit de
la plaie soit en mesure d’alimenter immédiatement et
suffisamment une greffe simultanée de peau mince.

Dans les deux cas, un parage chirurgical doit obtenir
un litde la plaie bienirrigué. Une hémostase soigneuse
est a effectuer avant I'application de MatriDerm. Un
contréle insuffisant du saignement pourrait entrainer
un décollement de MatriDerm et un hématome sous-
jacent compromettre la guérison du greffon de peau
mince.

4.1.1 Intervention en un temps

Dans le cas d’un traitement chirurgical en un temps,
le greffon de peau mince recouvre immédiatement
MatriDerm comme décrit ci-apres.

Dans quatre essais cliniques indépendants chez
des patients brldlés ou sur des interventions
reconstructives, cette méthode a obtenu de bons
résultats et une mobilisation précoce des patients.

Remarque: en fonction du lit de la plaie, la guérison
de la peau mince sur MatriDerm peut étre retardée de
quelques jours.

Recommandation
Application seche

Prélever dans I'emballage, en milieu stérile, la piece
nécessaire de MatriDerm etla découper grossiérement
d’aprés la Iésion cutanée. La matrice MatriDerm séche
est alors posée sur la plaie et pressée sur celle-ci au
moyen d’'un tampon; elle commence a s’imprégner de
I'exsudat de la plaie et adhére bien et sans bulles au
lit récepteur. Les bords sont alors taillés en laissant un
chevauchement d’environ 2mm tout autour.

MatriDerm étant correctement placé sur la plaie,
poser délicatement une compresse diment imbibée
de sérum physiologique ou avec I'aide d’une seringue
de sérum physiologique humidifier la matrice et laisser
en place quelques minutes. Aprés cette opération,
MatriDerm est complétement réhydraté et recouvre
exactement le lit de la plaie conformément a sa mise
en place.

Aprés  réhydratation, de minuscules taches
blanchatres peuvent s’observer. Il est démontré
que cela ne présente aucun inconvénient, ni pour la
guérison ultérieure du greffon ni pour les résultats
postopératoires.

Alternative
Réhydratation préalable de MatriDerm

MatriDerm est réhydraté avant son application dans
suffisamment de sérum physiologique ou une solution
de Ringer.

Remarque: afin d’éviter I'inclusion de bulles d’air, ne
pas plonger ni inonder MatriDerm. Linclusion d’air
peut géner la diffusion et compromettre ainsi la prise
du greffon superposé. Poser MatriDerm a la surface
du liquide, de sorte qu'’il s’en imbibe complétement en
quelques minutes.

La matrice est préte a I'emploi lorsque son aspect est
passé de «blanc» a «translucide».

En raison des propriétés mécaniques de la matrice
réhydratée, il est recommandé de Ilappliquer a
la main. Il est essentiel que MatriDerm épouse
complétement le lit de la plaie et y adhére. Il convient
donc d’éliminer soigneusement les bulles d’air sous-
jacentes en les poussant vers les bords. Lorsque
plusieurs matrices sont nécessaires, il faut poser
chaque piece directement bout a bout ou avec un léger
chevauchement.

MatriDerm se découpe alors en suivant les berges de
la plaie.

La transplantation de la peau mince sur la plaie
s’effectue directement sur la couche de MatriDerm.
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Une fixation se réalise en agrafant ou suturant a la fois
lamatrice et le greffon. Sila matrice est fixée par suture,
il faut tenir compte de la résistance a la traction limitée
de la matrice quand elle est humide. Dans certaines
situations, la fixation peut étre réalisée a I‘aide d‘une
colle tissulaire. Si la matrice est recouverte par le
greffon de peau mince seulement apres un temps de
retard, il faut s'assurer que MatriDerm ne séche pas.
Pour ce faire, il convient d'utiliser par ex. une gaze
stérile non adhésive imbibée de sérum physiologique.

4.1.2 Intervention en deux temps

Lors du procédé en deux temps, la plaie est d’abord
traitée par le seule template au collagéne-élastine.
Aprés avoir atteint une bonne vascularisation de
cette derniére, la couverture définitive de peau mince
s’effectue en seconde intervention.

La peau mince peut étre greffée dés que la matrice est
colonisée par du tissu de granulation, généralement
aprés 5a 12 jours.

Le tissu de granulation se développant au-dela de la
matrice devra étre réduit de sorte a obtenir un lit de
plaie convenant a la transplantation.

4.1.3 Application du greffon de peau mince

Les meilleurs résultats ont été obtenus avec une
peau mince non mise en filet; une fenestration peut
contribuer a éviter la formation d’un sérome.

Quelques expériences ont montré qu'un léger
chevauchement de la peau mince sur les berges de la
plaie permet d’obtenir de bons résultats.

Lors de lindication d’'une peau mince en résille,
il convient de veiller a minimiser les forces de
cisaillement entre greffon et MatriDerm. Contrairement
au processus sur le lit de la plaie, I'adhésion de la
peau mince au MatriDerm n’est pas favorisée par la
formation de fibrine.

4.1.4 Couverture de la plaie

Pour couvrir la plaie, il est conseillé d’avoir recours
a une interface non adhérente ou du tulle gras sans
principe actif pour garantir un milieu humide.

Jusqu’a présent, la pratique a montré qu'il est indiqué
d'utiliser un pansement serré classique (par ex. 3 a
4 couches de gaze) ou un pansement de pression
négative.

La pose d'un pansement occlusif aspiratif de pression
négative dépend de la décision du médecin pour le cas
individuel. Cette technique a obtenu de bons résultats
jusqu’a présent.

Remarque: I'utilisation d’antiseptiques a base d’iode
en méme temps que MatriDerm est déconseillée, car
les substances caustiques modifient les protéines
et compromettent ainsi la fonction de la matrice de
collagéne.

Le mode de pansement doit assurer un bon contact
entre la peau mince, MatriDerm et le lit de la plaie,
et amortir aussi les forces de cisaillement. Il faut
également veiller a ce que la peau mince appliquée
sur MatriDerm ne se desseche pas, notamment durant
les premiers jours postopératoires.

Il a été occasionnellement rapporté que méme avec
une technique de pansement correcte, la peau mince
n'était encore que faiblement irriguée aprés 5 jours,
mais avait néanmoins bien pris quelques jours plus
tard.

4.2. MatriDerm comme prévention des
adhérences

Recommandation
Application séche

Prélever dans l'emballage, en milieu stérile, la
piece nécessaire de MatriDerm et la découper
grossierement d’apres le tissu cible. Il faut veiller a ce
que la matrice présente a I'état sec, puisse adhérer
aux lits de plaie humides. La matrice n’est stable que
de maniére limitée a la sollicitation mécanique, en cas
d’adhérence en milieu humide.

La matrice MatriDerm seche est appliquée avec
prudence autour ou sur le tissu préparé. Lors du
positionnement de la matrice dans la zone opératoire,
il est recommandé de la faire dépasser de quelques
millimétres au-dela de la zone concernée, dans le
tissu sain.

La matrice peut étre enroulée deux fois (double
épaisseur dans la zone de chevauchement) sur les
structures cylindriques telles que les tendons ou les
nerfs.

Avant la suture correcte de la plaie, il faut s'assurer
de la réhydratation compléte de la matrice. Celle-
ci peut étre obtenue en appliquant une seringue de
sérum physiologique (ou de solution stérile de Ringer-
Lactate). La fermeture de la plaie est réalisée, selon
la plaie, soit directement (par ex. par une suture,
un adhésif tissulaire ou des agrafes), soit, comme
expliqué ci-dessus, en recouvrant MatriDerm avec le
greffon de peau mince.

La transformation en tissu endogene se produit en
I'espace de quelques semaines.
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4.3 MatriDerm pour les altérations des
muqueuses

MatriDerm peut étre utilisée sur les plaies, aussi bien
ouvertes que fermées, des muqueuses, en cours de
cicatrisation.

En milieu stérile, la plaie est d‘abord débridée
chirurgicalement jusqu‘a ce qu‘un lit de plaie bien
vascularisé soit présent. Une hémostase soigneuse
est a effectuer avant I'application de MatriDerm. En
effet, un contrdle insuffisant des saignements pourrait
entrainer un décollement de MatriDerm.

Retirer la plaque de MatriDerm de I'emballage. Notez
que lorsqu'elle est seéche, la matrice présente une
adhérence aux surfaces humides et peut adhérer
aux lits de plaie humides. La matrice ne peut résister
que de maniéere limitée aux contraintes mécaniques
lorsqu‘elle est appliquée mouillée.

Découper grossierement la plaque de MatriDerm
d’aprés le tissu cible et appliquer prudemment la
matrice seche sur le tissu préparé. Lorsque I‘on
positionne la matrice dans la zone opératoire, il
est recommandé de la faire dépasser de quelques
millimétres sur le tissu sain. Veiller a la réhydratation
complete de la matrice. Cela peut étre fait en
appliquant, du sérum physiologique stérile.

S’assurer d’éliminer toutes les bulles d’air de la matrice.
Sila matrice est fixée par suture, il faut tenir compte de
la résistance a la traction limitée de la matrice lorsque
elle est humide. Dans certaines situations, elle peut
étre fixée a lI'aide d’une colle tissulaire. Les mesures
thérapeutiques postopératoires courantes et la prise
de médicaments sont généralement suffisantes.

4.4 Autres remarques concernant ’'emploi

MatriDerm doit étre exclusivement utilisé par des
chirurgiens.

Lors du parage chirurgical, il convient de veiller
a éliminer completement les crodtes et les tissus
nécrotiques et cicatriciels.

Lutilisation de MatriDerm sur des tissus dévitalisés
n'est pas indiquée. Certains cas de greffe réussie de
peau mince en un temps avec MatriDerm sur lit de
plaie mal irrigué ont cependant été rapportés.

En ce qui concerne le taux de prise d'une greffe de
peau mince sur MatriDerm, aucune diminution notable
n'a été constatée par rapport a la greffe directe de
peau mince. Un essai clinique sur le traitement de
brdlures selon le procédé en un temps indique un taux
de prise de la peau mince sur MatriDerm de 83,4%
versus 82,5% sans MatriDerm.

Il n'existe que peu de cas d'études concernant les
bralures chimiques, électriques ou par radiation. La
décision médicale quant a l'utilisation de MatriDerm
sur de telles plaies se base sur I'évaluation de celle-
ci, la possibilité d’une excision chirurgicale, la vitalité
probable du lit de la plaie et le bénéfice possible pour
le patient par rapport au risque.

5. Mesures de précaution

Etant donné que la cicatrisation des plaies peut étre
compromise en cas de radiothérapie et/ou traitement
par des cytostatiques (par ex. chimiothérapie), la
prudence est également de mise lors de I'utilisation de
MatriDerm dans ces cas.

La prudence s'impose aussi chez les patients
présentant des troubles métaboliques non traités
(par ex. diabéte, ostéomalacie, dysfonctionnement
thyroidien), corticothérapie de longue durée, maladies
auto-immunes et tabagisme important, en raison
d’'un éventuel retard de cicatrisation de la plaie, lors
de I'utilisation de MatriDerm pour la prévention des
adhérences.

ATTENTION!

MatriDerm ne doit pas étre stérilisé a
nouveau!

MatriDerm ne doit pas étre exposé a des
températures de plus de 40°C, car le
collagéne natif en serait irrémédiablement
dénaturé.

6. Contre-indications

Le traitement par MatriDerm est contre-indiqué chez
les patients présentant une hypersensibilité connue au
collagéne d’origine bovine ou a I'élastine.

Une aggravation d'infections préexistantes a été
observée avec d’autres préparations. C’est pourquoi
I'utilisation de MatriDerm dans des zones contaminées
doit faire I'objet d’'une évaluation soigneuse de son
rapport risque/bénéfice par le médecin traitant.

La préparation ne doit pas étre utilisée sur des plaies
infectées!

Il nexiste aucune donnée clinique concernant
I'utilisation de MatriDerm pendant la grossesse. Son
application chez la femme enceinte dépend donc de la
décision du médecin tenant compte de tous les risques
dans le cas particulier.
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7. Effets indésirables

Bien que selon la littérature, le pouvoir antigénique du
collagéne soit faible, on ne saurait totalement exclure
une réaction d’hypersensibilité.

Aussi bien dans les études cliniques menées jusqu’a
présent sur MatriDerm que dans la pharmacovigilance
continue, aucun cas d’intolérance a MatriDerm n’a été
rapporté.

Les risques généraux peuvent comprendre les
séromes, les hématomes et I'hyperpigmentation. Le
patient doit étre informé de ces risques et des autres
risques associés a ce type de chirurgie.

8. Interactions

Lutilisation concomitante de collagénases, utilisées
par exemple pour la détersion enzymatique des
plaies, peut accélérer la dégradation de MatriDerm.

Le contact de la matrice avec des antiseptiques
a base d’iode ou des substances caustiques qui
modifient les protéines, n’est pas indiqué.

9. Conservation et stockage

MatriDerm se conserve, lorsque I'emballage reste
fermé, pendant 60 mois et ne doit plus étre utilisé
apres la date de péremption indiquée. Cette date est
imprimée sur I'emballage.

MatriDerm est a conserver au sec et a la température
ambiante (pas plus de 25°C).

MatriDerm est emballé de fagon stérile.

Afin de garantir cette stérilité, il convient de garder
'emballage intact. C’est pourquoi, il convient de
jeter les emballages stériles de MatriDerm qui sont
endommagés. Ne pas restériliser MatriDerm, car cela
peut avoir une influence sur les propriétés physico-
chimiques de la matrice.

Les produits médicaux sont a conserver hors de
portée des enfants!

10. Explication des symboles imprimés sur
I’emballage

3

25°C

Utilisable jusqu’a (année + mois)

o

Limite supérieure de température

Conserver au sec

Stérilisé aux rayons gamma; stérile tant
que I'emballage reste intact et scellé

[sterie[e]

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endom-
magé

@®® | -

Marquage CE avec numéro d’identifica-
tion de I'organisme notifié. Le produit est
conforme aux exigences essentielles de
la directive 93/42/CEE du conseil relative
aux dispositifs médicaux.
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m

—
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Matrice di collagene ed elastina
per la rigenerazione tissutale e come
barriera temporanea anti aderenziale

1. Descrizione

MatriDerm & una matrice tridimensionale realizzata
in fibrille di collagene native strutturalmente intatte
ed elastina, utilizzata per sostenere la rigenerazione
tissutale.

Il collagene viene ricavato dal derma bovino e contiene
i collageni dermici I, Ill e V. Lelastina & ottenuta per
idrolisi dal legamento nucale bovino.

MatriDerm funge da impalcatura nella ricostruzione
tissutale e modula la formazione del tessuto
cicatriziale. MatriDerm ha inoltre eccellenti proprieta
emostatiche e riduce pertanto il pericolo di ematomi
sotto l'innesto di lembo cutaneo, per esempio tra la
matrice e il letto della ferita.

La rinuncia al crosslinking chimico del collagene
permette di ottenere una matrice particolarmente
biocompatibile. Una volta bagnato, MatriDerm
presenta una stabilita meccanica limitata, ma é
comunque agevole da modellare sul letto della ferita.

2. Campi di impiego

MatriDerm & utilizzato nei difetti dermici profondi e
nelle lesioni cutanee a tutto spessore in chirurgia
plastica ricostruttiva, in chirurgia traumatologica,
dermatologica e delle ustioni e nel trattamento
delle ferite difficili e che richiedono il trapianto (es.
ferite croniche) per la ricostruzione del derma, in
associazione ad un innesto autologo a spessore
parziale. Inoltre MatriDerm pud essere utilizzato per la
ricostruzione dei difetti delle mucose.

L'obiettivo del trattamento € la formazione di neoderma
per migliorare la qualita del tessuto ricostituito, per
ridurre I'eccessiva cicatrizzazione, per prevenire la
contrazione della ferita e per ripristinare la funzionalita.

MatriDerm pud essere inoltre impiegato come
barriera temporanea anti aderenze. In questo modo,
si prevengono le aderenze tissutali, in particolare dei
tendini e del rispettivo tessuto connettivo circostante,
dopo traumi o interventi chirurgici.

FENESTRATED DERMAL MATRIX

-solutions

s

3. Meccanismo d’azione

MatriDerm e un sostituto tissutale acellulare. |
collagene a struttura nativa, come componente
essenziale della nuova matrice extracellulare,
favorisce la colonizzazione da parte di cellule e
vasi. Il sottile spessore di MatriDerm consente il
nutrimento iniziale dell'innesto per diffusione e la
rapida vascolarizzazione. L'avanzare del processo
di guarigione porta alla produzione, da parte dei
fibroblasti, di una propria matrice di collagene, mentre
MatriDerm viene rimodellato.

MatriDerm favorisce l'ordinata guarigione dei tessuti.
Dopo un intervento chirurgico, a causa di una
cicatrizzazione non strutturata, possono formarsi
durante la guarigione delle aderenze tra i vari strati di
tessuto. Lintroduzione della matrice acellulare fornisce
una struttura-guida al tessuto in via di guarigione.
Cio previene la formazione di tessuto cicatriziale
non strutturato, che pud portare ad aderenze. La
spostabilita dei tessuti I'uno rispetto all’altro rimane
conservata anche dopo la guarigione e si prevengono
le conseguenze delle aderenze tissutali, quali la
limitazione della mobilita e il dolore.

La struttura nativa delle fibre di collagene di MatriDerm
presenta una bassa antigenicita e un’eccezionale
biocompatibilita.

In uno studio su animali, MatriDerm & gradualmente
e completamente degradato entro 4 settimane
dall'impianto. Uno studio sulluomo nel trattamento
di ferite da punta ha evidenziato il completo
rimodellamento di MatriDerm 6 settimane dopo
I'impianto.

E’ stato dimostrato che la componente elastinica
di MatriDerm migliora la stabilita e I'elasticita del
tessuto di nuova generazione. In uno studio su
animali e sull’'uomo, si & inoltre osservata una minore
contrazione della ferita.

Nell’ambito di studi clinici sul trattamento delle ferite
da chirurgia ricostruttiva e da ustioni, & stato possibile
dimostrare che l'elasticita della cute ricostruita con
'uso combinato di MatriDerm e innesto cutaneo a
spessore parziale risulta significativamente migliore
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dopo 3-4 mesi, rispetto alle ferite trattate con solo
innesto cutaneo a spessore parziale. Losservazione
a lungo termine dei pazienti ha evidenziato che,
anche 12 anni dopo l'operazione, la cute ricostruita
nei pazienti trattati con MatriDerm presentava una
migliore elasticita.

4. Modalita di impiego

MatriDerm pud essere utilizzato come sostituto
dermico e delle mucose per la prevenzione delle
aderenze tissutali, in particolare dei tendini. A seconda
dell'indicazione, vengono impartite le seguenti
raccomandazioni d’uso.

4.1. MatriDerm come sostituto dermico

MatriDerm puo essere utilizzato con procedura one-
step o two-step, a seconda del regime terapeutico. La
procedura one-step & indicata quando il fondo della
ferita & in grado di nutrire per diffusione l'innesto
cutaneo sovrastante, anche attraverso una matrice di
1mm di spessore. In tal modo il paziente ha soprattutto
il vantaggio di poter evitare il secondo intervento.

Se il fondo della ferita non & ben irrorato o nei casi
in cui sia necessario utilizzare una matrice Matriderm
di spessore 22mm di spessore, bisogna ricorrere
alla procedura two-step, perché in questo caso non
si pud essere certi che il fondo della ferita possa
fornire una nutrizione immediata e sufficiente per
un innesto cutaneo a spessore parziale applicato
contemporaneamente.

In entrambi i regimi terapeutici, per prima cosa la ferita
va sottoposta a pulizia chirurgica, per creare un fondo
della ferita ben vascolarizzato. Prima dell'applicazione
di MatriDerm, occorre effettuare un’emostasi accurata.
Un insufficiente controllo dellemorragia potrebbe
causare il sollevamento di MatriDerm e la persistenza
di un ematoma potrebbe mettere in pericolo
I'attecchimento dell'innesto cutaneo sovrastante.

4.1.1 Procedura one-step

Nella procedura one-step MatriDerm viene coperto
direttamente da un innesto cutaneo a spessore
parziale, come descritto piu avanti.

In quattro studi clinici indipendenti su pazienti ustionati
e in uno studio clinico su pazienti sottoposti a interventi
ricostruttivi questo metodo ha condotto a buoni
risultati, con mobilizzazione precoce dei pazienti.

Avvertenza: a seconda del fondo della ferita,
I'attecchimento dell'innesto cutaneo a spessore
parziale su MatriDerm puo essere ritardato di qualche
giorno.

Tecnica raccomandata:
Applicazione a secco

Un foglio di MatriDerm viene prelevato sterilmente
dalla confezione e tagliato approssimativamente a
misura del difetto cutaneo. A questo punto, MatriDerm
viene posizionato asciutto direttamente sulla ferita e
poi pressato, con l'ausilio di una garza, nell’area della
ferita. MatriDerm inizia a imbibirsi delle secrezioni
provenienti dalla ferita e aderisce fermamente al fondo
della stessa, senza formare bolle. | bordi vengono
tagliati circolarmente fino a un sottile margine di
sovrapposizione di circa 2mm.

Se MatriDerm & posizionato adeguatamente nell’area
della ferita, con una siringa vi si applica con cautela
una soluzione salina; in alternativa, & possibile
pressare su MatriDerm una garza imbevuta con
abbondante soluzione salina, lasciandola in situ
per alcuni minuti. A questo punto, MatriDerm risulta
completamente reidratato e giace, a seguito del
posizionamento avvenuto in precedenza, esattamente
sul letto della ferita.

Dopo l'avvenuta reidratazione, nell’area della ferita
possono rimanere minuscoli residui bianchi nel
materiale. Cio tuttavia non rappresenta uno svantaggio
per quanto riguarda [lattecchimento dell'innesto
cutaneo o i risultati post-operatori.

Alternativa:
Precedente reidratazione di MatriDerm

Prima dell'uso, MatriDerm viene reidratato in
abbondante soluzione salina fisiologica o soluzione di
Ringer.

Avvertenza: MatriDerm non va immerso né irrorato,
per evitare la formazione di bolle d’aria che potrebbero
impedire la diffusione e compromettere, quindi,
I'innesto sovrastante. MatriDerm va posato sulla
superficie della soluzione, in modo che si impregni
completamente in pochi minuti.

La matrice € pronta all’'uso quando l'aspetto di tutta la
superficie passa da “bianco” a “trasparente”.

Date le sue caratteristiche meccaniche, si consiglia di
applicare a mano la matrice reidratata. E essenziale
che MatriDerm venga a completo contatto con il fondo
della ferita e che vi aderisca. Eventuali bolle d’aria
formatesi tra il fondo della ferita e la matrice vanno poi
eliminate con cura, spostandole verso il bordo della
matrice. Se sono necessarie piu matrici, i singoli pezzi
dovranno essere accuratamente posizionati margine
contro margine, o in modo tale che si sovrappongano
lievemente.
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MatriDerm va tagliato in modo da farlo corrispondere
ai margini della ferita.

Il trapianto dell'innesto cutaneo a spessore parziale
sullarea della ferita va effettuato direttamente su
MatriDerm. Per ottenere un maggiore consolidamento,
MatriDerm viene fissato insieme all'innesto cutaneo
per mezzo di suture o graffette. Se la matrice viene
fissata con sutura, occorre tener conto della limitata
resistenza alla trazione della matrice quando é
bagnata. In determinate circostanze, il fissaggio puod
essere realizzato tramite colla tissutale. Se la matrice
non viene ricoperta immediatamente dall'innesto
cutaneo, bisognera accertarsi che MatriDerm non si
disidrati. A questo scopo, € indicata ad esempio una
garza sterile non aderente, imbevuta di soluzione
salina fisiologica.

4.1.2 Procedura two-step

Nella procedura two-step, la lesione viene prima
coperta con MatriDerm. Quando il template collagene-
elastina ha raggiunto una buona vascolarizzazione, si
procede al secondo intervento di copertura definitiva
con innesto cutaneo a spessore parziale.

Linnesto cutaneo puo essere trapiantato non appenala
matrice viene colonizzata dal tessuto di granulazione,
in genere dopo 5-12 giorni.

Il tessuto di granulazione sviluppatosi oltre la matrice
va ridotto in modo che risulti un letto della ferita
adeguato per il trapianto.

4.1.3 Applicazione dell’innesto cutaneo a
spessore parziale

| migliori risultati sono stati ottenuti con un innesto
cutaneo non a rete; una fenestrazione puo contribuire
a prevenire i sieromi.

Alcune esperienze testimoniano che il lieve
sovrapporsi dell'innesto cutaneo oltre i margini della
ferita puo favorire buoni risultati.

Se é indicato l'innesto cutaneo a rete, bisogna fare in
modo di rendere minime le forze di taglio fra lembo
cutaneo e MatriDerm. Diversamente da quanto
avviene sul fondo della ferita, I'adesione dell'innesto
cutaneo a MatriDerm non viene favorita dalla
formazione di fibrina.

4.1.4 Copertura della ferita

Per coprire la ferita si raccomanda una rete
distanziatrice oppure una garza grassa priva di principi
attivi, per mantenere umida la ferita.

Nella pratica fino ad oggi condotta, si &€ dimostrato
conveniente applicare al di sopra un classico

bendaggio teso (es. 3-4 strati di garza elastica) o un
bendaggio a pressione negativa (vacuum).

L'applicazione di un bendaggio a pressione negativa
su ferite trattate con MatriDerm dipende dalla
decisione del medico in ciascun singolo caso. In molti
casi si sono ottenuti buoni risultati con questa tecnica.

Avvertenza: si sconsiglia l'impiego di antisettici
contenentiiodio con MatriDerm. Le sostanze caustiche
alteranti le proteine compromettono la funzionalita
delle matrici di collagene e percid non vanno usate
insieme a MatriDerm.

La tecnica di bendaggio deve avere lo scopo di
assicurare un buon contatto fra innesto cutaneo a
spessore parziale, MatriDerm e fondo della ferita,
oltre a quello di assorbire le forze di taglio. Bisogna poi
fare in modo che l'innesto cutaneo su MatriDerm non
si disidrati, specialmente nei primi giorni successivi
all'intervento.

Nonostante I'uso di una tecnica di bendaggio corretta,
in alcuni casi isolati si & osservato che dopo 5 giorni
I'innesto cutaneo era ancora scarsamente irrorato,
anche se pochi giorni dopo aveva attecchito bene.

4.2. MatriDerm come barriera temporanea
anti aderenze

Tecnica raccomandata:
Applicazione a secco

Un foglio di MatriDerm viene prelevato steriimente dalla
confezione e tagliato a misura per aderire al sito di
destinazione. Accertarsi che la matrice allo stato secco
presenti un'aderenzaumida e possa aderire su fondi
umidi. Una volta aderente e bagnata, la matrice risulta
solo limitatamente stabile alle sollecitazioni meccaniche.

MatriDerm allo stato secco viene applicato con
cautela sul tessuto preparato o intorno ad esso. Nel
posizionamento di Matrix nel campo operatorio, si
raccomanda di applicarlo per alcuni millimetri oltre I'area
interessata, fino al tessuto sano.

Su strutture cilindriche, quali tendini o nervi, la matrice
pud essere avvolta una volta (doppio spessore nella
zona della sovrapposizione) per il fissaggio.

Prima della chiusura regolare della ferita, accertarsi che
sia garantita la completa reidratazione della matrice. A
questo scopo, applicare con una siringa una soluzione
salina fisiologica sterile (in alternativa: soluzione sterile
Ringer-lattato). La chiusura della ferita pud essere
condotta direttamente (es. sutura, colla chirurgica o
graffette) oppure, come gia illustrato, con copertura
mediante MatriDerm ed innesto a spessore parziale a
seconda della ferita.
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La trasformazione in tessuto endogeno avviene entro
poche settimane.

4.3 MatriDerm per i difetti delle mucose

MatriDerm pud essere utilizzato per le ferite della
mucosa, sia aperte che chiuse, in fase di guarigione.

In condizioni di sterilita, per prima cosa la ferita va
sottoposta a pulizia chirurgica per creare un fondo
della ferita ben vascolarizzato.Prima dell’applicazione
di MatriDerm occorre effettuare un'emostasi accurata
poiché un insufficiente controllo dell’emorragia
potrebbe causare il sollevamento di MatriDerm.

Prelevare dalla confezione un foglio di MatriDerm
della misura adeguata. Tenere presente che la matrice
allo stato secco puo aderire a superfici umide. Una
volta aderente e bagnata, la matrice risulta solo
limitatamente stabile se sottoposta a sollecitazioni
meccaniche.

Tagliare un foglio di MatriDerm per adattarlo al tessuto
di destinazione e applicare con cautela MatriDerm
allo stato secco sul tessuto preparato. Durante il
posizionamento della matrice nel campo operatorio
si raccomanda di applicarla oltre I'area interessata,
sovrapponendola al tessuto sano per alcuni millimetri.
E necessario garantire la reidratazione completa della
matrice. Cio si ottiene applicando, per esempio, una
soluzione salina fisiologica sterile.

Assicurarsi di eliminare tutte le bolle daria della
matrice. Se la matrice viene fissata con sutura,
tener conto della sua limitata resistenza alla trazione
quando € bagnata. In determinate circostanze il
fissaggio puo essere realizzato tramite colla tissutale.
Sono generalmente sufficienti le comuni misure
terapeutiche postoperatorie e I'assunzione di farmaci.

4.4 Ulteriori consigli d’'impiego

MatriDerm va impiegato solo da parte di medici che
esercitano in chirurgia.

Nella pulizia chirurgica della ferita, occorre accertarsi
di eliminare in maniera completa ogni eventuale
crosta, necrosi e tessuto cicatriziale.

L'uso di MatriDerm non & indicato sui tessuti non vitali.
In alcuni casi, & stato tuttavia riportato il successo
del trapianto di MatriDerm sul fondo di una ferita
scarsamente irrorato, con contemporanea copertura
mediante innesto cutaneo a spessore parziale.

Nessuna riduzione significativa e stata osservata
nellindice di attecchimento dell'innesto cutaneo su
MatriDerm rispetto alla copertura diretta del letto della

ferita con solo innesto cutaneo. In uno studio condotto
su ferite da ustione trattate con procedura one-step, il
tasso di attecchimento dell'innesto cutaneo é risultato
pari all’83,4 % su MatriDerm, rispetto all’82,5% senza
MatriDerm.

Sono disponibili solo studi isolati su pazienti con ustioni
chimiche o elettriche, o con danni da radiazioni. La
decisione clinica di un eventuale impiego di MatriDerm
nelle lesioni di questo tipo si basa sulla valutazione
della ferita, sulla sua idoneita all’escissione chirurgica,
sulla prevedibile vitalita del fondo della ferita e sul
rapporto tra i possibili vantaggi per il paziente rispetto
al rischio.

5. Precauzioni

Siccome la guarigione della ferita nei pazienti sottoposti
a radioterapia e/o in trattamento con citostatici (es.
chemioterapia) pud essere compromessa, anche in
questi casi & necessaria particolare cautela nell'uso
di MatriDerm.

Cautela €& necessaria anche con [limpiego di
MatriDerm come barriera temporanea anti aderenze,
in pazienti con malattie metaboliche non trattate (es.
diabete, osteomalacia, disfunzioni tiroidee), terapia
corticosteroidea a lungo termine, malattie autoimmuni
e forte abitudine al fumo, a causa di un possibile
ritardo della guarigione della ferita.

ATTENZIONE!
MatriDerm non va risterilizzato!

MatriDerm non va sottoposto a temperature
superiori ai 40 °C, poiché il collagene nativo
verrebbe irreversibilmente denaturato.

6. Controindicazioni

Il trattamento con MatriDerm & controindicato nei
pazienti con ipersensibilita nota al collagene o
all’'elastina bovini.

Con altri prodotti, si € osservato un peggioramento
di infezioni preesistenti; quindi, nell'uso di MatriDerm
su aree infette, il medico deve effettuare un’accurata
valutazione del rapporto rischi/benefici.

Il prodotto non va usato sulle ferite infette!

Non sono disponibili dati clinici sullimpiego di
MatriDerm durante la gravidanza e Iallattamento.
Per questo, I'uso di MatriDerm richiedera un’attenta
valutazione individuale di tutti i rischi da parte del
medico.
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7. Effetti collaterali

Nonostante in letteratura sia riportato un basso
potenziale antigenico del collagene, non & possibile
escludere completamente una reazione diintolleranza.

Sia negli studi clinici sin qui condotti con MatriDerm,
sia nel monitoraggio continuo del mercato, non &
stato messo in evidenza alcun caso di intolleranza nei
confronti di MatriDerm.

| rischi generali includono formazione di sieromi,
ematomi e iperpigmentazione. Il paziente deve essere
informato su questi e altri rischi associati a questo tipo
di intervento chirurgico.

8. Interazioni

Limpiego contemporaneo di collagenasi, ad esempio
per la detersione enzimatica delle ferite, pud
accelerare la degradazione di MatriDerm.

Non & indicato il contatto della matrice con antisettici
contenentiiodio o con caustici che alterano le proteine.

9. Durata e conservazione

MatriDerm pud essere conservato chiuso per 60 mesi
e non é utilizzabile dopo la data di scadenza riportata
sulla confezione.

MatriDerm va conservato in luogo asciutto e a
temperatura ambiente (non superiore ai 25 °C).
MatriDerm & disponibile in confezione sterile.
Per garantire la sterilita, & importante [lintegrita
della confezione. Le confezioni sterili gia aperte di
MatriDerm vanno quindi eliminate. Non risterilizzare
MatriDerm, poiché ci6 potrebbe influire sulle proprieta
chimico-fisiche della matrice.

Tenere i medicinali fuori dalla portata dei bambini!

10. Legenda dei simboli presenti sulla
confezione

3

25°C

Utilizzare entro anno + mese

Limite max di temperatura

o

Conservare in luogo asciutto

Sterilizzazione gamma; sterile, se la
confezione si presenta integra e chiusa

[sterie[e]

Non riutilizzabile

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

@®® | -

Marchio CE con numero di identifica-
zione dell’ente notificato. Il prodotto &
conforme alle disposizioni fondamentali
della direttiva del Consiglio concernente i
dispositivi medici 93/42/CEE.

mn
m

—
(]
-

Numero di lotto
Codice del prodotto
Consultare le istruzioni per 'uso

Data di produzione
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N MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG
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+49 2543 21820
info@medskin-suwelack.com
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e-mail:

www.medskin-suwelack.com
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DERMAL MATRIX DERMAL MATRIX

Matriz de colageno y elastina para
la regeneracion de tejidos y para uso

FENESTRATED DERMAL MATRIX

7
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como prevencion temporal de las adherencias

1. Descripcion

MatriDerm es una matriz tridimensional compuesta
por fibrillas de colageno nativo de estructura intacta
y elastina, para promover la regeneracion de tejidos.

Los distintos colagenos dérmicos (tipos |, Il y V) que
componen la matriz se extraen de la dermis bovina. La
elastina se obtiene por hidrodlisis del ligamento nucal
bovino.

MatriDerm sirve de soporte para la regeneracion de
tejidos y modula la formacién de tejidos cicatriciales.
Ademas, MatriDerm posee excelentes propiedades
hemostaticas, por lo que reduce el riesgo de
hematomas bajo los injertos, por ejemplo, entre la
matriz y el lecho de la herida. Ademas, MatriDerm
favorece una cicatrizacién controlada y previene la
formacion de adherencias.

Al no emplear agentes quimicos para inducir el
entrecruzamiento del coldgeno se obtiene una matriz
especialmente biocompatible. En estado humedo,
MatriDerm presenta una estabilidad mecanica
limitada, no obstante se puede modelar facilmente
sobre el fondo de la herida.

2. Indicaciones terapéuticas

MatriDerm se utiliza para defectos profundos de
piel y heridas de grosor completo en la cirugia
plastica reconstructiva, en la cirugia de quemaduras,
traumatoldgica, dermatoldgica y en el tratamiento de
heridas que se curan mal y requieran injerto (p. ej.
heridas crénicas) para la reconstruccion de la dermis
en combinacién con injertos autélogos de piel parcial.
Por otro lado, MatriDerm puede emplearse para
reconstruir defectos de las mucosas.

El objetivo del tratamiento es generar una neodermis
para mejorar la calidad del tejido reconstruido, reducir
la cicatrizacion, prevenir la contraccion de la herida y
recuperar la funcionalidad.

Ademas MatriDerm puede emplearse como barrera
para prevenir la adherencia entre tejidos, especialmente
tendones o tejidos conjuntivos circundantes, tras
lesiones o intervenciones quirurgicas.

3. Modo de accion

MatriDerm es un producto acelular sustitutivo de
tejido. El colageno de estructura nativa sirve de
componente principal de la nueva matriz extracelular
para el crecimiento celular y la vascularizacién. El fino
espesor de MatriDerm posibilita la nutricion inicial del
injerto por difusién. Se produce una vascularizacion
rapida. Con el avance del proceso de curacion, los
fibroblastos producen su propia matriz de colageno
mientras MatriDerm es remodelado.

MatriDerm favorece la curacion controlada del tejido.
Tras las intervenciones quirurgicas pueden surgir
adherencias entre diferentes capas de tejidos en la
curacion debido a la cicatrizaciéon desestructurada. La
aplicacion de la matriz acelular aporta una estructura
al tejido cicatrizante. Asi se evita la formacion de
tejido cicatricial desestructurado que puede provocar
adherencias. La capacidad de desplazamiento de los
tejidos unos contra otros también se conserva tras
la cicatrizacion y se previenen dafos directos por
adherencias de tejidos, como p. ej. limitaciones de
movilidad y dolores.

La estructura nativa de las fibras de colageno de
MatriDerm tiene una antigenicidad reducida y una
biocompatibilidad extraordinaria.

En un estudio animal, MatriDerm fue degradado
totalmente dentro de un periodo de 4 semanas
después de la colocacién. La experiencia recabada
en un estudio humano de punciones en el tratamiento
de heridas ha demostrado un remodelado total
de MatriDerm al cabo de 6 semanas después del
trasplante.

El componente de elastina en MatriDerm mejora
claramente la estabilidad y elasticidad del tejido
regenerado. En un estudio con animales y seres
humanos se ha observado ademas una menor
contraccion de la herida.

En estudios clinicos sobre el tratamiento
reconstructivo de heridas y quemaduras se pudo
demostrar que la elasticidad de la piel reconstruida,
en el uso combinado de MatriDerm con injertos de
piel, resulté significantemente mejor al cabo de 3 - 4
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meses, en comparacion con el tratamiento de heridas
so6lo con injertos de piel parcial. Una observacién de
pacientes a largo plazo ha evidenciado que, también
12 afios después de la operacion, la piel reconstruida
de pacientes tratados con MatriDerm muestra una
mejor elasticidad.

4. Modo de aplicaciéon

MatriDerm puede utilizarse como sustituto dérmico
0 mucoso para evitar la adherencia de los tejidos,
particularmente de los tendones. Segun la indicacion
se ofrecen las siguientes recomendaciones de
aplicacion.

4.1. MatriDerm como sustituto dérmico

MatriDerm puede ser aplicado, segun el régimen
terapéutico, en un procedimiento simple o de dos
tiempos. El procedimiento en un solo paso esta
indicado si el lecho de la herida permite una adecuada
nutricién del injerto de piel sobrepuesto por difusion a
través de la matriz de 1 mm de grosor. En este caso, el
paciente tiene la ventaja de no necesitar una segunda
operacion.

En caso de un fondo de herida menos vascularizado
o que requiera el MatriDerm de 22mm de espesor, se
ha de aplicar el procedimiento de dos tiempos, ya que
en estos casos no podemos contar con seguridad con
que el fondo de la herida pueda vascularizar inmediata
y suficientemente el injerto de piel trasplantado al
mismo tiempo.

En ambos regimenes terapéuticos primero se
desbrida quirdrgicamente la herida para obtener un
fondo de herida con una buena perfusion sanguinea.
Antes de la aplicacion de MatriDerm se debe efectuar
una cuidadosa hemostasis. Un control insuficiente de
la misma podria provocar la separacién de MatriDerm.
Un hematoma podria poner en peligro la integracion
del injerto sobrepuesto.

4.1.1 Procedimiento en un solo paso

En el procedimiento en un solo paso, MatriDerm es
cubierto directamente con injertos de piel.

Este método ha demostrado buenos resultados con
una movilizaciéon temprana del paciente en cuatro
estudios clinicos independientes con pacientes
tratados por quemaduras y en un estudio con
intervenciones de cirugia reconstructiva.

Advertencia: el prendimiento del injerto sobre
MatriDerm puede retrasarse unos dias dependiendo
del fondo de la herida.

Recomendacion:
Aplicacion seca

Se extrae del embalaje de forma estéril la unidad
correspondiente de MatriDerm y se recorta con
la forma aproximada del defecto de la piel. A
continuacion se coloca MatriDerm seco sobre la
herida y se presiona primeramente en la zona de
la herida con ayuda de una compresa. MatriDerm
comienza entonces a humedecerse con la secrecion
de la herida y se adhiere de forma segura al fondo de
la herida sin formar bolsas. Se recortan los bordes en
redondo dejando que se solapen aprox. 2 mm.

Si MatriDerm esta correctamente sobre la zona de la
herida, se dejara gotear con cuidado solucionfisioldgica
salina mediante una jeringa sobre MatriDerm; como
alternativa se puede colocar una compresa bien
empapada con soluciéon salina fisiolégica sobre
MatriDerm y dejarla unos minutos. Transcurrido este
tiempo MatriDerm estara completamente rehidratado
y se hallara exactamente en el lecho de la herida, de
acuerdo con la colocacién anterior.

Una vez realizada la rehidrataciéon en la zona de la
herida pueden quedar puntos diminutos blanquecinos
en el material. Esto no ha demostrado ser una
desventaja con respecto al prendimiento posterior del
injerto o los resultados postoperatorios.

Alternativa:
Rehidratacion previa de MatriDerm

Antes de su uso, MatriDerm tiene que ser rehidratado
en abundante solucién salina fisioldgica o solucién de
Ringer.

Advertencia: MatriDerm no debe ser sumergido o
regado por encima para evitar burbujas de aire. Estas
podrian impedir la difusion y asi peligrar el trasplante
sobrepuesto. MatriDerm se coloca sobre la superficie
del liquido de tal forma que se pueda impregnar
completamente en pocos minutos.

La matriz esta lista para ser usada cuando toda la
superficie de color “blanco” vire a un color “translucido”.

Dadas las propiedades mecanicas de la matriz
rehidratada se recomienda colocarla manualmente.
Es esencial que la superficie completa de MatriDerm
tenga contacto con el fondo de la herida y se adhiera
a ésta. Por ello se han de eliminar minuciosamente
todas las burbujas de aire entre el fondo de la herida y
la matriz, moviéndolas hacia el borde de la matriz. En
caso de necesitar varias matrices, las piezas tienen
que colocarse con cuidado juntando un borde al lado
del otro, o bien pueden superponerse ligeramente.
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MatriDerm se debe recortar ajustandola a los bordes
de la herida.

El injerto de piel se coloca directamente sobre
MatriDerm. Para una fijacion adicional del injerto a
MatriDerm se pueden utilizar las grapas o puntos de
sutura. Si la matriz se fija por sutura, tenga en cuenta
la limitada resistencia a la traccién de la matriz cuando
estd humeda. En ciertas circunstancias, la fijacion
puede lograrse con pegamento tisular. En caso de que
se cubra la matriz posteriormente con el injerto de piel
parcial, debe asegurarse que MatriDerm no se seque.
Para ello es adecuado usar p. e]. una gasa estéril no
adherente empapada de solucion salina fisioldgica.

4.1.2 Procedimiento en dos tiempos

En el procedimiento de dos tiempos se cubre la herida
primero con MatriDerm. Después de obtener una
buena vascularizacion de el template de colageno y
de elastina, se puede cubrir la herida finalmente con
un injerto de piel en una segunda operacion.

El injerto de piel puede colocarse en cuanto la matriz
presente un buen tejido de granulacién, en general al
cabo de 5 a 12 dias.

El tejido granulado formado sobre la matriz debe
reducirse de manera que se forme un lecho de la
herida adecuado para el injerto.

4.1.3 Aplicacién del injerto de piel

Los mejores resultados se han obtenido con piel
parcial no mallada; una fenestracion puede contribuir
a evitar seromas.

Segun la experiencia en algunos casos, solapando
ligeramente la piel parcial sobre el borde de la herida
se pueden obtener buenos resultados.

Cuando se procede a trabajar con injertos de piel
mallada se debe prestar atencion a minimizar las
fuerzas de cizalla entre el injerto y MatriDerm. A
diferencia del fondo de herida, la adherencia de la piel
parcial sobre MatriDerm no se ve favorecida por la
formacion de fibrina.

4.1.4 Vendaje de la herida

Para cubrir la herida se recomienda una lamina no
oclusiva o una gasa grasa sin principios activos para
garantizar un ambiente himedo.

En la practica hasta ahora se ha constatado que es
adecuado utilizar un vendaje tenso clasico (p. ej. 3 -4
capas de muselina) o un vendaje de presién negativa.

La colocacion de un vendaje de presion negativa
sobre heridas tratadas con MatriDerm se basa en

la decision médica de cada caso en particular. En
muchos casos se lograron buenos resultados con esta
técnica de vendaje.

Advertencia: se aconseja no utilizar antisépticos con
base de yodo junto con MatriDerm. La sustancias
causticas modificadoras de proteinas afectan la
funcion de las matrices de colageno y no deben ser
aplicadas junto con MatriDerm.

Se debe aplicar una técnica de vendaje que garantice
un buen contacto entre el injerto, MatriDerm y el fondo
de la herida y que amortiglie las fuerzas de cizalla.
Ademas se debe tener en cuenta que el injerto sobre
MatriDerm no se debe secar, especialmente en los
primeros dias postoperatorios.

Alun con una buena técnica de vendaje, se ha
observado, en raras ocasiones, que al cabo de 5 dias
el injerto esta poco vascularizado, sin embargo, pocos
dias mas tarde ya se observa que estéa bien integrado.

4.2. MatriDerm para prevencion de
adherencias

Recomendacion:
Aplicacion seca

Se extrae del embalaje de forma estéril la unidad
correspondiente de MatriDerm y se recorta con la
forma aproximada del tejido diana. Se debe tener
en cuenta que la matriz en estado seco presenta
adherencia a la humedad y se puede pegar a
superficies humedas. En estado humedo adherido
la matriz presenta una estabilidad limitada frente a
cargas mecanicas.

Se coloca MatriDerm seco alrededor o sobre el
tejido preparado. Al colocar la matriz en la zona
de intervencion se recomienda que sobresalgan
unos milimetros de la matriz sobre la zona afectada
cubriendo el tejido sano.

En estructuras cilindricas, como p. ej. tendones o
nervios, se puede envolver la matriz para su fijacion
(grosor doble en la zona de solapamiento).

Antes del cierre regular de la herida debe asegurarse
que se garantiza una rehidratacion completa de la
matriz. Esto se puede lograr mediante la aplicacion
de solucion salina fisiolégica estéril (alternativa:
solucion de Ringer lactatoestéril) con ayuda de una
jeringa. Dependiendo de la herida, el cierre se puede
realizar directamente (p.ej. mediante puntos de sutura,
adhesivo o grapas) o como se explicé anteriormente,
mediante la cobertura de MatriDerm con injerto.

La transformacion en tejido propio se produce en el
plazo de pocas semanas.
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4.3 MatriDerm para defectos de las
mucosas

MatriDerm debe ser utilizado exclusivamente por
médicos cirujanos.

4.4 Otros consejos de utilizacion

MatriDerm puede emplearse en heridas de las
mucosas, tanto abiertas como cerradas, en proceso
de cicatrizacion.

En condiciones estériles, primero se desbrida
quirargicamente la herida, hasta que se dispone de un
lecho debidamente vascularizado. Debe lograrse una
hemostasia completa antes de aplicarse MatriDerm,
ya que un control incorrecto de la hemorragia puede
provocar la separacion de MatriDerm.

Extraiga lalamina adecuada de MatriDerm del envase.
Tenga en cuenta que, en estado seco, la matriz
presenta una adherencia himeda y puede adherirse
a superficies humedas. En estado adherente himedo,
la estabilidad de la matriz frente al estrés mecanico
es limitada.

Recorte la lamina de MatriDerm para ajustarlo al
tejido objetivo y coléquelo con cuidado sobre el tejido
preparado. Durante el posicionamiento de la matriz
en el campo operatorio, se recomienda permitir que
la matriz se solape unos milimetros sobre el tejido
sano. Procure que la matriz se rehidrate por completo.
Esto puede conseguirse, por ejemplo, aplicando suero
fisioldgico estéril.

Procure eliminar todas las burbujas de aire de la matriz.
Si la matriz se fija por sutura, tenga en cuenta que la
matriz posee una fuerza de tensién limitada cuando
estd humeda. En determinadas circunstancias, se
puede fijar con pegamento quirurgico. Por lo general,
basta con adoptar las medidas posoperatorias y los
medicamentos de uso comun.

5. Medidas de precaucion

Dado que se puede limitar la capacidad de cicatrizacion
en pacientes sometidos a radioterapia y/o tratamiento
con citostaticos (p.ej. quimioterapia), se debe tener
especial precaucion en el uso de MatriDerm en estos
casos.

Igualmente se debe tener especial cuidado en el
caso de pacientes con enfermedades metabdlicas
no tratadas (p.ej. diabetes, osteomalacia, disfuncion
tiroidea), tratamiento con corticosteroides a largo
plazo, enfermedades autoinmunes y tabaquismo
severo, factores que pueden ralentizar la cicatrizaciéon
al emplear MatriDerm para prevenir adherencias.

JATENCION!
iMatriDerm no puede ser reesterilizado!

MatriDerm no debe exponerse a
temperaturas superiores a 40°C, en caso
contrario el colageno nativo se puede
desnaturalizar de forma irreversible.

6. Contraindicaciones

El tratamiento con MatriDerm esta contraindicado en
pacientes con hipersensibilidad conocida a colagenos
bovinos o elastina.

En otras ocasiones se pudo observar un empeoramiento
de infecciones preexistentes. Por ello, el médico tiene
que evaluar especialmente los beneficios y riesgos en
la aplicacion de MatriDerm en regiones infectadas.

iEn heridas muy infectadas no se puede utilizar el
producto!

No existen datos clinicos sobre la aplicacién de
MatriDerm durante el embarazo. Por ello la aplicacion
de MatriDerm debe ser una decision médica segun el
caso particular teniendo en cuenta todos los riesgos.

7. Efectos secundarios

Pese al bajo potencial antigénico del colageno descrito
en la literatura cientifica no es posible descartar por
completo la posibilidad de una reaccién por intolerancia.

Tanto en los estudios clinicos con MatriDerm como
en la observacion continuada del mercado no se han
hallado pruebas de intolerancia a MatriDerm.

Los riesgos generales pueden incluir seromas,
hematomas e hiperpigmentacion. Se debe informar al
paciente de estos riesgos y otros asociados con este
tipo de cirugia.

8. Interacciones

La aplicacion conjunta de colagenasas, tales como
se utilizan por ejemplo para la limpieza enzimatica de
heridas, puede acelerar la degradacién de MatriDerm.

No esta indicado el contacto de la matriz con
antisépticos con base de yodo o causticos que
modifiquen las proteinas.

9. Conservacion y durabilidad

MatriDerm puede ser conservado cerrado durante 60
meses y no debe ser utilizado después de la fecha
de caducidad indicada. La fecha de caducidad se
encuentra impresa sobre el embalaje.
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MatriDerm se ha de conservar en seco a temperatura
ambiente (no superior a 25°C).

MatriDerm estd envasado estéril. El envase intacto
es garantia de esterilidad. Por ello debe desecharse
MatriDerm si el envase estérii estd roto. No
reesterilice MatriDerm, ya que esto puede influir en las
propiedades fisico-quimicas de la matriz.

jLos productos médicos tienen que ser almacenados
fuera del alcance de nifios!

10. Explicacion de los simbolos impresos
sobre el embalaje

Afo y un mes de caducidad

Limite de temperatura maximo

Mantener seco

Esterilizado con rayos gamma, estéril

[STERILE[R] mientras el embalaje esté cerrado e
integro
No reutilizar

No reesterilizar

No utilizar si el embalaje esta dafiado

@®® | -

Simbolo CE con nimero de identificacion
del organismo notificado. El producto es
conforme con las exigencias funda-
mentales de la directiva 93/42/CEE del
Consejo relativa a productos sanitarios.

)
m

Identificacion del lote

Numero de pedido

Por favor, observe las instrucciones para
el uso

Fecha de fabricacion

Fabricante

B ER

N MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG
Josef-Suwelack-Strasse 2
48727 Billerbeck/Alemania

Teléfono: +49 2543 21820
eMail:  info@medskin-suwelack.com

www.medskin-suwelack.com

C€ 0482
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DERMAL MATRIX DERMAL MATRIX

Matriz de elastina de colagénio para
fins de regeneracgao tecidular e utilizagcao
como barreira temporaria contra adesdes

1. Descrigao

A MatriDerm é uma matriz tridimensional composta por
elastina e fibrilhas de colagénio nativas estruturalmente
intactas, concebida para apoiar a regeneragéo tecidular.

O colageno é obtido a partir de derme bovina e contém
os colagenos dérmicos |, Il e V. A elastina é obtida a
partir de hidrélise do ligamento nucal bovino.

A MatriDerm serve de suporte a regeneracao tecidular
e regula a formagéo de tecido cicatricial. Além disso, a
MatriDerm tem excelentes propriedades hemostaticas
, pelo que reduz o risco de formagédo de hematomas
por baixo do implante (por exemplo, entre a matriz
e o leito da ferida). MatriDerm auxilia também na
cicatrizacdo ordenada e funciona como barreira
temporaria antiaderente.

A renuncia ao uso de agentes quimicos de reticulagédo
do colageno permite obter uma matriz especialmente
biocompativel. No estado Umido, MatriDerm apresenta
uma estabilidade mecanica limitada, mas deixa-se
modelar muito bem sobre o leito da ferida.

2. Indicagées terapéuticas

MatriDerm é utilizada para defeitos profundos da pele e
feridas de pele integral. Indicada para cirurgia plastica
reconstrutiva, cirurgia das queimaduras, cirurgia do
trauma, dermatocirurgia e no tratamento de feridas
de dificil cicatrizagéo (por exemplo, feridas crénicas),
que necessitem da associagédo de enxertos cutaneos
de espessura parcial autdlogos para a cicatrizagéo.
Além disso, a MatriDerm pode ser utilizada para fins
de reconstrugdo de defeitos da mucosa.

O objetivo do tratamento consiste na construgao de
neodermata, a fim de melhorar a qualidade do tecido
reconstituido, reduzir a formagao de cicatrizes, evitar
a contragéo da ferida e recuperar a funcionalidade.

Além disso, a MatriDerm é usada como barreira
temporaria antiaderente sob pele intacta. Evitando
assim, aderéncias de tecidos, em especial dos tenddes
e dos respectivos tecidos conjuntivos circundantes, na
sequéncia de ferimentos ou intervengdes cirurgicas.

FENESTRATED DERMAL MATRIX

7
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3. Modo de agao

MatriDerm é um produto acelular substituto do tecido.
O colageno de estrutura nativa, enquanto componente
essencial da nova matriz extracelular serve para
o crescimento celular e a vascularizagdo. A fina
espessura de MatriDerm permite a nutrigéo inicial do
enxerto por difusdo. Segue-se uma vascularizagédo
rapida. Com o avango do processo de cicatrizagao,
os fibroblastos produzem a sua propria matriz de
colageno enquanto o MatriDerm é remodelado.

MatriDerm auxilia a cicatrizagdo ordenada do tecido.
Apos intervengdes cirurgicas, durante o processo
de cicatrizagdo podem formar-se aderéncias entre
diversas camadas de tecido devido ao crescimento
celular desorganizado. Com a aplicagdo da matriz
acelular, é disponibilizada uma estrutura principal ao
tecido em processo de cicatrizacdo. Assim impede-se
a formacao de tecido de cicatrizagdo desestruturado,
que pode levar a aderéncias. A capacidade de
movimento dos tecidos uns contra os outros prevalece
mesmo depois da cicatrizagcdo, impedindo danos
sequenciais devidos as aderéncias dos tecidos, como,
por exemplo, a mobilidade limitada e a dor.

A estrutura nativa das fibras de colageno da
MatriDerm apresenta uma reduzida antigenicidade e
uma excelente biocompatibilidade.

Em um estudo feito em animais, MatriDerm foi
totalmente degradado no periodo de 4 semanas apds a
sua aplicacdo. Experiéncias realizadas em um estudo
em humanos no tratamento de feridas de pungdes
demonstraram que o MatriDerm é completamente
remodelado ao fim de 6 semanas apos o transplante.

O componente de elastina em MatriDerm melhora
comprovadamente a estabilidade e a elasticidade
do tecido regenerado. Em um estudo em animais
e humanos, observou-se, além disso, uma menor
contragéo da ferida.

No ambito de estudos clinicos sobre o tratamento
reconstrutivo de feridas e queimaduras, foi possivel
demonstrar que a elasticidade da pele reconstruida,
no uso associado de MatriDerm com enxertos
cutaneos de espessura parcial, teve um resultado
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significativamente melhor ao fim de 3 a 4 meses em
comparagdo com o tratamento de feridas apenas
com enxertos cutaneos de espessura parcial. Uma
observagéo de pacientes de longo prazo comprovou
que, também 12 anos apds a operagdo, a pele
reconstruida de pacientes tratados com MatriDerm
mostra uma melhor elasticidade.

4. Modo de aplicagao

A MatriDerm pode ser usada como substituto
cutaneo ou mucoso para evitar a adeséo de tecidos,
principalmente dos tenddes. De acordo com a
indicagéo, sdo dadas as seguintes recomendacdes de
aplicacao.

4.1. MatriDerm como substituto dérmico

MatriDerm pode ser aplicado segundo o regime
terapéutico, em procedimento de um ou dois tempos
cirargicos. O procedimento de um tempo cirurgico esta
indicado se o leito da ferida estiver em condicdes de
sustentar por difusdo o enxerto cutaneo de espessura
parcial sobreposto, através da matriz de 1 mm de
espessura. Neste caso, o paciente tem a vantagem de
ndo necessitar de uma segunda cirurgia.

No caso de um leito de ferida menos vascularizado ou
que necessite de MatriDerm de 22 mm de espessura,
aplica-se o procedimento em duas fases, pois nestes
casos nao ha a certeza de que o leito da ferida possa
garantir uma vascularizagdo imediata e satisfatéria
do enxerto cutaneo de espessura parcial aplicado
simultaneamente.

Em ambos os regimes terapéuticos, limpa-se primeiro
a ferida cirurgicamente para obter um leito bem
vascularizado. Antes da aplicagdo de MatriDerm
deve efetuar-se uma cuidadosa hemostase. Um
controle insuficiente da hemorragia poderia provocar
a separagdo de MatriDerm, um hematoma que
perdurasse prejudicaria a integracdo do enxerto
cutaneo de espessura parcial sobrejacente.

4.1.1 Procedimento em um tempo cirurgico

No procedimento de um tempo cirtrgico, MatriDerm
é coberto diretamente com o enxerto cutaneo de
espessura parcial, conforme descrito a seguir.

Em quatro estudos clinicos independentes realizados
com pacientes com queimaduras e em um estudo
clinico com intervengdes reconstrutivas, este método
conduziu a bons resultados com uma mobilizagcao
precoce do paciente.

Nota: A integracdo do enxerto cutaneo de espessura
parcial sobre MatriDerm pode ser retardada alguns
dias em fungdo do leito da ferida.

Recomendacgéo:
Aplicagdo a seco

Retirar o respectivo pedago de MatriDerm estéril da
embalagem e recortar o tamanho aproximado do
defeito da pele. Colocar a MatriDerm seca sobre a
ferida, comprimindo primeiramente a area da ferida
com uma compressa cirurgica estéril. A MatriDerm
comeca a ficar umida com as secregdes da ferida,
aderindo sem bolhas e de forma segura ao leito da
ferida. Os rebordos sdo cortados de forma a ficarem
sobrepostos em uma estreita faixa de cerca de 2 mm.

Com a MatriDerm bem aplicada na zona da ferida,
deixar cair sobre ela, cuidadosamente, soro fisiolégico
com uma seringa; em alternativa, pode-se comprimir
uma compressa impregnada de soro fisiolégico
sobre a MatriDerm e deixar ficar durante alguns
minutos. Decorrido este tempo, a MatriDerm esta
completamente reidratada e assenta, conforme a
colocagéao anterior, exatamente no leito da ferida.

Depois da reidratagdo na zona da ferida, podem ficar
minusculas manchas brancas no material. Contudo,
estd provado que isso ndo prejudica a integragdo
posterior do enxerto cutaneo de espessura parcial
nem os resultados pés-operatérios.

Alternativa:
Reidratagdo prévia de MatriDerm

Antes da sua utilizagdo, MatriDerm deve ser reidratada
com bastante soro fisioldgico ou solugdo de Ringer.

Nota: MatriDerm nédo deve ser mergulhada ou regada
para evitar bolhas de ar. Estas poderiam impedir
a difusdo e, assim, colocar em risco o enxerto
sobreposto. MatriDerm deve ser colocada sobre a
superficie do liquido, de forma a poder ser impregnada
completamente em poucos minutos.

A matriz estd pronta a ser usada quando toda a
superficie passar da cor “branca” para “transltcida”.

Dadas as propriedades mecéanicas da matriz
reidratada, recomenda-se a sua aplicacdo manual. E
essencial que toda a superficie de MatriDerm tenha
contato com o leito da ferida e adira a esta. Porisso, é
necessario eliminar cuidadosamente todas as bolhas
de ar entre o fundo da ferida e a matriz, movendo-
as para a extremidade da matriz. Caso sejam
necessarias varias matrizes, as pegas devem ser
colocadas diretamente encostadas umas as outras ou
podem sobrepor-se ligeiramente.

MatriDerm deve ser recortada de acordo com os
rebordos da ferida.
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O transplante do enxerto cutaneo de espessura parcial
para a zona da ferida deve ser efetuado diretamente
sobre MatriDerm. Obtém-se uma fixagcdo adicional
de MatriDerm juntamente com o enxerto cutaneo de
espessura parcial com sutura ou grampos. Se a matriz
for fixada por sutura, leve em conta a resisténcia a
tracdo limitada da matriz no estado molhado. Em
determinadas circunstancias, a fixagdo pode ser
obtida com cola para tecidos. Se a matriz for coberta
pelo enxerto cutédneo de espessura parcial com
algum atraso, é preciso garantir que MatriDerm nao
resseque. Para evitar esse efeito, pode ser usada, por
ex., uma compressa estéril, ndo aderente, impregnada
em soro fisiolégico.

4.1.2 Procedimento em dois tempos
cirargicos

No procedimento de dois tempos cirdrgicos, a ferida
é, primeiro, coberta com MatriDerm. Depois de obter
uma boa vascularizagdo otemplate de colageno e
elastina, deve-se cobrir a ferida definitivamente com o
enxerto cutaneo de espessura parcial em um segundo
procedimento.

O enxerto cutaneo de espessura parcial pode ser
aplicado quando a matriz apresentar uma boa
granulacéo do tecido, em geral depois de 5 a 12 dias.

O tecido granulado que tenha ultrapassado a matriz
tem de ser reduzido de forma que haja um leito
adequado para o transplante.

4.1.3 Aplicagao do enxerto cutaneo de
espessura parcial

Os melhores resultados s&o obtidos com enxerto de
pele ndo expandida; a fenestragdo pode contribuir
para evitar a formagéo de seromas.

Algumas experiéncias demonstraram que bons
resultados podem ser obtidos com uma ligeira
sobreposigdo do enxerto cutaneo de espessura
parcial sobre a margem da ferida.

No caso de estar indicado um enxerto cutaneo de
espessura parcial expandido, é preciso ter cuidado
para minimizar as forgas de corte entre o enxerto e a
MatriDerm. Ao contrario do que acontece no leito da
ferida, a aderéncia do enxerto cutaneo de espessura
parcial a MatriDerm ndo é favorecida pela formagao
de fibrina.

4.1.4 Revestimento da ferida

Para cobrir a ferida, é aconselhavel um curativo
ou gaze ndo aderente e sem principios ativos, para
manter um ambiente umido.

A pratica, até agora, provou que é conveniente usar um
curativo apertado classico (ex. 3-4 camadas de gaze)
ou um curativo de vacuo. Em cada caso particular,
cabe ao médico decidir pela aplicagédo de um curativo
de vacuo em feridas tratadas com MatriDerm. Em
muitos casos, verificou-se que a técnica de aplicagao
deste curativo gera bons resultados.

Nota: Nao é aconselhavel a utilizagcao de antissépticos
a base de iodo juntamente com MatriDerm.
Substancias causticas que modificam as proteinas
afetam a fungdo das matrizes de colageno e nao
devem ser aplicadas juntamente com MatriDerm.

A técnica de aplicagé@o do curativo tem de garantir um
bom contato entre o enxerto cutédneo de espessura
parcial, a MatriDerm e o leito da ferida e de absorver as
forgas de corte. E necessario considerar que o enxerto
cutaneo de espessura parcial sobre a MatriDerm nao
pode secar, especialmente nos primeiros dias do pos-
operatdrio.

Mesmo com uma boa técnica de aplicagéo do curativo,
observou-se, em casos raros, que 5 dias depois o
enxerto cutdneo de espessura parcial tinha apenas
uma fraca vascularizagdo, mas apresentava uma boa
integragdo poucos dias mais tarde.

4.2. MatriDerm como barreira temporaria
antiaderente

Recomendacéo:
Aplicagdo a seco

Retirar o respectivo pedago de MatriDerm estéril da
embalagem e recortar a medida do tecido a ser tratado.
Deve-se ser considerar que a matriz quando seca,
apresenta uma aderéncia Umida e pode aderir a bases
umidas. Quando a matriz Umida adere, sua resisténcia a
esforgos mecanicos é limitada.

A MatriDerm seca é aplicada com cuidado em volta
ou sobre o tecido preparado. Ao colocar a matriz
no campo operatério, recomenda-se posiciona-la a
alguns milimetros afastada da area-alvo, sobre o tecido
saudavel.

Nas estruturas cilindricas, como por exemplo os tenddes
ou 0s nervos, a matriz pode ser enrolada uma vez para
fixag&o (o dobro da espessura na area de sobreposi¢éo).

Antes do fechamento da ferida, verificar se a matriz
foi completamente reidratada. Isso pode ser feito
aplicando soro fisioldgico estéril (em alternativa: uma
solucdo estéril de Ringer Lactato) com uma seringa.
Dependendo da sua natureza, a ferida deve ser
fechada diretamente (ex. com sutura, cola para tecidos
ou grampos) ou, como anteriormente explicado,
cobrindo a MatriDerm com enxerto cutaneo.
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A transformacdo em tecido do préprio organismo
ocorre em poucas semanas.

4.3 MatriDerm para defeitos da mucosa

A MatriDerm pode ser usada no processo de
cicatrizacdo de lesbes da mucosa abertas ou
fechadas.

O procedimento comega pela desbridagéo cirurgica
da ferida, em condi¢cdes de esterilidade, até que o
seu leito se encontre bem vascularizado. Antes de
se proceder a aplicagdo da MatriDerm, é necessario
obter uma boa hemostasia, uma vez que o controlo
inadequado do sangramento podera resultar na
separacgao da MatriDerm.

Retire a porgdo adequada de MatriDerm da respetiva
embalagem. Tenha em atencdo que, quando seca,
a matriz apresenta propriedades de aderéncia a
superficies molhadas. No estado aderente, apds ter
sido molhada, a estabilidade da matriz, ao ser sujeita
a esforgos mecanicos, passa a ser limitada.

Recorte a MatriDerm a medida do tecido a tratar
e aplique-a cuidadosamente, em estado seco, no
tecido preparado. Ao posicionar a matriz no local a ser
intervencionado, é recomendavel deixar que alguns
milimetros das margens da mesma possam sobrepor-
se ao tecido saudavel Certifique-se de garantir que a
matriz fique completamente reidratada. Para esse fim,
basta aplicar, p. ex., soro fisioldgico esterilizado.

Certifique-se de remover todas as bolhas de ar da
matriz. Se a matriz for fixada por sutura, tenha em
consideragdo que a elasticidade da matriz, quando
molhada, passa a ser limitada. Em determinadas
circunstancias, a fixagdo pode ser feita com cola
cirargica. Regra geral, as medidas e medicamentos
que se aplicam no tratamento pds-operatério sdo
suficientes.

4.4 Outras informagodes para utilizagao

MatriDerm deve ser usada exclusivamente por
médicos cirurgides.

Durante a limpeza cirdrgica da ferida, deve-se
ter cuidado para eliminar completamente crostas,
necroses e tecidos cicatriciais.

N&o esta indicada a aplicagédo de MatriDerm em tecido
nao vital. Contudo, em casos isolados, foram relatados
procedimentos bem sucedidos de MatriDerm em
leitos de ferida mal vascularizados com cobertura
simultéanea de enxerto cutaneo de espessura parcial.

Durante a integragdo do enxerto cutaneo de
espessura parcial na MatriDerm, em comparagé@o com
o revestimento direto do leito da ferida com o enxerto

cutdneo de espessura parcial, ndo se observou
nenhuma reducédo digna de nota. Em um estudo
realizado com feridas provocadas por queimaduras,
tratadas com procedimento de um tempo cirurgico,
observou-se uma taxa de integragdo do enxerto
cutdneo de espessura parcial de 83,4 % com
MatriDerm contra 82,5 % sem MatriDerm.

Estudos sobre pacientes com queimaduras quimicas
ou elétricas, assim como com danos provocados por
radiagdes, sdo casos isolados. A decisdo médica
sobre a utilizacdo de MatriDerm em feridas desta
natureza baseia-se na avaliagdo da ferida e na sua
aptiddo para uma excisdo cirurgica, na provavel
vitalidade do leito da ferida e na relagdo entre o
possivel beneficio e risco para o paciente.

5. Precaugodes

Uma vez que a cicatrizagdo da feridas de pacientes
em radioterapia e/ou tratamento com citostaticos (por
ex. quimioterapia) pode ser prejudicada, também
durante a utilizagdo de MatriDerm nestes casos é
necessario ter cuidados redobrados.

Também no caso de pacientes com doencas
metabolicas ndo tratadas (ex. diabetes, osteomalacia,
mau funcionamento da tireoide), terapia corticoide
de longa duragdo, doengas autoimunes e tabagismo,
é necessario ter um cuidado especial devido a um
possivel retardamento na cicatrizagao da feridas com
a utilizacdo da MatriDerm como barreira temporaria
antiaderencia.

ATENCAOQ!
MatriDerm nao pode ser reesterilizada!

MatriDerm nao deve ser exposta a tempera-
turas superiores a 40 °C para nao desnaturar
irreversivelmente o colageno nativo.

6. Contraindicagoes

O tratamento com MatriDerm esta contraindicado
em pacientes com hipersensibilidade conhecida a
colagenos bovinos ou elastina.

Em outros produtos observou-se um agravamento de
infecgbes pré-existentes, porisso, o médico assistente
tem de avaliar especialmente os riscos e beneficios na
aplicagédo da MatriDerm em regides contaminadas.

Em feridas infectadas ndo se pode utilizar este
produto!

N&o existem dados clinicos sobre a aplicagdo de
MatriDerm durante a gravidez e a amamentagéo. Por
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isso, em cada caso individual, cabe ao médico decidir
pela aplicagdo de MatriDerm tendo em conta todos os
riscos.

7. Efeitos secundarios

Apesar do baixo potencial antigénico do colageno
descrito na literatura cientifica, ndo é possivel excluir
completamente a possibilidade de uma reagdo de
intolerancia.

Tanto nos estudos clinicos realizados até o momento
com MatriDerm, como na observagdo continua do
mercado, néo foi relatada nenhuma incompatibilidade
com MatriDerm.

Os riscos gerais podem incluir seromas, hematomas
e hiperpigmentagé@o. O paciente deve ser advertido
sobre estes e outros riscos associados a este tipo de
cirurgia.

8. Interagoes

A aplicagcdo conjunta de colagenases, tais como as
utilizadas, por exemplo, para a limpeza enzimatica de
feridas, pode acelerar a degradagdo de MatriDerm.

N&o é indicado o contato da matriz com antissépticos
a base de iodo ou causticos, que alteram as proteinas.

9. Conservacéao e durabilidade

MatriDerm pode ser conservado durante 60 meses
e nao deve ser utilizado depois da data de validade
indicada. A data de validade encontra-se impressa na
embalagem.

MatriDerm deve ser conservado em um local seco a
temperatura ambiente (ndo superior a 25°C).

MatriDerm esta embalado esterilizado. Para garantia
da esterilidade, repare se a embalagem esta intacta.
MatriDerm proveniente de embalagens abertas deve
ser descartado. Nao reesterilize MatriDerm visto que
isso podera ter influéncia nas propriedades fisico-
quimicas da matriz.

Manter os dispositivos médicos fora do alcance das
criangas!

10. Explicagao dos simbolos impressos na
embalagem

3

25°C

Utilizar até ano + més

Limite maximo da temperatura

o

Conservar seco

Esterilizado com raios gama, estéril
enquanto a embalagem estiver fechada
e selada

[sterie[e]

Na&o reutilizar

N&o re-esterilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

@®® | -

Marcacao CE com numero de identi-
ficacdo da autoridade mencionada. O
produto esta em conformidade com as
exigéncias fundamentais da diretiva do
Conselho relativa aos dispositivos médi-
cos 93/42/CEE.

N
m

-
o
-

Identificagdo do lote
Numero de encomenda
Observe as instrugdes de utilizagéo

Data de produgéao

Fabricante

B[

N MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG
Josef-Suwelack-Strasse 2
48727 Billerbeck/Alemanha

Telefone: +49 2543 21820
eMail:  info@medskin-suwelack.com

www.medskin-suwelack.com

C€ 0482

Status das informagdes: 08/2020

37

38415-013



= matriderm & matriderm flex = matriderm

DERMAL MATRIX DERMAL MATRIX FENESTRATED DERMAL MATRIX

w
a
i
] Obsah
[ 1. Popis . . . 39
'8
E— 2. Oblastipouzitia . . . . ... ... ... ... ... 39
e 3. Sposob UGINKU. . . . . . .. 39
—] 4. SpOSOb POUZItA . . . . 40
»n
: 4.1 MatriDerm ako nahrada koze (dermy) . . . . . . . .. .. 40
] 411 Jednostupniovypostup . . . . . ... ... .. .. 40
& 4.1.2 DVOJStUPROVY POSIUD « « « « v o 41
— 4.1.3 Aplikacia koznéhostepu . . . . . . . ... .. .. 41
H 414 Zakrytierany . . .. .. ... 41
— 4.2 MatriDerm ako prechodna bariéra tkaniva. . . . . . . .. 41
N
o 4.3 MatriDerm na mukozalne defekty . . . . . . ... .. .. 41
R 4.4 Ostatné pokyny k pouZivaniu . . . . . .. ... ..... 42
»n
] 5. Bezpelnostnéopatrenia . . . ... ... ... L. 42
o 6. Kontraindikacie . . . .. ... ... ... L. 42
— 7. VedlgjSiedCinky . . . . .. ... 42
z 8. Interakcie . . . . .. ..o 42
T 9. Trvanlivost a skladovanie . . . . . . . ... ... .. ... .. 43
i 10. Vysvetlenie symbolovnabaleni. . . . . . ... ... .. ... 43
O
m
o
(4
-
o
X
=)
14
o

Stav informécii: 08/2020 38 38415-013



= matriderm = matriderm flex = matriderm

DERMAL MATRIX DERMAL MATRIX

Templat z kolagénu a elastinu uréeny

na regenerdciu tkaniva a ako prechodnd

bariéra tkaniva

1. Popis

MatriDerm je trojdimenzionalna matrica z nativne
Strukturovanych vlakien kolagénu s elastinom sluziaca
na podporu regeneracie tkaniva.

Kolagén sa ziskava z hovadzej koze (bovinnej dermy)
a obsahuje dermalny kolagén I, Il a V. Elastin sa
ziskava hydrolyzou z hovadzieho $ijového vazu.

Matrica MatriDerm sluzi ako podporna Struktura
pfi regeneracii tkaniva a upravuje tvorbu tkaniva
jazvy. Matrica MatriDerm okrem toho disponuje
vynikajucimi  hemostatickymi  vlastnostami, ¢im
znizuje nebezpecenstvo vzniku krvnych zrazenin
(hematémov) pod miestom transplantacie kozného
Stepu, resp. medzi matricou a 16zkom rany. MatriDerm
navySe podporuje aj spravne hojenie a funguje ako
prechodna bariéra tkaniva.

Nepouzitie chemickej krizovej vazby kolagénu
umoznilo vyvinut matricu, ktord je obzvlast
biokompatibilna. Aj ked matrica MatriDerm vykazuje
vo vihkom stave len obmedzent mechanicku stabilitu,
napriek tomu je velmi dobre vhodna k umiestneniu na
16Zko rany.

2. Oblasti pouzitia

MatriDerm sa pouziva pri hlbokych dermalnych
defektoch a ranach po celej hrubke koze pri plastickej
rekonstrukénej chirurgii, pri chirurgii popalenin, nehéd a
dermatologickej chirurgii, ako aj prilie¢be zle sa hojacich
ran vyzadujucich transplantaciu (napr. chronickych ran)
na ucel regeneracie koze v kombinacii s autolognymi
koznymi Stepmi. MatriDerm sa okrem toho moze pouzit
na obnovu mukozalnych defektov.

Cielom liecby je vytvorenie neodermis, aby sa zlepsila
kvalita obnoveného tkaniva, znizil pocet jaziev,
predislo sa kontrakciam rany a obnovila sa funkénost.

Matrica MatriDerm sa dalej mdze pouzivat ako
prechodna bariéra tkaniva pod neporuSenou vrstvou
koze. Tymto postupom sa predchadza prifnavosti tkaniv
po nehodéach alebo po chirurgickych zakrokoch, najma
Sliach a vazovych tkaniv, ktoré obklopuju Sfachy.

FENESTRATED DERMAL MATRIX <

med

¥ solutions

3. Sposob ucinku

Matrica MatriDerm je acelularnou nahradou tkaniva.
Nativne Strukturovany kolagén pritom sluzi ako
vyznamna zloZzka novej extracelularnej matrice pri
procese vrastania buniek a tkaniv. Slaba hrubka vrstvy
matrice MatriDerm umoziiuje Uvodné zasobovanie
transplantatu zivinami z difuzie. Potom nasleduje
rychla vaskularizacia. Poc€as hojenia vytvaraju
fibroblasty vlastni kolagénovu matricu, v désledku
¢oho dochédza ku remodelovaniu matrice MatriDerm.

Matrica MatriDerm sluzi na podporu spravneho hojenia
tkaniva. Po chirurgickych zakrokoch mbéze pocas
hojenia nasledkom tvorenia jaziev bez Struktdry dojst
k prilnutiu jednotlivych vrstiev tkaniva. Zavedenim
acelularnej matrice poskytnete tkanivu zakladnu
Strukturu na zahojenie. Tym sa zabrani tvorbe tkaniva
jazvy bez Struktury, ktora mava za nasledok prifnavost
tkaniv. Pohyblivost tkaniv vo¢i sebe navzajom zostava
zachovana aj po zahojeni, ¢im sa zabrani naslednym
posSkodeniam z dévodu prifnavosti tkaniv, ako su
napriklad obmedzena mobilita ¢i bolesti.

Nativna Struktara tkaniv kolagénu v matrici MatriDerm
ma nizku antigenicitu a vynikajucu biokompatibilitu.

V &tudii na zvieratach doslo v priebehu 4 tyzdnov po
implantacii k UspeSnej a uplnej degradacii matrice
MatriDerm. Skusenosti zo $tadie na fudoch pri liecbe
rdn po punkénej biopsii ukazali, ze po uplynuti 6
tyzdiioch po implantacii bola matrica MatriDerm v
Uplnosti remodelovana.

Komponent elastin v matrici MatriDerm dokazatelne
zlepSuje stabilitu a elasticitu vzniknutého tkaniva. V
Studii na zvieratach a ludoch bola dalej pozorovana
zniZzena kontrakcia (stahovanie) rany.

V ramci klinickych $tudii lie€by ran v rekonstrukénej
chirurgii a ran nasledkom popalenia bolo mozné
preukazat, Ze elasticita regenerovanej koze
pri  kombinovanom pouziti MatriDerm spolu s
transplantaciou kozného Stepu bola po uplynuti 3-4
mesiacov vyrazne lepSia nez v porovnani s lie¢bou
ran vyluéne transplantaciou kozného $tepu. DlIhodobé
sledovanie pacientov ukazalo, Ze aj 12 rokov po
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operacii vykazovala regenerovana koza pacientov
lie€enych vyuzitim matrice MatriDerm lepSiu elasticitu.

4. Sposob pouzitia

Matrica MatriDerm sa méze pouzivat ako nahrada
koze alebo mukozy a taktiez na prevenciu prilnavosti
tkaniv, najma vazivového tkaniva. V zavislosti od
indikacii sa uvadzaju nasledujuce odporucania pre
pouzitie.

4.1. MatriDerm ako nahrada koze

MatriDerm sa v zavislosti od rezimu terapie
mdze pouzivat v ramci jednostupriového alebo
dvojstupriového lie¢ebného postupu. Jednostupriovy
postup sa indikuje, ak je 16zko rany vhodné na
vyZivovanie umiestneného kozného Stepu difuziou,
a to aj cez 1 mm hrubd matricu. Pacient ma vdaka
tomu v prvom rade tU obrovsku vyhodu, Ze sa nemusi
podrobit dal$ej operacii.

V pripade slabSie prekrveného l6zka rany alebo
v pripade, ak je potrebna =22mm hruba matrica
MatriDerm, sa musi pouzivat dvojstupriovy postup,
kedZe v takychto pripadoch nie je mozné s urcitostou
spravne predpokladat, ¢&i 16zko rany dokaze
zabezpecCit okamzité a dostato€né vyZivovanie aj
subezne transplantovaného kozného Stepu.

Pri oboch rezimoch terapie sa rana najprv chirurgicky
Cisti dovtedy, kym sa neziska dobre prekrvené
16zko rany. Pred aplikaciou matrice MatriDerm sa
musi previest doékladna hemostaza. Nedostatocna
kontrola krvacania by mohla viest k nadvihnutiu
matrice MatriDerm a pod fiou zostavajuca krvna
zrazenina by mohla ohrozit zahojenie kozného Stepu
nachéadzajuceho sa nad 16zkom rany.

4.1.1 Jednostupnovy postup

Pri jednostupfiovom postupe sa matrica MatriDerm
prekryje koznym Stepom tak, ako je opisané v dalSej
Casti.

V Styroch nezavislych Kklinickych §tadiach na
pacientoch trpiacich popaleninami priniesla tato
metdéda dobré vysledky spolu s rychlou mobilizaciou
pacientov.

Upozornenie: Uplné zahojenie kozného &tepu na
MatriDerm moéze v zavislosti od stavu 16Zka rany trvat
o niekolko dni dlhSie.

Odporucanie:
Sucha aplikacia

Z balenia steriinym spdésobom vyberte vhodny kus
matrice MatriDerm a nahrubo ju zastrihnite podla

daného defektu koZe. Nasledne suchd matricu
MatriDerm umiestnite na ranu a spociatku pritlacte
abdomindlnym raSkom v oblasti rany. Matrica
MatriDerm zacne naberat vihkost zo sekrétu rany a
prilne bez vzduchovych bublin bezpeéne k 16Zku rany.
Okraje po obvode oreZte s tym, Ze zachovate drobny
presah dlhy priblizne 2mm.

Ak sa matrica MatriDerm nachadza priamo v
oblasti rany, pomocou injekénej striekaCky opatrne
nakvapkajte na matricu MatriDerm fyziologicky
roztok, alternativne k nej mézete prilozit abdominalne
rusko napustené fyziologickym roztokom a nechat
ho prilozené niekolko minut. Po tejto dobe je matrica
MatriDerm Uplne rehydratovand a nachadza sa v
sulade s predoslym umiestnenim presne v 16Zku rany.

Po procese rehydratacie mézu v oblasti rany zostat
v materiali nepatrné biele bodky. Tento jav sa vSak
neukazal byt nevyhodnym pri neskorSom zahojeni
kozného Stepu, resp. pri vysledkoch operacie.

Alternativne:
Predbezna rehydratacia matrice MatriDerm™

Pred priloZzenim sa matrica MatriDerm rehydratuje v
dostatoénom mnozstve fyziologického roztoku alebo
v Ringerovom roztoku.

Upozornenie: MatriDerm neponarajte pod hladinu ani
junepolievajte, aby ste predisli zatvoreniu vzduchovych
bublin. Vzduchové bublinky by mohli branit difuzii, a
tym padom ohrozit transplantat umiestneny na matrici.
Matricu MatriDerm jednoducho poloZte na hladinu tak,
aby sa pocas niekolkych minat nasala doplna.

Matrica je pripravena na pouzitie, ked sa na pohlad po
celej ploche zmeni z ,bielej* na ,priehladnu®.

Pre mechanické vlastnosti rehydratovanej matrice
sa odporuca aplikovat ju rukou. Rozhodujuce je, aby
matrica MatriDerm bola celou plochou v kontakte
s 16zkom rany a prifnula k nej. Z tohto dévodu treba
doékladne odstranit vSetky vzduchové bubliny medzi
I6zkom rany a matricou ich vytlatenim k okraju
matrice. Ak je potrebné pouzit viaceré matrice, musia
sa jednotlivé kusy umiestnit priamo spojom cez seba
alebo sa mézu aj jemne prekryvat.

Matricu MatriDerm by ste mali orezat podla okrajov
rany.

Transplantacia kozného Stepu do oblasti rany
prebieha priamo na matricu MatriDerm. Dodato¢né
upevnenie matrice MatriDerm spolu s koZnym Stepom
sa dosiahne Svami alebo svorkami. Ak je matrica
fixovana zoSitim, zohladnite obmedzenlu pevnost
matrice v tahu, ked je mokra. Za urcitych okolnosti
sa moéze fixacia dosiahnut tkanivovym lepidlom. Ak
matricu MatriDerm prekryjete transplantatom kozného
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Stepu az po uplynuti dlhSieho €asu, je potrebné uistit
sa, 6i matrica nevyschla. Idealne sterilnou neprilnavou
gazou napustenou fyziologickym roztokom.

4.1.2 Dvojstupriovy postup

Pri dvojstupfiovom postupe sa rana najprv zabezpeci
pouzitim matrice MatriDerm. Po dosiahnuti dostato¢nej
vaskularizacie kolagénovo-elastinovej templatu méze
ramci druhej operacie prebehnut koneéné prekrytie
rany koznym $tepom.

Transplantacia kozného Stepu je mozna ihned po
prerasteni matrice granulacnym tkanivom, zvycajne
po 5 az 12 drioch.

Granula¢né tkanivo, ktoré prerastie matricu, by ste mal
natolko zredukovat, aby vzniklo 16Zko rany vhodné pre
transplantat.

4.1.3 Aplikacia kozného Stepu

NajlepSie vysledky boli dosiahnuté s nesietovanym
koznym Stepom. Fenestracia moze prispiet k prevencii
serémov.

Niektoré skusenosti hovoria o tom, Ze dosiahnut dobré
vysledky je mozné miernym presahom kozného Stepu
cez okraj rany.

Pri indikacii zosietovaného kozného Stepu dbajte na
to, aby sa minimalizovali Smykové sily medzi koznym
Stepom a matricou MatriDerm. Prilnutie koZzného
Stepu k matrici MatriDerm- na rozdiel od 16Zka rany —
tu nie je zlepSované tvorbou fibrinu.

4.1.4 Zakrytie rany

Na zakrytie rany sa pouziva distan¢ny sietovy obvaz
alebo mastny tyl bez ucinnych latok, ktory udrziava
prostredie rany vihké.

V doteraj$ej praxi sa ukazalo byt uc¢elné nan pouzit
klasicky obvaz (napr. 3-4 vrstvy gazy) alebo tlakovy
obvéaz.

Pouzitie tlakového obvazu u pacientov lieCenych
matricou MatriDerm zavisi od rozhodnutia lekara
v danom pripade. V mnohych pripadoch boli touto
technikou obvézu dosiahnuté dobré vysledky.

Upozornenie: V kombinacii s matricou MatriDerm
sa neodporu¢a pouzit antiseptika s obsahom jédu.
Kaustika, teda leptavé latky meniace proteiny,
zhor$uju fungovanie kolagénovych matric a nesmu sa
pouzivat spolu s matricou MatriDerm.

Technika obvazu ma sluzit na zabezpecenie dobrého
kontaktu medzi koznym Stepom, matricou MatriDerm
a l6zkom rany a tiez zachytavat mykové sily. Dalej

je potrebné dbat na to, aby kozny Step na matrici
MatriDerm najma pocas prvych dni po operacii
nevyschol.

Aj pri spravnej technike obvazu bolo v jednotlivych
pripadoch hlasené, Ze aj po 5 dioch po operacii je
kozny Step este len slabo prekrveny, av§ak po uplynuti
niekolkych dni sa dobre zahaojil.

4.2. MatriDerm ako prechodna bariéra
tkaniva

Odporucanie:
Suchéa aplikacia

Z balenia sterilnym spdsobom vyberte vhodny kus
matrice MatriDerm a zastrihnite podla cielového
tkaniva. Je potrebné dbat na to, aby matrica v suchom
stave bola prifnava k vlhkym materialom a dala sa
nalepit na vihké podklady. V prifnutom vihkom stave
je v8ak matrica len v obmedzenej miere stabilna proti
mechanickym zatazeniam.

Suchu matricu MatriDerm opatrne priloZte okolo alebo
na preparované tkanivo.

Pri umiestneni matrice v operovanej Casti tela sa
odporuc¢a umiestnit matricu na postihnutd oblast s
presahom niekolko milimetrov do zdravého tkaniva.
Pri valcovitych Strukturach, ako su vazy alebo nervy,
mozno matricu pre dosiahnutie pevnosti raz ovinat
(dvojita hrubka v oblasti presahu).

Pred riadnym uzatvorenim rany sa musi zabezpecit
uplnarehydratacia matrice. Mozno to docielit aplikaciou
sterilného  fyziologického roztoku (alternativne:
sterilny Ringerov laktatovy roztok) pomocou injekénej
striekaCky. Rana sa zatvara v zavislosti od typu rany
bud priamo (napr. §vom, tkanivovym lepidlom alebo
svorkami na rany) alebo pokrytim matrice MatriDerm
koznym Stepom, ako bolo vysvetlené v predoslej ¢asti.

Premena na vlastné telesné tkanivo prebehne pocas
niekolkych tyzdrov.

4.3 MatriDerm na mukozalne defekty

MatriDerm sa méze pouzivat ako na otvorené, tak aj
na uzavreté, hojivé mukozalne rany.

Za sterilnych podmienok sa rana najskér chirurgicky
o isti, az kym nebude pritomné dobre vaskularizované
16zko rany. Pred aplikaciou matrice MatriDerm sa musi
previest dokladna hemostaza. Nedostato¢na kontrola
krvacania by mohla viest k nadvihnutiu matrice
MatriDerm.

Vyberte prislusny kus MatriDermu z obalu. Je potrebné
dbat na to, aby matrica v suchom stave bola prifnava
k vlhkym materidlom a dala sa nalepit na vihké
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podklady. V prifnutom vlhkom stave je v8ak matrica
len v obmedzenej miere stabilna proti mechanickym
zatazeniam.

Pristrihnite MatriDerm tak, aby pokryla cielové tkanivo
a suchu MatriDerm opatrne polozte na pripravené
tkanivo. Pri umiestneni matrice v operovanej ¢asti tela
sa odporuca umiestnit matricu na postihnutt oblast s
presahom niekolko milimetrov do zdravého tkaniva.
Musi sa zabezpegit Uplna rehydratacia matrice. Mozno
to docielit aplikaciou napr. sterilného fyziologického
roztoku.

Dajte pozor, aby ste z matrice odstranili vSetky
vzduchové bubliny. Ak je matrica fixovana zositim,
zohladnite obmedzend pevnost matrice v tahu,
ked je mokra. Za urcitych okolnosti sa moze fixacia
dosiahnut’ tkanivovym lepidlom. Zvy¢€ajne postacuju
bezné pooperacné lieCebné opatrenia a lieky.

4.4 Ostatné pokyny k pouzivaniu

Matrica MatriDerm je ur¢ena na to, aby ju pouzivali
vyluéne lekari chirurgovia.

Pri chirurgickom ¢isteni rany sa musi dbat na uplne
odstranenie vSetkych chrast, nekréz a jazvového
tkaniva.

Pouzitie matrice MatriDerm na nezivom tkanive
nie je indikované. V niektorych pripadoch v8ak boli
hlasené uspesné transplantacie matrice MatriDerm na
nedostato¢ne prekrvené ranové 16zko za simultanneho
zakrytia koznym Stepom.

Neboli pozorované Ziadne vyrazné zhor$enia zahojenia
kozného Stepu na matrici MatriDerm (take rate) v
porovnani s priamym pokrytim dna rany koznym Stepom.

V ramci jednej $tudie s ranami nasledkom popalenin
v jednostupfiovom postupe bola zistena rychlost
prirastenia kozného $tepu na urovni 83,4 % s matricou
MatriDerm oproti 82,5 % bez matrice MatriDerm.

Vysetrenia tykajuce sa pacientov s chemickymi alebo
elektrickymi popaleninami ako aj poskodeniami
nasledkom Ziarenia, st dostupné len v ojedinelych
pripadoch. Rozhodnutie lekara o pouziti matrice
MatriDerm na takéto rany sa musi zakladat na
vyhodnoteni rany a jej vhodnosti pre chirurgicku
exciziu, predpokladanej vitality 16zka rany a pomeru
moznych UZitku pre pacienta v porovnani s rizikom.

5. Bezpe€nostné opatrenia

PretoZe hojenie ran u pacientov lie€enych ozarovanim
alalebo cytostatikami (napr. chemoterapiou) méze byt
zhorSené, je pri pouzivani matrice MatriDerm v tychto
pripadoch na mieste mimoriadna opatrnost.

Rovnako aj pri pacientoch s nelie€enymi ochoreniami
latkovej vymeny (napr. cukrovka, osteomalécia,
porucha funkcie Stitnej Zlazy), s dlhodobou lie¢bou
pomocou kortikosteroidov, s autoimunitnymi
ochoreniami a tiez pri silnych faj¢iaroch méze byt doba
hojenia rany dlhsia. Preto je pri takychto pacientoch
na mieste opatrnost, ked planujete matricu MatriDerm
pouzit ako prechodnu bariéru tkaniva.

VYSTRAHA!
MatriDerm nesmiete znova sterilizovat’!

MatriDerm nesmie byt vystavena teplotam
nad 40°C, ked'ze v opaénom pripade nativny
kolagén nezvratne denaturuje.

6. Kontraindikacie

Liecba s vyuzitim matrice  MatriDerm je
kontraindikovana u pacientov.  so  znamou
precitlivenostou na bovinny kolagén alebo elastin.

Pri inych pripravkoch bolo pozorované zosilnenie
uz existujucich infekcii, preto si pouzitie matrice
MatriDerm v kontaminovanych oblastiach vyzaduje
vyhodnotenie rizik a prinosov vy$etrujucim lekarom.

Pripravok sa nesmie pouzivat na infikované rany!

Nie su k dispozicii Ziadne klinické Udaje o pouzivani
matrice MatriDerm pocas tehotenstva a dojcenia.
Matrica MatriDerm by sa mala preto pouzivat na

zaklade rozhodnutia lekara v danom pripade az po
zvazeni vSetkych rizik.
7. Vedlajsie uéinky
Aj napriek tomu, Ze kolagén ma podla dostupnych
dbkazov z predmetnej literatary nizky antigénny

potencial, nemozno v Uplnosti vylucit nekompatibilnu
reakciu.

Dosial v8ak neboli hlasené Ziadne pripady
nekompatibility matrice MatriDerm, a to ani v klinickych
Studiach realizovanych s pouzitim MatriDerm, ani
pocas nepretrzitého pozorovania trhu.

VSeobecné rizika mézu zahffiat serémy, hematémy
a hyperpigmentaciu. Pacient by si mal byt vedomy
tychto rizik a inych rizik, ktoré suvisia s tymto druhom
chirurgie.

8. Interakcie

Subezné pouzitie kolagenaz tak, ako sa pouzivaju
napriklad na enzymatické Cistenie rany, méze urychlit
degradaciu matrice MatriDerm.
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Kontakt matrice s antiseptickymi a kaustickymi latkami
meniacimi proteiny nie je indikovany.

9. Trvanlivost’ a skladovanie

MatriDerm mé& v uzavretom stave trvanlivost 60
mesiacov a nesmie sa pouzivat po uplynuti uvedeného
datumu trvanlivosti. Datum exspiracie je vytlaceny na
baleni.

Matrica MatriDerm sa musi uschovavat v suchu pri
izbovej teplote (nepresahujucej 25° C).

Matrica MatriDerm je sterilne zabalena. Pre zaistenie
sterility je potrebné dbat na neporusenost balenia.
Matricu MatriDerm v poruSenom sterilnom obale treba
zlikvidovat. MatriDerm po vybaleni uz nesterilizujte,
pretoze by malo vplyv na fyzikalno-chemickeé vlastnosti
tejto matrice.

Zdravotnicke pomocky uchovavajte mimo dosahu deti!

10. Vysvetlenie symbolov na baleni

3

25°C

A

Sterilizované gama zZiarenim, sterilné,
[STERILE[R] pokym je balenie neposkodené a
neotvorené

Pouzitelné do rok + mesiac
Horné ohranicenie teploty

Skladovat' v suchu

Nepouzivat opakovane
Nesterilizovat opakovane

S poskodenym obalom nepouzivat

Znacka CE s identifikacnym &islom

oznaceného miesta. Vyrobok zodpoveda
zakladnym poziadavkam smernice Rady
o zdravotnickych pomockach 93/42/EHS.

mn @B

-
o
-

Oznacenie $arze
Objednavacie ¢islo
DodrzZiavajte navod na pouzitie

Datum vyroby

Vyrobca

B

N MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG
Josef-Suwelack-Strasse 2
48727 Billerbeck/Alemanha

+49 2543 21820
info@medskin-suwelack.com

Telefon:
e-Mail:

www.medskin-suwelack.com

C€ 0482
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= matriderm = matriderm flex = matriderm

DERMAL MATRIX DERMAL MATRIX

Kolagenovo-elastinova template
pro regeneraci tkané a jako doCasna
bariérovd membrana

1. Popis

MatriDerm je trojrozmérnd matrice z nativnich,
strukturovanych kolagennich vlaken s elastinem,
uréena k podpofe regenerace tkané.

Kolagen se ziskava z hovézi kiize a obsahuje kozni
kolageny |, Il a V. Elastin se ziskava hydrolyzou z
hovézich $ijovych vazu.

MatriDerm slouzi jako podpurna struktura pfi
obnové tkané a moduluje tvorbu jizevnaté tkane.
Kromé toho ma MatriDerm vynikajici hemostatické
vlastnosti a omezuje tak riziko vzniku hematomu pod
transplantovanym koznim $§tépem, popfipadé mezi
matrici a ranou. MatriDerm navic podporuje spravnou
lIé¢bu a funguje jako do¢asna bariérova membrana.

Absence chemického pfiéné sitovaného kolagenu
dava vzniknout obzvlasté biokompatibilni matrici.
MatriDerm vykazuje ve vlhkém stavu omezenou
mechanickou stabilitu, presto se da velmi dobre
vymodelovat podle rany.

2. Oblasti pouziti

MatriDerm se v kombinaci s transplantovanymi
autolognimi  koznimi $tépy pouzZiva v plastické
rekonstrukéni chirurgii, v chirurgické Iécbé popalenin,
urazové chirurgii a dematochirurgii k 1é¢bé hlubokych
koznich defektl a ran v rozsahu celé pokozky, jakoZz i k
lécbé Spatné se hojicich ran vyzadujicich transplantaci
(napf. chronickych ran). Kromé toho Ize MatriDerm
pouzit k obnové mukoéznich defektl.

Cilem 1é¢by je vytvofeni neodermis pro zlepSeni
kvality nové vytvarené tkané, omezeni tvorby jizev,
zamezeni kontrakci rany a obnoveni funk&nosti.

Kromé toho se MatriDerm pouziva jako docCasna
bariérova membrana pod intaktni kGzi. Tim se zabrani
pfilnavosti tkani, zejména Slach a jejich okolnich vaziv
po Urazech nebo chirurgickych zakrocich.

3. Pasobeni

MatriDerm je nebunécna nahrada tkané. Nativni
strukturovany kolagen zde jako vyznamna slozka nové

FENESTRATED DERMAL MATRIX <

med

¥ solutions

extracelularni matrice pfispiva ke vrustani bunék a
cév. Diky malé tloustce vrstvy MatriDermu muze byt
transplantat zpo€atku vyzivovan difuzi. Dochazi tak
k plynulé vaskulariziaci. S pokracujicim I1éEebnym
procesem vytvafi fibroblasty svou vlastni kolagenovou
matrici, zatimco MatriDerm se remodeluje.

MatriDerm pfispiva k fadnému zhojeni tkané. Po
chirurgickych zakrocich muze pfi hojeni dochazet
kvuli tvorbé nestrukturovanych jizev k adherenci mezi
rdznymi vrstvami tkané. -Pouzitim nebuné&né matrice
dostane hojici se tkan Fidici strukturu. Je tak mozné
zabranit tvorbé nestrukturované jizevnaté tkané, ktera
by mohla vést k adherenci. Vzajemna posunovatelnost
tkani zustava i po zhojeni zachovana; pfedchazi se tak
naslednym $kodam v dusledku adherence tkani, napf.
omezené mobilité a bolestem.

Nativni struktura kolagennich vlaken MatriDermu
se vyznaCuje malou antigenitou a vynikajici
biokompatibilitou.

Ve studii provadéné na zviratech do$lo k postupnému
Uplnému odbourani MatriDermu béhem 4 tydnd po
implantaci. ZkuSenosti ze studie provadéné u lidi pfi
|é€bé bodnych ran ukazaly, ze MatriDerm byl 6 tydna
po implantaci zcela remodelovan.

Elastinova slozka MatriDermu prokazatelné zlepSuje
stabilitu a elasticitu vznikajici tkané. Ve studii
provadéné u zvifat i lidi byla kromé toho pozorovana
mensi kontrakce ran.

V ramci klinickych studii o [é¢bé rekonstruovanych ran a
ran po popaleninach se ukazalo, Ze elasticita obnovené
kGize byla pfi kombinované aplikaci MatriDermu a
transplantovanych koznich §tépu v porovnani s lé¢bou
pouze koznimi $tépy po 3-4 mésicich vyrazné lepsi.
Z dlouhodobych pozorovani vyplynulo, Ze i 12 let po
operaci vykazovala obnovena kliZze u pacientt [éEenych
pomoci MatriDermu lepSi elasticitu.

4. Zpusob pouziti

MatriDerm se muUze pouzivat jako kozni nebo mukdzni
nahrada a také ke snizeni adherence tkané, zejména
Slach. Podle indikace se uvadi nasledujici doporuceni
k pouziti:
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4.1. MatriDerm jako kozni nahrada

MatriDerm se muze podle rezimu l|écby pouzivat
jednofazové nebo dvoufazové. Jednofazovy postup
je doporucovan, pokud je rana schopna zasobovat
aplikovany kozni $tép difuzi i pfes matrici o tloustce 1
mm. Pro pacienta je vyhodné zejména to, ze odpada
druha operace.

Neni-li rana tak dobfe prokrvovana nebo je-li zapotrebi
MatriDerm o tloustce 22mm, pouziva se dvoufazovy
postup, protoze v téchto pfipadech se neda bezpe¢né
vychazet z toho, Ze by rana umoznila okamzité a
dostate¢né vyzivovani soucasné transplantovaného
kozniho $tépu.

U obou Ié¢ebnych rezimu se rana nejdfive chirurgicky
vycisti, tak aby byla dobfe prokrvovana. Pfed aplikaci
MatriDermu je tfeba provést peclivou hemostazu.
Nedostate¢né kontrolované krvaceni by mohlo vést
k oddélovani MatriDermu, pfetrvavajici hematom by
mohl ohrozit pfihojeni aplikovaného kozniho $tépu.

4.1.1 Jednofazovy postup

Pfi jednofazovém postupu se MatriDerm prekryje
pfimo koznim $tépem, viz popis dale.

Tato metoda vykazovala ve Ctyfech nezavislychklinickych
studiich provadénych u pacienti s popaleninami, resp.
ve studii o rekonstrukénich zakrocich dobré vysledky
|é¢by a brzkou mobilizaci pacientd.

Upozornéni: Pfihojeni kozniho $tépu na MatriDermu
muZe byt v zavislosti na rané o nékolik dnd opozdéné.

Doporuéeni:
Suchéa aplikace

Pfislusny kus MatriDermu se sterilné vyjme z baleni
a zastfihne se na velikost odpovidajici koznimu
defektu. Poté se suchy MatriDerm pfiloZi na ranu
a pomoci bfisni rousky se do ni zatla¢i. MatriDerm
zacne nasavat sekret z rany a bez vzniku bublin na
ni bezpec¢né pfilne. Okraje se zastfihnou dokola,
ponecha se jen pfesah asi 2 mm.

Jakmile MatriDerm v oblasti rany dobfe drzi, opatrné
se na néj stfikaCkou nakape fyziologicky roztok;
alternativné je mozné na MatriDerm pfitisknout také
velmi mokrou a fyziolologickym roztokem napusténou
bfisni rousku a nékolik minut ji tam ponechat. Po této
dobé je MatriDerm kompletné rehydratovan a podle
toho, jak byl pfedtim umistén, lezi pfesné v rané.

Po rehydrataci v oblasti rany mohou v materialu zustat
malé bélavé tecky. To vS8ak nema Zadny negativni
vliv na pozdéjSi prihojeni kozniho S§tépu, popf.
postoperacni vysledky.

Alternativné:
Predchozi rehydratace MatriDermu

Pred aplikaci se MatriDerm rehydratuje ve vydatném
fyziologickém roztoku nebo Ringerové roztoku.

Upozornéni: MatriDerm nesmi byt zcela ponofen
nebo zalit, aby se nevytvorfily vzduchové bublinky.
Vzduchové bublinky by mohly branit difuzi a
pfedstavovat tak riziko pro aplikovany transplantat.
MatriDerm se poklada na povrch kapaliny, tak aby
bé&hem nékolika malo minut mohl zcela nasaknout.

Matrice je pfipravena k pouziti, jakmile se vzhled
celého jejiho povrchu plochy zméni z “bilé” na
“pruhlednou”.

Diky mechanickym vlastnostem rehydratované
matrice se doporucuje ji aplikovat rukou. Rozhodujici
je, aby MatriDerm mél po celé ploSe kontakt s ranou
a pfilnul k ni. Vzduchové bubliny mezi ranou a matrici
by se mély tedy peclivé odstranit, a to vytlacovanim
na okraj matrice. Je-li zapotfebi vice matric, musi byt
jednotlivé kusy pfilozeny pfimo na spoj nebo se smi
jen lehce prekryvat.

MatriDerm by mél byt zastfiZzen podle okraje rany.

Kozni Stép se do oblasti rany transplantuje
bezprostfedné na MatriDerm. Dodate¢né upevnéni
MatriDermu se provadi spoleéné s koznim Stépem
Sitim nebo svorkovanim. Pokud je matrice fixovana
seSitim, zohlednéte omezenou pevnost matrice v
tahu, kdyZ je mokra. Za ur€itych okolnosti staci k fixaci
pouzit tkanové lepidlo. Pokud je matrice prekryta
transplantovanym koznim $tépem teprve po uplynuti
ur€itého ¢asu, mélo by byt zajisténo, Zze MatriDerm
nevyschne. K tomu se hodi napf. sterilni, nepfilnava
gaza, napusténa fyziologickym roztokem.

4.1.2 Dvoufazovy postup

PFi dvoufazovém postupu se rana nejprve opatfi
MatriDermem. Po dobré vaskularizaci kolagenovo-
elastinové template se mulze pfi druhé operaci
definitivné prekryt koznim Stépem.

Kozni $tép je mozné transplantovat, jakmile je matrice

prorostla granulacni tkani, zpravidla po 5 az 12 dnech.

Granulaéni tkan prerustajici pfes matrici by se méla
zredukovat tak, aby vznikla rana, ktera bude vhodna
pro transplantat.

4.1.3 Aplikace kozniho s§tépu

NejlepSich vysledkl bylo dosaZeno s nesitovanym
koznim $tépem, fenestrace muze pfispét k zamezeni
seroml.
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Podle nékterych zkuSenosti se dobrych vysledkd
muze dosahnout mirnym prekrytim okraje rany koznim
Stépem.

PFi indikaci sitovaného kozniho $tépu je tfeba davat
pozor, aby byla minimalizovana posuvna sila mezi
koznim $tépem a MatriDermem. Pfilnuti kozniho $tépu
na MatriDerm se na rozdil od rany neda tvorbou fibrinu
nijak pfiznivé ovlivnit.

4.1.4 Zakryti rany

Pro zakryti rany se doporucuje distan¢ni sitka na
rany nebo mastna gaza bez ucinnych latek, aby se
zachovalo vihké prostfedi v rané.

V dosavadni praxi se ukazalo jako u¢elné pouzit navic
klasicky tuhy obvaz (napf. 3-4 vrstvy mulu) nebo
podtlakovy obvaz.

PFilozeni tohoto podtlakového obvazu na rany
oSetfené MatriDermem se v konkrétnim pfipadé fidi
rozhodnutim |ékafe. V. mnoha pfipadech se touto
obvazovou technikou dosahlo dobrych vysledku.

Upozornéni: Nedoporucuje se pouzivat spolec¢né
s  MatriDermem  antiseptika  obsahujici  jod.
Kaustika, ktera méni proteiny, negativné ovliviiuji
funkci kolagenové matrice a nesmi se spole¢né s
MatriDermem pouzivat.

Obvazova technika se pouziva pro zaji$téni dobrého
kontaktu mezi koznim $tépem, MatriDermem a ranou
a pro zachyceni posuvnych sil. Dale je tfeba dbat na to,
aby kozni §tép na MatriDermu nevyschnul, zejména v
prvnich dnech po operaci.

| pfi spravné obvazové technice se v ojedinélych
pfipadech stalo, ze kozni $tép byl po 5 dnech stéle jen
slabé prokrven, ale o nékolik malo dni pozdéji se dobfe
ptihojil.

4.2. MatriDerm jako doc¢asna bariérova
membrana

Doporuceni:
Suchéa aplikace

Prislusny kus MatriDermu se sterilné vyjme z baleni
a zastfihne se na velikost odpovidajici cilové tkani. Je
treba si uvédomit, Ze matrice v suchém stavu vykazuje
adherenci vuci vihkosti a muze pfilnout na vihké
podklady. Pfilnutd a vlhka matrice je jen omezené
stabilni va¢i mechanickému namahani.

Suchy MatriDerm se opatrné poloZzi okolo preparované
tkané nebo na ni.

Pfiaplikaci matrice do operované oblasti se doporucuje
polozit matrici nékolik milimetr( pfes danou oblast az
na zdravou tkan. U cylindrickych struktur, napf. Slach
nebo nervl, je mozné kvuli upevnéni matrici jednou
ovinout (dvojita tloustka v oblasti pfekryti).

Pfed fadnym uzavienim rany je tfeba zajistit, aby
byla zaruena uplna rehydratace matrice. Toho Ize
dosahnout aplikaci sterilniho, fyziologického roztoku
(alternativné sterilniho Ringerova laktatového roztoku)
pomoci stfikacky. Uzavfeni rany se podle typu rany
provadi bud pfimo (napf. seSitim, tkanovym lepidlem
nebo svorkami) nebo, jak bylo vysvétleno vyse,
prekrytim MatriDermem s koznim $tépem.

K pfeméné na télesnou tkan dojde béhem nékolika
malo tydnu.

4.3 MatriDerm na mukézni defekty

MatriDerm Ize pouzit jak na oteviené, tak i na
uzavfené, hojivé mukdzni rany.

Za sterilnich podminek je rana nejprve chirurgicky
ocisténa, dokud neni pfitomné dobfe vaskularizované
lGZko rany. Pred aplikaci MatriDermu je tfeba provést
peclivou hemostazu.

Nedostate¢né kontrolované krvaceni by mohlo vést
k oddélovani MatriDermu. Vyjméte pfislusny kus
MatriDermu z obalu. Je tfeba si uvédomit, Ze matrice v
suchém stavu vykazuje adherenci vici vihkosti a mize
pfilnout na vihké podklady.

Pfilnuta a vlhka matrice je jen omezené stabilni vici
mechanickému namahani. Pfistfihnéte MatriDerm tak,
aby pokryla cilovou tkan a suchou MatriDerm opatrné
polozte na pfipravenou tkan. Pfi aplikaci matrice do
operované oblasti se doporucuje polozit matrici nékolik
milimetrd pfes danou oblast az na zdravou tkan. Je
tfeba zajistit, aby byla zaru€ena uplna rehydratace
matrice.

Toho Ize dosahnout aplikaci napt. sterilniho
fyziologického roztoku. Dejte pozor, abyste z matrice
odstranili v8echny vzduchové bubliny. Pokud je
matrice fixovana sesitim, zohlednéte omezenou
pevnost matrice v tahu, kdyZ je mokra. Za urcitych
okolnosti staci k fixaci pouzit tkarfiové lepidlo. Obvykle
postacuji bézna pooperacni [é¢ebna opatieni a léky.

4.4 DalSi pokyny k pouziti

MatriDerm smi pouzivat pouze Iékafi chirurgové.

Pfi chirurgickém ¢isténi rany je tfeba postupovat
opatrné, aby se z ni zcela odstranily strupy, nekrézy
a jizevnaté tkane.
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Aplikace MatriDermu na nezivou tkan neni indikovana.
V nékterych pfipadech v8ak byla doloZena Uspésna
transplantace MatriDermu na $patné prokrvenych
ranach pfi souéasném prekryti koznim Stépem.

Pfi pfihojeni (take rate) kozniho Stépu na MatriDerm
nebyl pozorovan zadny zvlastni ubytek oproti pfimému
prekryti rany koznim $tépem.

Ve studii provadéné u ran zplsobenych popaleninami
byla pfi jednofazovém postupu zjist€na mira narustu
kozniho §tépu na MatriDermu 83,4 % oproti 82,5 % bez
MatriDermu.

Co se tyCe vyzkum( u pacientd s popaleninami
chemikaliemi nebo elektrickym proudem, jakoz i se
zranénimi zplsobenymi zafenim, je jich k dispozici jen
nékolik. Rozhodnuti Iékafe o pouziti MatriDermu pro
tyto rany vychazi z vyhodnoceni rany a jeji vhodnosti
pro chirurgickou excizi, z pfedpokladané vitality rany
a z poméru mozného uzitku pro pacienta v porovnani
s rizikem.

5. Preventivni opatieni

Protoze |écba ozafovanim a/nebo lé¢ba cytostatiky
(napf. chemoterapie) muze u pacientd negativné
ovlivilovat hojeni rany, je tfeba pouziti MatriDermu v
téchto pripadech peclivé zvazit.

Rovnéz u pacientd s nelééenymi metabolickymi
nemocemi (napf. diabetes, osteomalacie,
chybna funkce §titné Zlazy), dlouhodobou Ié¢bou
kortikosteroidy, autoimunitnimi onemocnénimi a u
silnych kufakl je kvuli moznému zpomaleni hojeni
rany pfi pouziti MatriDermu jako do¢asné bariérové
membrany tfeba postupovat opatrné.

POZOR
MatriDerm se nesmi znovu sterilizovat!

MatriDerm se nesmi vystavovat teplotam

vysSim nez 40°C, protoze jinak nativni
kolagen nevratné denaturuje.

6. Kontraindikace

Lécba MatriDermem je kontraindikovana u pacientl se
znamou precitlivélosti na bovinni kolagen nebo elastin.

U jinych preparatl bylo pozorovano zesileni stavajicich
infekci, proto musi o$etfujici Iékaf pouziti MatriDermu
v kontaminovanych oblastech peclivé vyhodnotit s
pfihlédnutim k riziku/uzitku.

U infikovanych ran se preparat nesmi pouzivat!
Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouZiti
MatriDermu v dobé téhotenstvi a kojeni. Proto by

aplikace MatriDermu méla byt v konkrétnich pfipadech
rozhodnutim Iékare, ktery zvazi véechna rizika.

7. Vedlejsi u€inky
Navzdory v literatufe dolozenému  malému

antigennimu potencialu kolagenu nelze zcela vyloucit
nesnasenlivou reakci.

V doposud provedenych klinickych studiich o
MatriDermu, ani pfi prabézném sledovani trhu nebyly
Zjistény zadné pfipady nesnasenlivosti MatriDermu.

Mezi obecné rizika mulze patfit tvorba seromd,
hematom( a hyperpigmentace. Pacienta je tfeba na
tato rizika a dalSi rizika spojena s vykony tohoto druhu
chirurgie upozornit.

8. Vzajemné puisobeni

Soucasné pouziti kolagenaz, napf. pro enzymatické
¢isténi rany, muze urychlit odbouravani MatriDermu.

Kontakt matrice s antiseptiky obsahujicimi j6d nebo
kaustiky, které méni proteiny, neni indikovan.

9. Zivotnost a skladovani

MatriDerm se v uzavieném obalu mutze skladovat po
dobu 60 mésicd a po uplynuti doby pouzitelnosti se
nesmi pouzivat. Datum pouzitelnosti je vytist€no na
baleni.

MatriDerm se musi skladovat v suchu, pfi pokojové
teploté (do 25°C).

MatriDerm je sterilné zabalen. Kvuli zaru€eni sterility
dbejte na to, aby bylo baleni neporusené. MatriDerm z
otevieného sterilniho baleni proto vyhodte. MatriDerm
se nesmi znovu sterilizovat, protoZe tim by se mohly
ovlivnit fyzikalné-chemické vlastnosti matrice.

Zdravotnické prostfedky uchovavejte mimo dosah déti!
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NAVOD K POUZITI

10. Vysvétleni symboli na baleni

g Pouzitelné do: rok + mésic

25°C

/ﬂf Maximalni teplota

T Uchovaveijte v suchu

Gama sterilizovano, sterilni, pokud je

baleni neposkozené a neoteviené
Nepouzivejte opakované

@ Znovu nesterilizujte
@ Nepouzivejte, je-li baleni poruSené

Znacka CE s identifikacnim ¢islem jme-
novaného organu. Produkt je v souladu
se zakladnimi pozadavky Smérnice Rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostfed-
cich.

)
m

Oznaceni Sarze
Objednaci ¢islo
Dodrzujte navod k pouziti
Datum vyroby

Vyrobce

EHEE

N MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG
Josef-Suwelack-Strasse 2
48727 Billerbeck/Némecko

Telefon:+49 2543 21820
E-mail: info@medskin-suwelack.com

www.medskin-suwelack.com

C€ 0482
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DERMAL MATRIX DERMAL MATRIX

Kolagensko-elastinski template
za obnovo tkiva in zaCasno
prepreCevanje zarastlin

1. Opis

MatriDerm je tridimenzionalni matriks iz naravno
strukturiranih kolagenskih vlaken z elastinom, za
podporo pri obnovi tkiva.

Kolagen se pridobiva iz goveje usnjice in vsebuje
kozne kolagene I, Il in V.

MatriDerm deluje kot ogrodje pri obnovi tkiva in
spreminja izrazenost brazgotinastega tkiva. Poleg
tega MatriDerm s svojimi izvrstnimi hemostati¢nimi
lastnostmi zmanjSuje nevarnost nastanka hematoma
pod presadkom koZe delne debeline, oziroma med
matriksom in posteljico rane. Poleg tega MatriDerm s
svojimi izvrstnimi hemostati¢nimi lastnostmi zmanjSuje
nevarnost nastanka hematoma pod presadkom koze
delne debeline, oziroma med matriksom in posteljico
rane. MatriDerm podpira tudi pravilno celjenje in
zagotavlja zas¢ito pred zarastline.

Zaradi opustitve kemi¢ne navzkrizne prepletenosti
kolagena nastane matriks, ki je $e posebej biolosko
zdruzljiv. MatriDerm izkazuje v vlaznem stanju
omejeno mehansko stabilnost, vendar pa se zelo
dobro prilagodi posteljici rane.

2. Podrocja uporabe

MatriDerm se uporablja pri globokih koZnih
defektih in ranah koZe polne debeline, v plasti¢ni in
rekonstruktivni kirurgiji, v kirurgiji pri opeklinah, po
nesre€ah in dermatokirurgiji ter pri zdravljenju ran,
ki se slabo celijo in pri katerih je potrebna presaditev
(npr. pri zdravljenju kroni¢nih ran), da se izgradi
usnjica v kombinaciji z avtolognimi presadki koze
delne debeline. MatriDerm se lahko uporablja tudi za
obnovo po$kodovane sluznice.

Cilj zdravljenja je tvorba nove koze, izboljSanje
kakovosti obnovljenega tkiva, zmanj$anje
brazgotinjenja, preprecitev skréenja rane in ponovna
vzpostavitev funkcionalnost.

Poleg tega je MatriDerm mogoce uporabiti za zaéasno
prepre€evanje zarastlin pod intaktno koZo. S tem se
prepredi zlepljenje tkiv, zlasti kit in sosednjih vezivnih
tkiv, po poskodbah ali kirurskih posegih.

FENESTRATED DERMAL MATRIX <

med

¥ solutions

3. Delovanje

MatriDerm je neceli¢ni nadomestek tkiva. Naravno
strukturirani  kolagen je pomemben sestavni del
novega zunajcelicnega matriksa za vras¢anje celic
in zil. Majhna debelina izdelka MatriDerm omogoca
zacetno oskrbovanje presadka z difuzijo. Nove Zile se
hitro tvorijo. Z napredovanjem postopka zdravljenja
tvorijo fibroblasti svoj lasten kolagenski matriks,
medtem ko poteka preoblikovanje izdelka MatriDerm.

MatriDerm je namenjen pravilnemu zdravljenju tkiv. Po
kirurskih posegih lahko pri zacelitvi z nestrukturiranim
brazgotinjenjem pride do zlepljenosti razli¢nih
plasti tkiv. Z vstavitvijo necelicnega matriksa se
zdravljenemu tkivu da na voljo vodilna struktura. S tem
se prepreci tvorba nestrukturiranega brazgotinastega
tkiva, ki lahko privede do zlepljenosti. Premi¢nost tkiv
se ohrani tudi po zacelitvi, poleg tega se prepreci
posledi¢na Skoda zaradi priraslih tkiv, npr. omejena
gibljivost in boleCine.

Za naravno strukturo kolagenskih vlaken izdelka
MatriDerm sta znacilni majhna antigenost in izvrstna
bioloSka zdruzljivost.

V Studiji, opravljeni na zivalih, se je MatriDerm v
4 tednih po presaditvi postopno v celoti razgradil.
Izkus$nje iz Studije o zdravljenju vbodnih ran, opravljene
na ljudeh, so pokazale, da je bil MatriDerm v 6 tednih
po presaditvi v celoti preoblikovan.

Elastinski sestavni del izdelka MatriDerm dokazano
izboljSuje stabilnost in proznost nastajajo¢ega tkiva. V
Studiji, opravljeni na zivalih in ljudeh, je bilo dodatno
mogoce opaziti zmanj$ano kréenje ran.

V okviru kliniénih $tudij za zdravljenje rekonstruktivnih
ran in opeklin je bilo mogo¢e pokazati, da je bila
proznost novonastale koze pri kombinirani uporabi
izdelka MatriDerm in presadkov kozZe delne debeline
v primerjavi z zdravljenjem ran zgolj s presadki koze
delne debeline po 3-4 mesecih bistveno izbolj$ana.
Iz dolgoroénega opazovanja bolnikov je bilo razvidno,
da je novonastala koza bolnikov, ki so bili zdravljeni
z izdelkom MatriDerm, tudi 12 let po operativhem
posegu izkazovala vecjo proznost.
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4. Nacin uporabe

MatriDerm se lahko uporablja kot dermalni ali sluzni¢ni
nadomestek in za preprecevanje zlepljenja tkiv, zlasti
kit. Glede na indikacijo so priporo¢ljive vrste uporabe,
ki so navedene v nadaljevanju.

4.1. MatriDerm kot nadomestek usnjice

MatriDerm je mogocCe glede na nacin zdravljenja
vstaviti eno- ali dvostopenjsko. Enostopenjski
postopek se uporabi, kadar je posteljica rane primerna
za oskrbovanje zgoraj lezeCe presadne koze delne
debeline tudi skozi matriks debeline 1 mm z difuzijo.
Prednost za bolnika je, da ni potreben dodaten kirurski
poseg.

Pri slabse prekrvavljeni posteljici rane ali po potrebi
za MatriDerm debeline 22mm je treba uporabiti
dvostopenjski postopek, saj v teh primerih ni mogoce
z gotovostjo predpostavljati, da lahko posteljica rane
zagotovi takoj$njo in zadostno oskrbovanje isto¢asno
presajene presadne koZe delne debeline.

Pri obeh nacinih zdravljenja je treba rano najprej
kirurSko ocistiti, tako da je posteljica rane dobro
prekrvavljena. Pred uporabo izdelka MatriDerm je
treba izvesti skrbno hemostazo. Nezadostni nadzor
krvavitev bi lahko privedel do privzdignjenja izdelka
MatriDerm, preostali hematom pa bi lahko ogrozil
zacelitev zgoraj lezece presajene koze delne debeline.

4.1.1 Enostopenjski postopek

Pri enostopenjskem postopku se izdelek MatriDerm
prekrije neposredno s presadno kozo delne debeline,
kot je opisano v nadaljevanju.

Ta metoda je v S§tirih neodvisnih kliniénih Studijah
z bolniki z opeklinami in v eni kliniéni Studiji z
rekonstruktivnimi posegi privedla do dobrih rezultatov
z zgodnjo mobilizacijo bolnikov.

Opozorilo: Zacelitev presadne koZze delne debeline
na izdelku MatriDerm lahko glede na posteljico rane
nastopi z zamikom nekaj dni.

Priporodilo:
Suha uporaba

Ustrezen kos izdelka MatriDerm vzamemo sterilno iz
embalaze in grobo prirezemo glede na kozni defekt.
Suhi MatriDerm polozimo na rano in ga najprej
potisnemo v predel rane s trebuSno kompreso.
MatriDerm se postopno navlazi z izlo€kom rane in
ostane brez mehurkov varno pritrjen na posteljici
rane. Robove okrog in okrog prirezemo, da je
prekrivanje na robovih le malenkostno, ca. 2mm.

Ko MatriDerm pravilno lezi v predelu rane, z brizgo
pazljivo nakapamo fiziolo$ko raztopino na MatriDerm;
alternativno lahko na MatriDerm s pritiskom namestimo
zelo mokro, s raztopino kuhinjske soli prepojeno
trebusno kompreso in jo pustimo v tem poloZaju nekaj
minut. Po tem €asu je MatriDerm povsem rehidriran
in lezi glede na predhodni polozaj povsem v posteljici
rane.

Po izvedeni rehidraciji v predelu rane lahko v materialu
ostanejo drobne belkaste pikice. Vendar pa se to ni
izkazalo kot slabost pri poznejsi zacelitvi presadne
koze delne debeline ali pri rezultatih po kirurS§kem
posegu.

Alternativno:
Predhodna rehidracija izdelka MatriDerm

Pred uporabo se izvede rehidracija izdelka MatriDerm
v veliki koli€ini fizioloSke raztopine ali Ringer raztopine.

Opozorilo: Izdelka MatriDerm ni dopustno potopiti ali
preliti, saj bi sicer lahko nastale zraéne vrzeli. Zrane
vrzeli bi lahko ovirale difuzijo in ogrozile zgoraj lezeci
presadek. MatriDerm je treba poloziti na vodno
povrsino, tako da se lahko v nekaj minutah v celoti
napoji.

Matriks je pripravljen za uporabo, ko njegova celotna
povrsina ,bele” barve postane ,prozorna“.

Zaradi mehanskih lastnosti rehidriranega matriksa
je priporocljivo matriks vstaviti ro¢no. Odlocilnega
pomena je, da ima MatriDerm na celotni povrsini stik s
posteljico rane in se nanjo pritrdi. Zato je treba zracne
mehuréke med posteljico rane in matriksom pazljivo
odstraniti, tako da jih potisnete k robu matriksa. Ce
je treba uporabiti ve¢ matriksov, je treba posamezne
kose poloziti neposredno na spodaj leze¢i matriks;
lahko se tudi rahlo prekrivajo.

MatriDerm je treba prirezati glede na robove rane.

Presaditev presadne koZe delne debeline v predel
rane se izvede neposredno na MatriDerm. Dodatno
pritrditev izdelka MatriDerm skupaj s presadno kozo
je mogode izvesti s $ivi ali sponkami. Ce je matrica
fiksirana s Sivanjem, upo$tevaijte, da je natezna trdnost
matrice omejena, ¢e je ta mokra. Pod dologenimi
pogoji je mogoce fiksacijo doseci z lepilom za tkiva.
Ce se prekritje matriksa s presadkom presadne koze
delne debeline izvede s ¢asovnim zamikom, je treba
poskrbeti, da se MatriDerm ne izsusi. V ta namen je
primerno uporabiti npr. sterilno, neadherentno gazo,
prepojeno s fiziolo$ko raztopino.
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4.1.2 Dvostopenjski postopek

Pri dvostopenjskem postopku rano najprej oskrbimo
z izdelkom MatriDerm. Ko je dosezena dobra
prepletenost kolagensko-elastinskega template z novo
tvorjenimi krvnimi Zilami, se pri naslednjem kirur§kem
posegu lahko izvede dokonéno prekritje s presadno
koZo delne debeline.

Presadno koZo delne debeline je mogoce presaditi, ko
je matriks zra$¢en z granulacijskim tkivom, obi¢ajno
po 5 do 12 dneh.

Granulacijsko tkivo, ki se razras¢a prek matriksa, je
treba v tolik§ni meri zmanjSati, da nastane primerna
posteljica rane za presadek.

4.1.3 Nanos presadne koze delne debeline

Najboljsi rezultati so bili dosezeni z nemrezno
presadno koZo delne debeline; fenestracija lahko
prispeva k preprecitvi seromov.

Po nekaterih izku$njah je z rahlim prekritjem presadne
koZe delne debeline prek roba rane mogoce doseci
dobre rezultate.

Pri indikaciji uporabe mrezne presadne koze delne
debeline je treba poskrbeti za zmanjSanje striznih
sil med presadno kozo delne debeline in izdelkom
MatriDerm. Pritrditev presadne koZe delne debeline
na MatriDerm se — v nasprotju s posteljico rane — ne
pospesi s tvorbo fibrina.

4.1.4 Prekritje ran

Za prekritje rane je priporocljivo uporabiti kontaktno
mrezico ali mastno gazo brez u¢inkovin, da se zagotovi
vlazno okolje rane.

V dosedanji praksi se je izkazalo za smiselno, da se
¢ez njo namesti klasi¢en oprijet povoj (npr. 3-4 ovoji)
ali povoj z negativnim pritiskom.

O namestitvi povoja z negativnim pritiskom na rane,
zdravljene z izdelkom MatriDerm, odlo¢a zdravnik za
vsak primer posebej. V mnogih primerih so bili s to
tehniko povijanja dosezeni dobri rezultati.

Opozorilo: V povezavi z izdelkom MatriDerm se
odsvetuje uporaba antiseptikov, ki vsebujejo jod.
Kavstiki, ki spreminjajo beljakovine, vplivajo na
delovanje kolagenskih matriksov in jih ni dopustno
uporabljati skupaj z izdelkom MatriDerm.

Pri tehniki povijanja je treba zagotoviti dober stik med
presadno kozo delne debeline, izdelkom MatriDerm in
posteljico rane ter prestreci strizne sile.

Skrbeti je treba tudi za to, da se presadna kozZa delne
debeline na izdelku MatriDerm ne more izsusiti, zlasti
v prvih dneh po kirurSkem posegu.

Tudi pri pravilni tehniki povijanja so porocali o
posamiénih primerih, ko je bila presadna koza delne
debeline po 5 dneh Se vedno slabo prekrvavljena,
vendar se je nekaj dni pozneje dobro zacelila.

4.2. MatriDerm za za¢asno preprecevanje
zarastlin

Priporodilo:
Suha uporaba

Ustrezen kos izdelka MatriDerm vzamemo sterilno iz
embalaze in prirezemo glede na ciljno tkivo. Paziti je
treba, da je matriks v suhem stanju viazno adherenten,
tako da se zagotovi pritrditev na vlazni podlagi. V
pritrjenem vlaznem stanju je matriks pri mehanski
obremenitvi le omejeno stabilen.

Suh MatriDerm previdno polozimo okoli prepariranega
tkiva ali nanj. Pri namestitvi matriksa v operativni
predel je priporocljivo, da matriks namestimo nekaj
milimetrov ¢ez rob prizadetega predela v zdravo tkivo.

Na cilindri¢nih strukturah, kot so kite ali Zivci, lahko
matriks za pritrditev enkrat ovijemo (dvojna debelina v
predelu prekrivanja).

Pred obic¢ajnim zaprtjem rane se je treba prepri¢ati,
da je zagotovljena popolna rehidracija matriksa. To
je mogoce doseci tudi z nanosom sterilne fizioloske
raztopine kuhinjske soli (alternativno: sterilna raztopina
Ringer laktata) z brizgo. Zaprtje rane je treba glede na
rano izvesti neposredno (npr. s Sivom, tkivnim lepilom
ali sponkami za rano) ali, kot je navedeno zgoraj, s
prekritiem izdelka MatriDerm s presadno kozZo delne
debeline.

Pretvorba v telesu lastno tkivo se izvede v nekaj tednih.

4.3 MatriDerm za poskodbe sluznice

MatriDerm se lahko uporablja na odprtih in zaprtih
ranah na sluznici, ki se zdravijo.

Pod sterilnimi pogoji se rana najprej kirurs§ko ogisti,
dokler ne nastane dobro prekrvavljena posteljica rane.
Pred uporabo MatriDerm je treba doseci temeljito
strjevanje krvi, ker lahko nezadosten nadzor krvavenja
povzroci lo¢evanje MatriDerm.

Vzemite ustrezen kos MatriDerm iz embalaze.
Upostevajte, da se Matrix v suhem stanju mokro
oprime in se lahko oprime na mokrih povrSinah. V
namocenem oprijemljivem stanju je stabilnost Matrix
proti mehanski obremenitvi samo omejena.
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Odstranite MatriDerm, da se prilega ciljnemu tkivu
in suh MatriDerm previdno polozite na pripravljeno
tkivo. Pri names§¢anju matriksa na operativno mesto
se priporo¢a, da matrika prekriva nekaj milimetrov
zdravega tkiva. Poskrbite, da je matriks popolnoma
rehidriran. To je mogoce doseci z uporabo npr. sterilne
fizioloSke raztopine.

Pazite, da odstranite vse zra¢ne mehurcke iz matriksa.
Ce je matriks pritrjen s §ivanjem, upostevajte omejeno
natezno trdnost matrice, ko je mokra. V nekaterih
okolis¢inah je mogoce pritrditev doseci z lepilom za
tkiva. Obi€ajno zadostujejo obi€ajni pooperativni
ukrepi zdravljenja in zdravila.

4.4 Druga navodila za uporabo

MatriDerm smejo uporabljati izklju€no zdravniki, ki se
ukvarjajo s kirurgijo.

Pri kirurSkem ¢iS¢enju rane je treba zagotoviti celovito
odstranitev krast, nekroz in brazgotinastega tkiva.

Uporaba izdelka MatriDerm na nevitalnem tkivu ni
indicirana. V nekaterih primerih so poroc¢ali o uspes$ni
presaditvi izdelka MatriDerm na slabo prekrvavljeno
posteljico rane z isto¢asnim prekritem s presadno
kozo delne debeline.

Pri zacelitvi (stopnja priras¢anja) presadne koze delne
debeline na MatriDerm v primerjavi z neposrednim
prekritiem posteljice rane s presadno kozo delne
debeline ni bilo opaziti omembe vrednega zmanjSanja.
V $tudiji z opeklinskimi ranami v enostopenjskem
postopku je bila stopnja priras¢anja presadne koze
delne debeline na MatriDerm 83,4 %, brez izdelka
MatriDerm pa 82,5 %.

Le nekaj je primerov raziskav z bolniki s kemi¢nimi
ali elektricnimi opeklinami ali poskodbami zaradi
sevanja. Zdravnikova odlocitev glede uporabe izdelka
MatriDerm za taksne rane temelji na oceni rane in
njeni primernosti za kirurski izrez, predvideni vitalnosti
posteljice rane in na razmerju med morebitnih koristmi
za bolnika in tveganiji.

5. Previdnostni ukrepi

Glede na to, da je pri bolnikih, ki se zdravijo z
radioterapijo in/ali s citostatiki (npr. kemoterapija),
zdravljenje ran lahko ovirano, je treba tudi pri uporabi
izdelka MatriDerm v teh primerih ravnati Se posebej
previdno.

Prav tako je previdnost potrebna pri bolnikih z
nezdravljenimi presnovnimi boleznimi (npr. sladkorna
bolezen, osteomalacija, nepravilno delovanje Zleze

§¢itnice), pri dolgotrajnem zdravljenju s kortikosteroidi,
avtoimunskih boleznih in moénih kadilskih navadah
zaradi morebitnega podaljSanega celjenja ran pri
uporabi izdelka MatriDerm za zagasno prepreCevanje
zarastlin.

OPOZORILO!

lzdelka MatriDerm ni dovoljeno ponovno
sterilizirati!

lzdelka MatriDerm ni dovoljeno izpostavljati
temperaturam nad 40°C, saj se naravni
kolagen nepopravljivo denaturira.

6. Kontraindikacije

Zdravljenje z izdelkom MatriDerm je kontraindicirano
pri bolnikih z znano preob¢utljivostjo na goveji kolagen
ali elastin.

Pri drugih pripravkih so se okrepile predhodno
prisotne okuzbe, zato je pri uporabi izdelka MatriDerm
v okuzenih predelih potrebna posebna ocena tveganj
in koristi, ki jo izvede le¢eci zdravnik.

Pri okuZenih ranah pripravka ni dovoljeno uporabljati!

Klini¢nih podatkov o uporabi izdelka MatriDerm med
nosecnostjo in dojenjem ni. Zato o uporabi izdelka
MatriDerm odloci zdravnik za vsak primer posebej, ob
upostevanju vseh tveganj.

7. Nezeleni u€inki

Kljub majhnemu antigenskemu potencialu kolagena
— kot je razvidno iz literature — ni mogoc¢e povsem
izkljugiti nezdruzljivosti.

V dosedanjih klini¢nih Studijah izdelka MatriDerm in

ob stalnem opazovanju trga niso porocali o primerih
nezdruzljivosti izdelka MatriDerm.

Splosna tveganja vkljuujejo serome, hematome in
hiperpigmentacijo. Bolnika je treba seznaniti s temi
tveganji in z drugimi, ki so prisotna pri tovrstnem
kirur§kem posegu.

8. Interakcije

So¢asna uporaba kolagenaz, kot na primer za
encimatsko ¢is€enje ran, lahko pospesi razgradnjo
izdelka MatriDerm.

Stik matriksa z antiseptiki ali kavstiki z jodom, ki
spreminjajo beljakovine, ni indiciran.
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9. Rok uporabe in shranjevanje

Izdelek MatriDerm je zaprt uporaben 60 mesecev in
se po preteku navedenega roka uporabe ne sme veé¢
uporabljati. Rok uporabe je vtisnjen na embalazi.

MatriDerm je treba hraniti
temperaturi (ne visji od 25°C).

na suhem pri sobni

MatriDerm je sterilno pakiran. Za zagotavljanje
sterilnosti se prepricajte, da je embalaza
neposkodovana. V primeru nacete sterilne embalaze
izdelek MatriDerm zavrzite. lzdelka MatriDerm ni
dovoljeno ponovno sterilizirati, saj to lahko vpliva na
fizikalno-kemijske lastnosti matriksa.

Medicinske pripomocke hranite zunaj dosega otrok!

10. Razlaga simbolov na embalazi

3

25°C

Rok uporabe do leto + mesec

Zgornja temperaturna omejitev

o

Hraniti na suhem

3

Sterilizirano z gama zZarki, sterilno, dokler
je embalaza neposkodovana in neodprta

Ne uporabljajte ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

@ Ne uporabljate, e je embalaza
poskodovana

Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko

priglaSenega organa Izdelek ustreza

temeljnim zahtevam Direktive Sveta

93/42/EGS o medicinskih pripomockih

)
m

Oznaka Sarze
Stevilka narogila
Upostevajte navodila za uporabo

Datum proizvodnje

EC R
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= matriderm = matriderm flex = matriderm

DERMAL MATRIX DERMAL MATRIX

Doku rejenerasyonu ve gegici
yapisma bariyeri olarak kullanim
icin Kolajen elastin iskelet

1. Agiklama
Matridem dogal yapida koajen fibrillerinden
ve elastinden olusan doku rejenerasyonunu

desteklemeye yonelilk G¢ boyutlu bir matristir.

Kolajen sigir dermiginden elde edilir, Tip I, Il ve
V dermal kolajenler igerir. Elastin ise sigir boyun
bagindan hidroliz ile elde edilir.

Matriderm doku rejenerasyonu icin bir iskelet gorevi
gorir ve yara dokusunun olusmasini diizenler. Dahasi
matirderm kusursuz hemostatik 6zelliklere sahiptir ve
bu matrisle yara yatag! arasindaki nakil alti hematom
riskini azaltir.

Kolajende kimyasal c¢apraz bag kullaniimamasi
sayesinde biyouyumlulugu 6zellikle iyi bir matriks elde
edilir. MatriDerm 1slandiginda sadece sinirli dizeyde
mekanik stabilite sergilese de, yara yataginda cok iyi
bir modelaj olanagi saglar.

2. Terapotik Endikasyonlar

MatriDerm plastik rekonstriktif cerrahide, yanik, kaza
cerrahisi ve dermatocerrahide ve greft gerektiren
kotu iyilesme gosteren yaralarin (6r. kronik yaralar)
tedavisinde derin dermal defektlerde ve tam
kalinlikli deri yaralarinda otolog kismi kalinlikta deri
greftleri ile birlikte dermis insasi amaciyla kullanilir.
MatriDerm buna ilave olarak mukozal bozukluklarin
rekonstriiksiyonunda da kullanilabilir.

Tedavinin amaci, rekonstitiye dokunun kalitesini
gelistirmek, skarlagsmayi azaltmak, yara bizilmesini
onlemek ve islevselligi yeniden kazandirmak igin bir
neodermis yaratmaktir.

MatriDerm ayrica gegici doku separasyonu amaciyla
intakt derinin altinda da kullanilarak yaralanma ve
cerrahi prosediirleri takiben 6zellikle de tendonlarin ve
cevresindeki bag dokularin adezyonunu énler.

3. Etki sekli

MatriDerm hiicresiz bir doku esdegeridir. Natif kollajen
yapisi hicrelerin ve kan damarlarinin igeblylimesine
olanak veren yeni hiicre disi matriksin 6nemli bir

FENESTRATED DERMAL MATRIX <

med

¥ solutions

yapitasini olusturur. MatriDerm kalinliginin az olmasi
sayesinde greftin baslangigcta difiizyon yoluyla
beslenmesi miimkiindir. Bunu hizli bir vaskilarizasyon
takip eder. lyilesme siireci ilerledikce fibroblastlar
kendi kolajen matrikslerini Uretir ve MatriDerm yeniden
modellenir.

MatriDerm duzenli doku iyilesmesini kolaylastirir.
Cerrahi midahalelerin ardindan iyilesme sirecinde
diizensiz yapili skar olusumu nedeniyle dokunun
cesitli tabakalari arasindaki adezyonlar geligebilir.
Hiicresiz matriksin kullanimi  sayesinde iyilesen
dokuyu ydnlendiren bir iskelet temin edilmis olur. Bu
da adezyona neden olabilecek diizensiz yapili skar
dokunun olusumunu engeller. Dokularin birbirine
karsi hareketi iyilesme sonrasinda da korunur ve doku
adezyonlarindan kaynaklanan kisith mobilite ve agri
gibi sekellerin éniine gegilir.

MatriDerm kolajen liflerinin natif yapisi disik
antijeniteye ve mikemmel biyouyumluluga sahiptir.

Bir hayvan galismasinda, MatriDerm implantasyonu
takip eden dort hafta igerisinde kademeli olarak
tamamen bozunmustur. Zimba yara tedavisi
Uzerinde gergeklestirilen bir insan ¢alismasinda
elde edilen deneyimler, implantasyondan 6 hafta
sonra MatriDerm’in tamamen yeniden modellendigini
gOstermistir.

MatriDerm’'nin  elastin  bileseninin rejenere olan
dokunun stabilite ve elastisite 6zelliklerini iyilestirdigi
kanitlanmistir. Ayrica, birhayvan ve insan ¢alismasinda
da yara kontraksiyonunda azalma goézlemlenmisgtir.

Rekonstriktif yara ve yanik tedavisi Gizerinde yapilan
klinik galismalar, MatriDerm ve kismi kalinhkta deri
greftlerinin bir arada kullaniminda, yaralarin tek basina
kismi kalinlikta deri greftleri ile tedavisine kiyasla 3—4
ay sonra deri elastisitesinin 6nemli dlgtide arttigini
gostermistir. Uzun vadeli takipte MatriDerm ile tedavi
edilen hastalarin rejenere olmus derisinde cerrahiden
12 yil sonra daha iyi elastisite gérulmustr.

4. Uygulama sekli

MatriDerm 0zellikle tendonlarin doku yapismasini
onlemek icin dermal ya da mukozal alternatif olarak
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da kullanilabilir. Kullanim sekli terapétik endikasyona
baghdir ve 6neriler asagidaki sekildedir:

4.1. Dermis esdegeri olarak MatriDerm

Tedavi rejimine bagl olarak, MatriDerm tek adimlik
veya iki adimlik prosedirler halinde uygulanabilir.
Yara yatagi 1mm kalinliktaki matriksin icinden Ustte
bulunan grefte besleyici madde temin etme kabiliyetine
sahipse, tek adimlik prosedir kullanilabilir. Bunun
hasta agisindan buyuk yarari ikinci bir operasyona
gerek kalmamasidir.

Daha az kanla beslenen yara yataklarinda veya 22mm
kalinhkta MatriDerm’nin kullaniimasi gerektiginde, iki
adimlik prosediir takip edilmelidir zira bu durumlarda
yara yataginin es zamanl uygulanan kismi kalinlhkta
deri greftine aninda ve yeterli besin maddesi saglama
kabiliyetine sahip oldugu kesin degildir.

Her iki tedavi rejiminde de yara 6nce iyi damarlanma
gobrilen bir yara yatagi elde edilene dek cerrahi olarak
debride edilir. MatriDerm kullanimindan 6nce kapsamli
bir hemostaz elde edilmelidir zira kanamanin yetersiz
kontrolli MatriDerm’in kalkmasina neden olabilir ve
kalintt hematom (izerinde bulunan kismi kalinhktaki
derinin entegrasyonunu tehlikeye atabilir.

4.1.1 Tek adimlik prosediir

Tek adimlik prosedirde MatriDerm asagida agiklanan
sekilde derhal kismi kalinlikta deri grefti ile ortalir.

Bu ydntem yanik hastalarinda gergeklestirilen dort
bagimsiz klinik galismada ve rekonstriktif cerrahi
zerine bir klinik galismada erken hasta mobilizasyonu
ile iyi sonuglar vermistir.

Not: Yara yatagina bagh olarak, kismi kalinlikta deri
greftinin MatriDerm’e kaynamasi igin birka¢ gin
gerekebilir.

Oneri:
Kuru uygulama

Steril kosullarda MatriDerm’'in  uygun pargasini
ambalajdan alarak deri defektine kabaca uygunluk
saglayacak sekilde kirparak diizeltin. MatriDerm’i yara
Uizerine yerlestirin ve 6nce yara bdlgesine laparotomi
stingeri ile baski uygulayin. Yara sekresyonu ile
nemlenmeye baglayan MatriDerm yara yatagina hava
kabarcigi olusmadan emniyetle yapisir. Kenarlari
cepcevre yaklasik 2 mm’lik ince bir dairesel ortisme
alani olusturacak sekilde dairesel olarak kirparak
duzeltin.

MatriDerm yara bdlgesine dogru sekilde
konumlandirildiginda, bir siringa kullanarak
MatriDerm’in lzerine dikkatle salin serpin; alternatif
olarak saline batiriimis ¢ok islak bir laparotomi slingeri
ile MatriDerm’in lzerine baski uygulanir ve birkag
dakika orada birakilir. Bu adimdan sonra MatriDerm
tamamen nemlenmistir ve vyara yatadi (zerinde
onceden yerlestirildigi konumda tam olarak serili
haldedir.

Yarabdlgesinin nemlendirilmesinden sonra materyalde
ufak beyaz noktalar kalabilir. Ancak bunun greft alimi
veya postoperatif sonuglar tizerinde olumsuz bir etkisi
olmadig kanitlanmistir.

Alternatif olarak:
MatriDerm’in 6nceden islatilmasi

Kullanim éncesinde MatriDerm'’i bolca fizyolojik salin
veya Ringer sollsyonu igerisinde islatin.

Not: igeride hava cepleri kalmamasi igin MatriDerm
solusyon igerisine batiriilmamali veya daldiriimamalidir.
Hava cepleri difiizyonu 6nleyerek lzerine yerlestirilen
grefti tehlikeye atabilir. MatriDerm’i birkag dakika
icerisinde tamamen siviyi alacak sekilde sivi yiizeyine
serin.

Tdm ylzey gorinimli “beyaz™dan
dénustiginde matriks kullanima hazirdir.

“seffaf”’a

Islatilan matriksin mekanik 6zellikleri nedeniyle el
ile uygulanmasi o6nerilir. MatriDerm’in yara yatagi
ile tamamen temas halinde olmasi ve yapigsmasi
belirleyicidir. Bu nedenle de matriks ve yara yatagi
arasinda kalan hava kabarciklari matriksin kenarlarina
yonlendirilerek dikkatle ¢ikariimalidir. Birden fazla
matriksin gerektigi durumlarda her bir parganin
birbiriyle kesin olarak ug uca gelecegi veya gok hafif
Ust Uste binecegi sekilde konumlandiriimasi gerekir.

MatriDerm yara kenarlarina denk gelecek sekilde
kenarlarindan kirpilmahdir.

Kismi kalinlkta deri greftini yara bélgesinde dogrudan
MatriDerm’in (zerine yerlestirin. MatriDerm’in greft
ile birlikte ankrajini pekistirmek amaciyla situr veya
zimba kullanilabilir. Matriks, sutirleme islemi ile
fikse edilirse, matriksin islak oldugunda sahip oldugu
sinirh gerilim kuvvetini hesaba katin. Bazi durumlarda
fiksasyon, doku vyapistirma islemi ile saglanabilir.
Greftin matriks Uzerine yerlestiriimesinde gecikme
oldugu takdirde, MatriDerm’in kurumasini énlemek
icin tedbir alinmalidir. Ornegin, bu amagla salin
solusyonuna batiriimig, steril, yapismaz o6zellikli bir
gazli bez kullanilabilir.

Metnin revizyon tarihi: 08/2020

38415-013



4.1.2 iki adimhk prosediir

iki adimlik prosediirde ilk olarak MatriDerm yaraya
yapistirilir. Kolajen-elastin template iyi vaskularizasyon
elde edilir edilmez, kismi kalinlikta deri greftiyle ikinci
bir operasyonda kalici olarak ortulur.

Granililasyon dokusunun matrikse igeblylmesi
tamamlandiginda, yanitipikolarak 5ila 12 glinigerisinde
deri greftleme operasyonu gerceklestirilebilir.

Matriksin 6tesine bliyiimis olan graniilasyon dokusu,
greft icin uygun bir yara yatagi olusturmak icin
azaltiimahdir.

4.1.3 Kismi kalinlikta deri greftlerinde
kullanimi

En iyi sonuglar ag kullaniimayan deri greftlerinde elde
edilmistir. Fenestrasyon seromanin 6nlenmesinde
yardimci olabilir.

Baz vakalardaki deneyimler gostermistir ki greft yara
kenarlarinin hafifce lizerine binerse, iyi sonuglar elde
edilmektedir.

AgJ uygulanmis bir deri grefti s6z konusuysa, kismi
kalnlikta deri ile MatriDerm arasindaki kesme
kuvvetinin en aza indirgenmesi igin c¢aba sarf
edilmelidir. Yara yataginin aksine, kismi kalinlkta
greftin MatriDerm’e adezyonu fibrin formasyonuyla
desteklenmez.

4.1.4 Yara kapatma

Nemli bir yara ortaminin saglanmasi icin yara sargisi
olarak yapismaz nitelikte yara kontak tabakasi veya
ilagsiz tul gras sargi onerilir.

Gincel pratikte bunun Gzerine bir konvansiyonel sargi
(6r. 3-4 kat gazli bez) veya negatif basingl (vakum)
sargl uygulanmasinin uygun oldugu gorilmistar.

Vakumlu sarginin MatriDerm tedavisi uygulanmis
yaralarin Gzerinde kullanimi vakaya gore gore cerrahin
tercihine bagldir. Bu sargi teknigiyle birgok vakada iyi
sonuglar elde edilmistir.

Not: Iyot igeren antiseptiklerin MatriDerm ile beraber
kullaniimasi &nerilmemektedir. Proteinleri degistiren
kostik maddeler kolajen matrikslerinin islevini bozar ve
MatriDerm ile beraber kullaniimamalidir.

Uygulanan sargi tekniginde kismi kalinhkta deri
grefti, MatriDerm ve yara yatadi arasinda iyi temas
saglanmasi ve kesme kuvvetlerinin énlenmesi
oncelenmelidir. Ayrica, MatriDerm’'nin  Gzerindeki
greftin Ozellikle de ilk birkag postoperatif glin icinde
kurumamasi igin 6zen gosterilmelidir.

Dogru sargi teknigiyle bile greftin 5 glin sonra daha
zayIf vaskularizasyon gelistirdigi ancak birkag gln
sonra iyi alim sergiledigi yoninde minferit raporlara
rastlanmistir.

4.2. Gegici adezyon bariyeri olarak
MatriDerm

Oneri:
Kuru uygulama

Steril kosullarda MatriDerm’in  uygun pargasini
ambalajdan alarak hedef dokuya uygunluk saglayacak
sekilde kirparak duzeltin. Kuru haldeyken matriksin
islak adezyon 0zelligi olduguna ve nemli yizeylere
yapisabilecedine dikkat edin. Islatiimis yapigkan
haldeyken matriksin mekanik gerilime yonelik
stabilitesi sinirhidir.

Kuru MatriDerm’i hazirlanmis doku (izerine dikkatle
yerlestirin. Matriksi operasyon bélgesine yerlestirirken
matriksin saghkl doku lzerine birka¢ milimetre kadar
binmesi dnerilir.

Tendon veya sinirler gibi silindirik yapilar s6z konusu
oldugunda, matriks sabitleme amaciyla bir defa yapi
etrafinda dondurulerek sarilabilir (Ust Uste binen
bdlgede iki kati kalinlik olacak sekilde).

Yaranin normal sekilde kapatiimasindan Once
matriksin tamamen 1slanmis olmasina dikkat edin.
Bu amagla siringa yardimiyla steril salin sollisyonu
(veya alternatif olarak steril Ringerlaktat sollisyonu)
uygulanabilir. Yaraya bagl olarak, ya dogrudan bir
yontemle (6r. sutur, doku yapistirici veya zimba) ya
da MatriDerm’in 6nceden agiklandigi sekilde kismi
kalinhkta deri grefti ile kaplanmasiyla yara kapatilr.

Endojen dokuya doénisim birkag hafta
gergeklesir.

icinde

4.3 Mukozal bozukluklar icin MatriDerm

MatriDerm mukoza yaralarini iyilestirmek icin hem
aclk, hem de kapal olarak kullanilabilir.

Steril kosullarda yara 6nce iyi vaskularize bir yara
yatadi gorilene kadar cerrahi olarak debride edilir.
Yetersiz kanama kontroli MatriDerm ayrismasina
neden olabileceginden, MatriDerm uygulanmadan
once eksiksiz hemostasis saglanmaldir.

Uygun MatriDerm pargasini paketten ¢ikarin. Matrisin
kuru durumdayken islak yapiskanhk gdsterdigini ve
1slak ylzeylere yapisabilecegini unutmayin. Islatiimig
yapiskan durumda, matriksin mekanik gerilime istikrari
sinirhdir.
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MatriDerm’i hedef dokuya uyacak sekilde kesin ve kuru
MatriDerm’i hazirlanmis dokuya dikkatle yerlestirin.
MatriDerm operasyon bolgesine yerlestirilirken,
matriksin saglikli dokunun birkag milimetre lzerinde
tasirimasi  tavsiye edilir. Matriksin  butiiniyle
islandigindan emin olun. Bu durum o&rnegin steril
serum fizyolojik uygulayarak gergeklestirilebilir.

Matriks Uzerindeki tim hava kabarciklarini yok
etmeye dikkat edin. Matriks dikisle tespit edilmisse,
islak matriksin sinirl gekme direncini hesaba katin.
Fiksasyon bazi kosullarda doku yapistiricisiyla
saglanabilir. Yaygin post operatif tedavi yontemleri ve
medikasyon genellikle yeterlidir.

4.4 Diger kullanim talimatlari
MatriDerm sadece cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

Bir yaranin debride edilmesi esnasinda kabuk,
nekroz ve skar dokusunun tamamen giderilmesine
o6zen gosterilmelidir. MatriDerm'’in devitalize dokuda
kullaniimasi endike degildir. Ancak, MatriDerm’in
perfuzyonu kot yara yataklari Uzerine basariyla
greftlendidi ve es zamanl olarak kismi kalinlkta deri
greftiyle kaplandigi birkag vaka bildirilmistir.

Greftin MatriDerm Uzerine alim oraninda, yara
tabaninin dogrudan kismi kalinlikta deri grefti ile
kaplanmasiyla karsilastinidiginda fark edilebilir
bir azalma go6zlemlenmemistir. Yanik yaralari ile
yapilan bir calismada, tek adimlik prosedirde greftin
alim orani MatriDerm ile %83,4 iken MatriDerm
kullaniimadiginda % 82,5 olarak bulunmustur.

Kimyasal veya elektrik yaniklari ve/veya radyasyon
yaniklari bulunan hastalarla yapilmis sadece birkag
c¢alisma mevcuttur. MatriDerm’in bu tir yaralarda
kullaniimasi  karari, yaranin degerlendiriimesine
ve cerrahi eksizyona uygunluguna, yara tabaninin
muhtemel vitalitesine ve risklerle karsilastirildiginda
hasta agisindan fayda-risk dengesine bagh olarak
cerraha aittir.

5. Onlemler

Radyoterapi ve/veya sitotoksin igeren tedavi (or.
kemoterapi) goéren hastalarda yara iyilesmesi
bozukluklari olabilecedinden, bu vakalarda MatriDerm
kullanildiginda 6zellikle ihtiyath olmak gerekir.

Ayni sekilde, tedavi edilmemis metabolik bozukluklari
bulunan (6r. diyabet, osteomalazi ve tiroid hastalig),
uzun vadeli kortikosteroid tedavisi alan, otoimmiin
rahatsizliklari olan ve agir dlizeyde sigara kullanan
hastalarda yara iyilesmesi gecikebilir. Bu nedenle, bu
hastalarda da MatriDerm’in gegici adezyon bariyeri
olarak kullaniimasinda 6zel ihtimam gdésterilmelidir.

UYARI!
MatriDerm tekrar sterilize edilemez!

MatriDerm 40°C lizerinde sicakliga maruz
birakilmamalidir, aksi takdirde natif kolajen
telafisi miimkiin olmayan sekilde denatiire
olur.

6. Kontrendikasyonlar

MatriDerm tedavisi, bovin kolajen veya elastinine
asiri  hassasiyet gosterdikleri bilinen hastalarda
kontrendikedir.

Diger durlnlerle mevcut enfeksiyonlarin koétilestigi
g6zlemlendigi icin, kontamine bdlgelerde MatriDerm
kullaniminda tedaviyi uygulayan cerrah tarafindan
dikkatli bir fayda-risk analizi yapilmalidir.

Uriin enfekte yaralarda kullanilamaz!

MatriDerm’in  gebelik ve emzirme esnasinda
kullanimina iligkin klinik veri mevcut degildir. Bu
nedenle de, cerrah MatriDerm kullanimina iligkin karar
verirken vakanin tim risklerini dikkate almalidir.

7. Yan etkiler

Literatlirde kolajenin antijenik potansiyeli diistik olarak
tanimlanmigsa da, bir intolerans reaksiyonu tamamen
dislanamaz.

MatriDerm ile yapilan klinik calismalarda veya sirekli
pazarlama sonrasi takiplerde heniiz MatriDerm’e karsi
herhangi bir intolerans vakasi bildiriimemistir.

Genel riskler  seromalari, hematomlari ve
hiperpigmantasyonu igerebilir. Hasta, bu riskler ve
bu tir cerrahi igslemle iligkili diger riskler konusunda
bilgilendirilmelidir.

8. ilag etkilesimleri

Kolajenazlar gibi enzimatik yara temizliginde kullanilan
maddelerle ayni  anda kullanimi  MatriDerm’in
bozunmasini hizlandirabilir.

Matriksin iyot igceren antiseptiklerle veya protein
degistiren kostiklerle temasi endike degildir.

9. Raf 6mrii ve saklama

MatriDerm’in (orijinal amblajinda agilmamis halde) raf
omru 60 aydir ve belirtilen son kullanma tarihinden
sonra kullanilmamalidir. Son kullanma tarihi ambalaj
Gizerinde basilidir.
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KULLANIM TALIMATLARI

MatriDerm  kuru ortamda oda sicakhiginda
saklanmalidir (25°C Uzerinde saklamayiniz).

MatriDerm  steril olarak paketlenmistir.  Steril
oldugundan emin olmak igin ambalajin zarar gérmemis
olmasi kontrol edilmelidir. Bu nedenle, agiimis steril
paketlerdeki MatriDerm atiimaldir. MatriDerm’i
yeniden sterilize etmeyiniz, zira bu islem matriksin
fizikokimyasal ézelliklerini etkileyebilir.

Tibbi cihazlari gocuklarin gérmeyecegi, ulasamayacagi
yerde saklayiniz!

10. Ambalaj lizerindeki sembollerin
aciklamalari

g Yil + ay tarihine kadar kullaniniz

5°C.

Ust sicaklik siniri

=S,

Kuru yerde saklayiniz

Gama radyasyonuyla sterilize edilmistir;
ambalaj hasar gérmemis ve acilmamissa
steril durumdadir

[sterie[a]

Tekrar kullanmayiniz

Tekrar sterilize etmeyiniz

@®® | +

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Onayli Kurulus numarasi ve CE isareti.
Uriin 93/42/EEC sayih Tibbi Uriin Direkti-
finin esas sartlarina uygundur.

)
m

Lot numarasi
Siparis numarasi
Lutfen kullanim talimatlarina uyun

Uretim tarihi

Uretici

E (LG R

N MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG
Josef-Suwelack-Strasse 2
48727 Billerbeck/Almanya

Tel: +49 2543 21820
E-posta: info@medskin-suwelack.com

www.medskin-suwelack.com

C€ 0482
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DERMAL MATRIX DERMAL MATRIX

Collageen-elastine-template
voor weefselregeneratie en
tijdelijke weefselscheiding

1. Beschrijving

MatriDerm is een driedimensionale matrix uit natief
gestructureerde collageenfibrillen met elastine voor
de ondersteuning van de weefselregeneratie.

Het collageen wordt gewonnen uit boviene dermis en
bevat de dermale collagenen |, Ill en V. De elastine
wordt door hydrolyse gewonnen uit het ligamentum
nuchae van runderen.

MatriDerm dient als ondersteuning bij de wederopbouw
van het weefsel en moduleert de ontwikkeling
van littekenweefsel. Daarnaast bezit MatriDerm
uitstekende hemostatische eigenschappen en beperkt
daarmee het gevaar van het ontstaan van hematomen
onder het split-skin-transplantaat resp. tussen matrix
en wondbed.

Het afzien van een chemische crosslinking van
het collageen leidt tot een matrix die bijzonder
biocompatibel is. MatriDerm vertoont in vochtige
toestand een beperkte mechanische stabiliteit, maar
laat zich echter ook dan zeer goed aanpassen aan de
wondbasis.

2. Toepassingsgebied

MatriDerm wordt bij diepe dermale defecten en full-
thicknesswonden in de plastisch-reconstructieve
chirurgie, in de verbrandings-, ongevallen- en
dermatochirurgie alsmede bij de behandeling van
slecht helende wonden (bijv. chronische wonden)
die transplantatie vereisen, gebruikt voor de opbouw
van de dermis in combinatie met autologe split-skin-
transplantaten. MatriDerm kan ook ingezet worden
voor reconstructie van mucosadefecten.

Doel van de behandeling is de opbouw van een
neodermis om de kwaliteit van het nieuw gevormde
weefsel te verbeteren, littekenvorming te verminderen,
wondcontractie te voorkomen en de functionaliteit te
herstellen.

Daarnaast kan MatriDerm worden gebruikt voor de
tijdelijke weefselscheiding onder de intacte huid.
Daardoor wordt de adherentie van weefsel, met name

FENESTRATED DERMAL MATRIX <

med

¥ solutions

van de pezen en het eromheen liggende bindweefsel,
na verwondingen of chirurgische ingrepen voorkomen.

3. Werkwijze

MatriDerm is een acellulair weefselsubstitutieproduct.
Daarbij zorgt het natief gestructureerd collageen als
wezenlijk bestanddeel van de nieuwe en extracellulaire
matrix voor het ingroeien van cellen en bloedvaten.
De geringe dikte van MatriDerm maakt de initiéle
voeding van het transplantaat door middel van diffusie
mogelijk. Dit zorgt voor een snelle vascularisatie. Bij
het vorderen van het genezingsproces produceren
fibroblasten hun eigen collageenmatrix, terwijl
MatriDerm wordt gemodelleerd.

MatriDerm is bedoeld voor een regelmatige genezing
van weefsel. Na chirurgische ingrepen kunnen bij de
genezing adherenties ontstaan doorongestructureerde
littekenvorming tussen de verschillende weefsellagen.
Door het aanbrengen van de acellulaire matrix
wordt het genezende weefsel voorzien van een
geleidingsstructuur. Daarmee wordt de vorming van
ongestructureerd littekenweefsel, dat kan leiden
tot adherenties, voorkomen. De beweeglijkheid
van de weefsels ten opzichte van elkaar blijft ook
na de genezing behouden en gevolgschade door
adherenties van weefsel, zoals bijv. beperkte mobiliteit
of pijn, wordt voorkomen.

De natieve structuur van de collageenvezels van
MatriDerm heeft een lage antigeniteit en een
uitstekende biocompatibiliteit.

In een studie met dierproeven werd MatriDerm na
implantatie binnen 4 weken successievelijk volledig
afgebroken. Ervaringen uit een humane studie ter
behandeling van stanswonden hebben aangetoond
dat MatriDerm 6 weken na de implantatie volledig was
gemodelleerd.

De elastinecomponent van MatriDerm verbetert de
stabiliteit en elasticiteit van het ontstaande weefsel
aantoonbaar. In zowel een studie met dierproeven als
een humane studie werd daarnaast een verminderde
wondcontractie gezien.

In het kader van klinische studies voor de behandeling
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van reconstructieve wonden en brandwonden kon
worden aangetoond dat de elasticiteit van de nieuw
aangemaakte huid bij een gecombineerd gebruik van
MatriDerm met split-skin-transplantaten in vergelijking
met de behandeling van wonden met alleen split-skin-
transplantaten na 3 tot 4 maanden significant verbeterd
was. Een volgtraject van de patiénten gedurende langer
tijd toonde aan dat ook 12 jaar na de operatie de nieuw
aangemaakte huid van de met MatriDerm behandelde
patiénten een betere elasticiteit vertoonde.

4. Wijze van gebruik

MatriDermis geschiktals dermaal of mucosasubstituut,
of om adherentie van weefsel, van met name pezen, te
voorkomen. Afhankelijk van de indicaties worden de
volgende gebruiksadviezen gegeven.

4.1. MatriDerm als dermaal substituut

Afhankelijk van het therapieregime kan MatriDerm in
een of twee stadia worden gebruikt. Het gebruik in één
stadium is opportuun als de wondbasis geschikt is om
de hierop liggende split-skin ook door de 1 mm dikke
matrix door middel van diffusie te voeden. Voordeel
voor de patiént is met name dat er geen tweede
operatie nodig is.

Bij een minder goed doorbloede wondbasis of indien
22mm dikke MatriDerm nodig is, moet de procedure
met twee stadia worden toegepast. In dit soort gevallen
kan er namelijk niet met zekerheid van worden
uitgegaan dat de wondbasis een directe en voldoende
voeding van een tegelijkertijd getransplanteerde split-
skin kan garanderen.

Bij beide therapieregimes wordt de wond eerst
chirurgisch gereinigd, tot er een goed doorbloede
wondbasis aanwezig is. Voor het gebruik van
MatriDerm dient een zorgvuldige hemostase te
worden uitgevoerd. Een onvoldoende controle van de
bloedingen kan leiden tot het loslaten van MatriDerm
terwijl een aanwezig hematoom het ingroeien van de
erboven gelegen split-skin in gevaar kan brengen.

4.1.1 Procedure in één stadium

Bij de procedure in één stadium wordt MatriDerm direct
met de split-skin afgedekt, zoals hierna beschreven.

Deze methode heeft in vier onafhankelijke studies
met patiénten met brandwonden resp. in een klinische
studie met reconstructieve ingrepen geleid tot goede
resultaten met een snelle mobilisatie van de patiénten.

Aanwijzing: Afhankelijk van de wondbasis kan het
ingroeien van de split-skin op MatriDerm met enkele
dagen vertraagd worden.

Advies:
Droge applicatie

Het betreffende stuk MatriDerm wordt steriel uit de
verpakking genomen en ruim op maat gemaakt voor
het huiddefect. Nu wordt de droge MatriDerm op de
wond geplaatst en vervolgens in het wondgedeelte
aangedrukt met behulp van wondgaas. De MatriDerm
wordt vervolgens bevochtigd door wondsecretie en
hecht zich zonder blaasvorming aan de wondbasis.
De randen worden circulair weggeknipt tot een smalle
overlapping van ca. 2mm.

Als de MatriDerm direct op het wondgebied ligt, wordt
met behulp van een spuit voorzichtig een zoutoplossing
op de MatriDerm gedruppeld. Eventueel kan ook
een zeer nat, in zoutoplossing gedrenkt wondgaasje
gedurende enkele minuten op de MatriDerm worden
gedrukt. Hierna is de MatriDerm volledig gerehydreerd
en ligt deze net als de voorafgaande plaatsing exact in
het wondbed.

Na het uitvoeren van de rehydratie in het wondgebied
kunnen er kleine witachtige puntjes in het materiaal te
zien zijn. Niet gebleken is dat dit enig nadeel oplevert
voor de latere ingroei van de split-skin of voor de
postoperatieve resultaten.

Alternatief:
Voorafgaande rehydratie van MatriDerm

Voorafgaand aan het gebruik wordt MatriDerm in
overvioedige fysiologische zoutoplossing of Ringer-
oplossing gerehydreerd.

Aanwijzing: MatriDerm mag nietworden ondergedompeld
of overgoten, om luchtinsluitingen te voorkomen.
Luchtinsluitingen kunnen de diffusie verstoren en
daarmee het geplaatste transplantaat in gevaar brengen.
MatriDerm wordt op het wateroppervlak gelegd zodat het
zich binnen enkele minuten kan volzuigen.

De matrix is klaar voor gebruik als het uiterlijk van
het gehele opperviak van ,wit* is veranderd naar
,doorschijnend".

Op grond van de mechanische eigenschappen van
de gerehydreerde matrix wordt geadviseerd om de
matrix met de hand aan te brengen. Het is uiterst
belangrijk dat MatriDerm over de gehele opperviakte
contact maakt met de wondbasis en zich hierop
vastzet. Luchtblaasjes tussen de wondbasis en de
matrix moeten daarom zorgvuldig worden verwijderd
door ze naar de rand van de matrix te schuiven. Als er
meer dan een matrix nodig is, moeten de afzonderlijke
stukken direct tegen elkaar worden gelegd of elkaar
enigszins overlappen.MatriDerm moet op maat
worden gesneden overeenkomstig de wondranden.
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De transplantatie van de split-skin in het wondgebied
vindt direct op MatriDerm plaats. Een extra bevestiging
van MatriDerm ontstaat samen met de split-skin door
naden of nieten. Als de matrix is bevestigd door
hechten, moet rekening worden gehouden met een
beperkte hechtkracht van de matrix wanneer deze
vochtig is. Onder bepaalde omstandigheden kan
weefsellijm uitkomst bieden om de matrix te fixeren. Als
de matrix pas na enige vertraging wordt afgedekt door
het split-skintransplantaat, moet worden voorkomen
dat MatriDerm uitdroogt. Hiervoor kan bijv. een
steriel, niet-hechtend gaas gedrenkt in fysiologische
zoutoplossing worden gebruikt.

4.1.2 Procedure in twee stadia

Bijde procedure in twee stadia wordt de wond eerst met
MatriDerm verzorgd. Nadat een goede vascularisatie
van de collageen-elastine-template is bereikt, kan in
een tweede operatie de definitieve afdekking met split-
skin plaatsvinden.

De split-skin kan worden getransplanteerd zodra de
matrix doorgroeid is met granulatieweefsel, in het
algemeen na 5 tot 12 dagen.Het boven de matrix
uitgegroeide granulatieweefsel moet zover worden
teruggebracht dat er een geschikt wondbed voor het
transplantaat ontstaat.

4.1.3 Aanbrengen split-skin

De beste resultaten worden bereikt met niet-gemeshte
split-skin; een venster kan seromen voorkomen.

Er is in enkele gevallen gebleken dat met een lichte
overlapping van de split-skin over de wondrand goede
resultaten kunnen worden bereikt.

Bij de indicatie voor de gemeshte split-skin dient
ervoor te worden gezorgd dat de schuifkracht tussen
split-skin en MatriDerm tot een minimum wordt
beperkt. De hechting van split-skin op MatriDerm
wordt - anders dan bij de wondbasis - niet bevorderd
door de aanmaak van fibrine.

4.1.4 Wondafdekking

Voor afdekking van de wond wordt een wondverband
of een vetgaas zonder werkzame stoffen geadviseerd,
om een vochtig wondmilieu te garanderen.

In de huidige praktijk is gebleken dat het zinvol is
hierover een klassiek strakgespannen verband (bijv.
3-4 lagen mul) of een onderdrukverband te gebruiken.
Het aanbrengen van een onderdrukverband op met
MatriDerm behandelde wonden wordt per geval door
de behandelend arts beslist. In veel gevallen zijn
goede resultaten bereikt met deze wijze van verbinden.

Aanwijzing: Het gebruik van jodiumhoudende
antiseptica in combinatie met MatriDerm wordt
ontraden. Caustica, die eiwitten veranderen,
beinvioeden de werking van collageenmatrices en
mogen niet samen met MatriDerm worden gebruikt.

De wijze van verbinden moet erop gericht zijn een goed
contact te waarborgen tussen split-skin, MatriDerm en
wondbasis en schuifkrachten op te vangen. Daarnaast
moet erop worden gelet dat de split-skin op MatriDerm
met name in de eerste postoperatieve dag niet mag
uitdrogen.

Ook bij een correcte wijze van verbinden wordt
incidenteel gemeld dat de split-skin na 5 dagen nog
slechts zwak doorbloed was, maar enkele dagen later
toch goed ingegroeid was.

4.2. MatriDerm als tijdelijke
weefselscheiding

Advies:
Droge applicatie

Het betreffende stuk MatriDerm wordt steriel uit de
verpakking genomen en op maat gemaakt conform het
doelweefsel. Er moet rekening mee worden gehouden
dat de matrix in droge staat vochtadherentie vertoont
en zich aan vochtige ondergronden kan hechten. In
vochtige aangehechte toestand is de matrix slechts
beperkt stabiel ten opzichte van mechanische belasting.

De droge MatriDerm wordt voorzichtig om of op het
geprepareerde weefsel gelegd. Bij het plaatsen van de
matrix in het operatiegebied wordt geadviseerd om de
matrix enkele millimeters over het betreffende gebied
heen op het gezonde weefsel te leggen. Bij cilindrische
structuren, zoals pezen of zenuwen, kan de matrix ter
fixatie eenmaal worden omwikkeld (dubbele dikte in
het overlappingsgedeelte).

Voorafgaand aan de regelmatige sluiting van de
wond moet worden gecontroleerd of een volledige
rehydratie van de matrix gegarandeerd is. Dit kan
worden bereikt door toepassing van een steriele,
fysiologische zoutoplossing (alternatief: steriele
Ringer-lactaatoplossing) met behulp van een spuit.
Het sluiten van de wond kan afhankelijk van de
wond direct worden uitgevoerd (bijv. door een naad,
weefselpleisters of wondnieten) of zoals hiervoor
aangegeven, door de afdekking van MatriDerm met
split-skin.

Het omzetten in lichaamseigen weefsel vindt binnen
enkele weken plaats.
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4.3 MatriDerm voor mucosadefecten

MatriDerm kan ingezet worden in zowel open als
gesloten, genezende mucosawonden.

Onder steriele omstandigheden wordt de wond eerst
chirurgisch gereinigd, tot er een goed doorbloede
wondbasis aanwezig is. Voor het gebruik van
MatriDerm dient een zorgvuldige hemostase te
worden uitgevoerd.

Een onvoldoende controle van de bloedingen kan
leiden tot het loslaten van MatriDerm. Neem de
passende maat MatriDerm uit de verpakking. Er moet
rekening mee worden gehouden dat de matrix in droge
staat vochtadherentie vertoont en zich aan vochtige
ondergronden kan hechten.

In vochtige aangehechte toestand is de matrix
slechts beperkt stabiel ten opzichte van mechanische
belasting. De droge MatriDerm wordt op maat
gemaakt conform het doelweefsel en voorzichtig op
het geprepareerde weefsel gelegd. Bij het plaatsen
van de matrix in het operatiegebied wordt geadviseerd
om de matrix enkele millimeters over het betreffende
gebied heen op het gezonde weefsel te leggen. Zorg
ervoor dat een volledige rehydratie van de matrix
gegarandeerd is.

Dit kan worden bereikt door toepassing van een
steriele  fysiologische zoutoplossing. Verwijder
eventuele luchtblaasjes uit de matrix. Als de matrix
gefixeerd wordt met hechtingen dient rekening te
worden gehouden met de beperkte treksterkte van
de matrix in vochtige toestand. Onder bepaalde
omstandigheden kan de matrix ook worden gefixeerd
met weefselljm. De gebruikelijke postoperatieve
behandeling en medicatie zijn doorgaans voldoende.

4.4 Overige aanwijzingen voor het gebruik

MatriDerm mag uitsluitend worden gebruikt door als
chirurg werkzame artsen.

Bij de chirurgische wondreiniging moet ervoor worden
gezorgd dat wondkorsten, necrose en littekenweefsel
volledig verwijderd zijn.

Het gebruik van MatriDerm op avitaal weefsel is
niet geindiceerd. In enkele gevallen werd echter
melding gemaakt van succesvolle transplantaties
van MatriDerm op slecht doorbloede wondbases met
gelijktijdige split-skinbedekking.

Bij de ingroei (take rate) van de split-skin op MatriDerm
in vergelijking met de directe afdekking van de
wondbasis met split-skin is geen noemenswaardige
vermindering gezien.

In een studie met brandwonden met de procedure in

één stadium werd een aangroei van de split-skin van
83,4 % op MatriDerm vastgesteld tegen 82,5 % zonder
MatriDerm.

Erzijnslechts enkele gevallen bekend van onderzoek bij
patiénten met chemische of elektrische verbrandingen
alsmede bestralingsschade. De beslissing van de arts
omtrent het gebruik van MatriDerm voor dergelijke
wonden wordt gebaseerd op de beoordeling van de
wond en de geschiktheid hiervan voor een chirurgische
excisie, de vermoedelijke vitaliteit van de wondbasis
en de verhouding van het mogelijke voordeel voor de
patiént ten opzichte van het risico.

5. Voorzorgsmaatregelen

Daar de wondgenezing van patiénten  bij
stralingstherapie en/of behandeling met cytostatica
(bijv. chemotherapie) beinvioed kan worden, dient bij
het gebruik van MatriDerm in deze gevallen bijzonder
voorzichtig te werk te worden gegaan.

Ook bij patiénten met onbehandelde
stofwisselingsziekten (bijv. diabetes, osteomalacie,
verstoorde schildklierwerking), langlopende
corticosteroidentherapie, auto-immuunziekten en bij
zware rokers is in verband met een mogelijke tragere
wondgenezing voorzichtigheid geboden bij het gebruik
van MatriDerm als tijdelijke weefselscheiding.

LET OP!

MatriDerm mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd!

MatriDerm mag niet worden blootgesteld aan
temperaturen boven 40° C, omdat anders het
natieve collageen irreversibel denatureert.

6. Contra-indicaties

De behandeling met MatriDerm is gecontra-indiceerd
bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor
boviene collageen of elastine.

Bij andere preparaten werd een verergering van
reeds bestaande infecties gezien, daarom vereist het
gebruik van MatriDerm in gecontamineerde gebieden
een bijzondere afweging van risico's en voordelen
door de behandelend arts.

Bij geinfecteerde wonden mag het preparaat niet
worden gebruikt!

Er zijn geen klinische gegevens bekend voor het
gebruik van MatriDerm tijdens de zwangerschap en
gedurende het geven van borstvoeding. De beslissing
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omtrent het gebruik van MatriDerm dient daarom in elk
afzonderlijk geval te worden genomen door de arts,
onder afweging van alle risico's.

7. Bijwerkingen

Ook al wordt in de literatuur slechts gewag gemaakt
van een gering antigeen potentieel van collageen kan
intolerantie toch niet volledig worden uitgesloten.

Noch in de tot nu toe met MatriDerm uitgevoerde
klinische studies noch in de voortdurende observatie
van de markt zijn gevallen van intolerantie van
MatriDerm gemeld.

Algemene risico’s zijn seromen, hematomen en
hyperpigmentatie. De patiént dient te worden gewezen
op deze en andere risico’s die verband houden met dit
soort chirurgische ingrepen.

8. Wisselwerkingen

Het gelijktijdig gebruik van collagenasen, zoals deze
bijvoorbeeld worden gebruikt voor enzymatische
wondreiniging, kan de afbraak van MatriDerm
versnellen.

Contact van de matrix met jodiumhoudende
antiseptica of caustica, die eiwitten veranderen, is niet
geindiceerd.

9. Houdbaarheid en opslag

In gesloten vorm is MatriDerm 60 maanden houdbaar.
Het mag na afloop van de vermelde vervaldatum
niet meer worden gebruikt. De vervaldatum is op de
verpakking gedrukt.

MatriDerm moet droog en op kamertemperatuur
worden bewaard (niet boven 25°C).

MatriDerm is steriel verpakt. Om de steriliteit te
waarborgen moet de verpakking onbeschadigd zijn.
Gebruik daarom geen MatriDerm uit aangebroken
steriele verpakkingen. MatriDerm niet opnieuw
steriliseren, daar dit de fysisch-chemische
eigenschappen van de matrix kan beinvioeden.

Houd medische producten buiten het bereik van
kinderen!

10. Verklaring van de symbolen op de
verpakking

Te gebruiken tot jaar + maand

Maximale temperatuur

Droog bewaren

Gesteriliseerd door middel van
bestraling, steriel zolang verpakking
onbeschadigd en ongeopend is

[sterie[a]

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

@®® | -
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= matriderm = matriderm flex = matriderm

DERMAL MATRIX DERMAL MATRIX

Kollagen/elastin-matriks for
vevsregenerering og anvendelse
som en midlertidig klebebarriere

1. Beskrivelse

MatriDerm er en tredimensjonal matriks sammensatt
av naturlige strukturelt intakte kollagenfiber og elastin
for & stotte vevsregenerering.

Kollagenet utvinnes fra dermis pa storfe og inneholder
dermalt kollagen |, Ill og V. Elastinet utvinnes ved
hydrolyse av ligamentum nuchae fra storfe.

MatriDerm fungerer som en stgttekonstruksjon
for vevsregenerering og modulerer dannelsen
av arrvev. Videre har MatriDerm utmerkede

hemostatiske egenskaper og reduserer dermed
risikoen for bloduttredelse under transplantatet, for
eksempel mellom matriks og sarbunnen. | tillegg
stotter MatriDerm sartilhelingen og fungerer som en
midlertidig barriere mot vevsadheranse

Ved & unngd & bruke en kjemisk tverrbinding
av kollagenet skapes en matrix som er spesielt
biokompatibel. MatriDerm har kun begrenset
mekanisk stabilitet i fuktet tilstand, men lar seg likevel
godt formes til sarbunnen.

2. Bruksomrader

MatriDerm brukes i kombinasjon med autolog
| delhudstransplantat  til  rekonstruksjon av
dype huddefekter og fullhudskade ved plastisk
rekonstruktiv kirurgi og kirurgisk behandling av
forbrenninger, traumer og dermatologiske sykdommer.
| tillegg kan MatriDerm brukes til rekonstruksjon av
slimhinnedefekter.

Malet med behandlingen er & konstruere ny hud, for
a forbedre kvaliteten pa rekonstituert vev, redusere
arrdannelse, forhindre  sarsammentrekning og
gjenopprette funksjonalitet.

Malet med behandlingen er & bygge opp en neodermis
for a forbedre kvaliteten pa den rekonstituerte huden,
oppna mindre arrdannelse, hindre sammentrekning av
sar og gjenopprette funksjonalitet.

MatriDerm kan ogsa brukes til midlertidig barriere mot
vevsadheranse under intakt hud. og dermed hindre
adherens, spesielt av sener og deres omkringliggende
bindeveyv, etter skade eller operasjon.

FENESTRATED DERMAL MATRIX <

med

¥ solutions

3. Virkemate

MatriDerm er en acelluleer vevserstatning, hvor
det naturlig strukturerte kollagenet fungerer som
en viktig bestanddel i den nye ekstracelluleere
matrixenfor integrasjon av celler og blodkar. Den tynne
tykkelsen pa MatriDerm bidrar til at transplantatet
blir forsynt med neering via diffusjon, noe som farer
til rask vaskularisering. Ettersom helingsprosessen
gar fremover produserer fibroblastene sin egen
kollagenmatrix mens MatriDerm remodelleres.

MatriDerm bidrar til en ordnet vevsheling. Etter
kirurgiske inngrep kan det oppstd adherens
mellom ulike vevslag pa grunn av ustrukturert
arrdannelse under helingsprosessen. Introduksjon
av den acellulaere matrisen gir det helende vevet en
stattestruktur. Dette hindrer dannelsen av ustrukturert
arrvev, som kan fere til adherens. Vev kan fortsatt
bevege seg mot hverandre, selv etter heling, og
forebygger felgeskader forarsaket av vevsadherens,
som f.eks. nedsatt mobilitet og smerte.

Den naturlige strukturen til MatriDerms kollagenfibre
har en lav antigenisitet og utmerket biokompatibilitet.

| en dyrestudie ble MatriDerm gradvis helt nedbrutt
innen 4 uker etter implantasjon. Erfaringer fra en
studie pa mennesker i behandlingene av et sar etter
punkt-/stasebiopsi viste at MatriDerm ble fullstendig
remodellert 6 uker etter implantasjon.

Undersgkelser har vist at elastinkomponenten il
MatriDerm forbedrer stabiliteten og elastisiteten til det
resulterende vevet. | en dyre- og human studie ble det
ogsa observert en reduksjon i sarkontraksjonen.

Kliniske studier for behandling av rekonstruktive sar og
brannsar viste at elastisiteten til den fornyede huden
ble betydelig forbedret etter 3-4 maneder ved en
kombinert bruk av MatriDerm og delhudstransplantatet
ved bruk av delhudstransplantat alene. En
langtidsoppfelging viste at den fornyede huden til
pasienter som ble behandlet med MatriDerm fortsatt
hadde bedre elastisitet 12 ar etter operasjonen.
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4. Bruksmate

MatriDerm kan brukes som en hud- eller slimhinne-
erstatning for & unnga at vevet kleber seg sammen,
spesielt i senene. Folgende bruksmetoder anbefales
avhengig av den terapeutiske indikasjonen:

4.1. MatriDerm som huderstatning

MatriDerm kan brukes i en ett- eller to-trinnsprosedyre
avhengig av behandlingsregimet. Ett —trinns
prosedyren kan brukes dersom sarbunnen kan
tilfere naering ved diffusjon til det den overliggende
dermis, selv gjennom den 1mm tykkematrixen.
Det at pasienten kun trenger én operasjon er veldig
fordelaktig.

Hvis sarbunnen ikke er godt nok vaskularisert eller det
er behov for en 22mm tykk MatriDerm-matrix, skal
to-trinns prosedyren brukes. Dette fordi at man i slike
tilfeller ikke med sikkerhet kan ga ut ifra at sarbunnen
klarer & gi umiddelbar og tilstrekkelig neering til et
samtidig transplantert delhudstransplantat.

For begge regimene ma saret forst renses kirurgisk,
inntil man oppnar en sarbunn som er godt nok
vaskularisert. Grundig hemostase ma utferes for
bruk av MatriDerm, fordi mangelfull kontroll av
blgdning kan fere til separasjon av MatriDerm, og et
gjenveerende hematom kan hindre integrasjonen av
den overliggende dermis.

4.1.1 Ett-trinns prosedyre

| en ett-trinns prosedyre dekkes MatriDerm
umiddelbart til med et delhudstransplantat som
beskrevet nedenfor.

Denne metoden viste gode resultater, med tidlig
mobilisering av pasienten, i fire uavhengige kliniske
studier av brannskader og i en klinisk studie av
rekonstruktiv kirurgi.

Merk: Avhengig av sarbunnen kan det ta et par dager
ferdermis integreres med MatriDerm-matrixen.

Anbefaling:
Paforing i tarr tilstand

Ta et stykke MatriDerm ut av pakken under sterile
forhold og skjeer det grovt til slik at det passer til
huddefekten. Legg deretter det terre stykket pa
saret og press det inn i saromradet ved hjelp av en
abdominal kompress. MatriDerm begynner & fukte
seg med sarsekret og festes trygt til sarbunnen uten
bobler. Skjeer til kantene slik at de har en sirkuleer
overlapping pa ca. 2mm.

Nar MatriDerm ligger korrekt i saromradet, fuktes
det forsiktig drapevis ved bruk av en spreyte med
saltvannsopplgsning. Det er ogsd mulig & trykke en
abdominalkompress, dynket i saltvannsopplgsning pa
MatriDerm og la den virke i et par minutter. Etter dette
er MatriDerm fullt rehydrert

Etter rehydreringen i saromradet kan det vaere igjen
sma hvite punkter i materialet. Dette har imidlertid
ikke vist seg a ha noen ufordelaktig pavirkning pa
den etterfolgende integrasjonen av dermis eller
postoperative resultater.

Alternativt:
Rehydrering av MatriDerm for pafering

Rehydrer MatriDerm med rikelige mengder fysiologisk
saltvannsoppl@sning eller Ringer-lgsning.

Merk: For & unnga luftommer ma MatriDerm ikke
legges i eller dynkes med Igsningen. Luftliommer kan
hindre diffusjon og dermed skade det overliggende
transplantatet. Legg MatriDerm pa vannoverflaten, slik
at det kan blgtgjgres pa noen fa minutter.

Matrixen er klar for bruk nar hele overflaten har endret
utseende fra «hvit» til «gjennomsiktig».

Pa grunn av den rehydrerte matrixen mekaniske
egenskaper, anbefales det & pafgre matrixen for hand.
Det er avgjerende at MatriDerm har full kontakt med
sarbunnen og fester seg til denne. Luftbobler som
oppstar mellom saret og matrisen ma derfor fjernes
forsiktig ved & skyve dem ut mot kanten av matrisen.
Ved behov for bruk av flere matrixer, ma de enkelte
stykkene plasseres slik at de ligger direkte ved siden
av hverandre eller overlapper lett.

MatriDerm skal skjeeres til slik at den er tilpasset
sarkantene.

Legg delhudstransplantatett i saromradet direkte over
MatriDerm. MatriDerm ogl delhudstransplantatet kan
festes ytterligere ved bruk av suturer eller stifter. Hvis
bindestoffet er fiksert ved sutur, méa det tas hensyn til
den begrensede strekkstyrken til bindestoffet nar det
er vatt. Under bestemte omstendigheter kan fiksering
oppnas ved hjelp av vevslim. Ved forsinket plassering
av delhudstransplantatet over matrixen, er det viktig a
pase at MatriDerm ikke terker ut. Dette oppnas ved
bruk av en steril, ikke-klebende kompress som er
blatgjort med en fysiologisk saltvannsopplgsning.

4.1.2 To- trinns prosedyre

| to- trinns prosedyren starter man med a legge
MatriDerm pa saret. Nar det er oppnadd god
vaskularisering av kollagen-elastin-template, kan den
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endelige tildekningen med transplantat gjeres i en
pafelgende operasjon.

Delhudstranplantatet kan transplanteres sa snart
matrixen har vokst sammen med granulasjonsvevet,
noe som typisk skjer etter 5 til 12 dager.

Granulasjonsvev som har vokst utover matrisen
ma reduseres for & skape en egnet sarbunn for
transplantatet.

4.1.3 Bruk med delhudstransplantat

De beste resultatene oppnas med et umeshet
delhudstransplantat. Fenestrering kan bidra til 8 unnga
serom.

Erfaringer antyder at det er mulig & oppna gode
resultater hvis dermis overlapper sarkantene lett.

Hvis et meshet delhudstransplantat er indikert,
er det viktig & begrense skjaerkreftene mellom
delhudstransplantatet og MatriDerm. | motset ning
til i sarbunnen, festes ikke delhudstransplantatet til
MatriDerm gjennom dannelse av fibrin.

4.1.4 Sartildekning

For & sikre et fuktig sarmiljg anbefales det & bruke et
ikke-klebende sarkontaktlag eller antiseptisk gasbind
som sarbandasje.

Det har hittil vist seg & veere praktisk & legge en
tradisjonell stram bandasje (f.eks. 3-4 lag med
gasbind) eller en vakuumbandasje over. Bruk av
vakuumbandasje pa sar som er behandlet med
MatriDerm avgjgres av legen i hvert enkelt tilfelle. |
mange tilfeller er det oppnadd gode resultater med
denne bandasjeringsteknikken.

Merk: lkke bruk jodholdige antiseptiske midler
i forbindelse med MatriDerm. Kaustiske midler
som endrer proteiner reduserer kollagenmatrixens
funksjon, og ma ikke brukes sammen med MatriDerm.

Bandasjeringsteknikken som brukes ma sikre god
kontakt mellom delhudstransplantatet, MatriDerm og
sarbunnen, samt fange opp skjaerkrefter. | tillegg er det
viktig & sikre at Itransplantatet pa MatriDerm ikke terker
ut — spesielt i de fgrste dagene etter operasjonen.

Selv med korrekt bandasjeringsteknikk er det i
enkelte tilfeller rapportert at selv om dermis kun var
lett vaskularisert etter 5 dager, var den likevel godt
integrert et par dager senere.

4.2. MatriDerm som midlertidig barriere mot
vevsadheranser

Anbefaling:
Pafaring i tarr tilstand

Ta et stykke MatriDerm ut av pakken under sterile
forhold og skjeer det til i henhold tiloperasjonsstedet.
Vaer oppmerksom pa at matrixen fester seg til fuktige
overflater nar den er tarr. | fuktet og pafert tilstand har
matrixen kun begrenset stabilitet overfor mekaniske
belastninger.

Legg MatriDerm i terr tilstand forsiktig pa det klargjorte
vevet. Nar matrixen plasseres pa operasjonsstedet,
anbefales det a la den overlappe det friske vevet med
et par millimeter. Pa sylindriske strukturer, som sener
eller nerver, kan matrixen n festes ved a vikle den rundt
en gang (dobbel tykkelse i overlappingsomradet).

For vanlig lukking av saret, er det viktig a sikre at
matrixen er fullstendig rehydrert. Dette kan gjgres ved
a pafere en steril, fysiologisk saltvannsopplgsning
(alternativt steril Ringers-laktatl@sning) ved bruk av en
sproyte. Avhengig av saret, kan lukkingen gjgres enten
direkte (f.eks. med en sutur, vevslim eller stifter) eller
ved a dekke til MatriDerm med et delhudstransplantat
som forklart tidligere.

Omdanningen til kroppsvev tar et par uker.

4.3 MatriDerm for slimhinnedefekter

MatriDerm kan brukes bade i apne og i lukkede,
groende slimhinnesar.

Under sterile forhold blir saret fgrst debridert inntil
en godt vaskularisert sarbunn er til stede. Grundig
hemostase ber oppnas fer MatriDerm brukes
ettersom en mangelfull kontroll av blgdning kan fere til
separasjon av MatriDerm.

Ta ut en hensiktsmessig sterrelse av MatriDerm fra
emballasjen. Veer oppmerksom pa at i terr tilstand
utviser matriksen vat klebeevne og kan klebe seg
til vate overflater. | fuktet klebende tilstand er kun
matriksens stabilitet overfor mekanisk belastning
begrenset.

Trim MatriDerm for & passe til malvevet og legg den
terre MatriDerm ngye pa det forberedte vevet. Nar du
plasserer matriksen pa operasjonsstedet, anbefales
det a la matrisen overlappe det sunne vevet med noen
fa millimeter. Forsikre deg om at matriksen er fullstendig
rehydrert. Dette kan oppnas ved anvendelse av f.eks.
steril fysiologisk saltl@sning.
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Pass pa a fjerne alle luftbobler fra matriksen. Hvis
matriksen fikseres ved sying, ta hensyn til den
begrensede strekkfastheten til matriksen nar den er
vat. Under visse omstendigheter kan fiksering oppnas
med vevslim. Vanlige postoperative behandlingstiltak
og medisiner er vanligvis tilstrekkelig.

4.4 Andre bruksinstrukser
MatriDerm skal kun brukes av kirurger.

Ved rensing og debridering av et sar er det viktig a
pase at sarskorper, nekrotisk vev og arrvev fiernes
helt.

MatriDerm er ikke indikert for bruk pa devitalisert vev. |
enkelte tilfeller er det imidlertid rapportert om vellykket
transplantasjon av MatriDerm pa sarbunner med darlig
perfusjon og blodgjennomstremning som samtidig er
dekket til med et delhudstransplantat.

Det er ikke registrert en merkbar reduksjon i
delhudstransplantatets integrasjon (take rate) ved bruk
av MatriDerm. sammenlignet med direkte tildekning
av sarbunnen med et delhudstransplantat. | en
studie av brannsar var vekstraten til transplantatet pa
MatriDerm ved bruk av ett-trinns prosedyren pa 83,4
% sammenlignet med 82,5 % uten MatriDerm.

Det er kun utfert noen fa studier pa pasienter
med kjemiske eller elektriske brannskader samt
straleskader. Kirurgens avgjerelse om a bruke
MatriDerm til slike sar er basert pa en vurdering
av saret og sarets egnethet for kirurgisk eksisjon,
sarbunnens forventede vitalitet og forholdet mellom
de potensielle fordelene for pasienten sammenlignet
med risikoen.

5. Forholdsregler

Siden pasienter som far stralebehandling og/eller
behandling med cellegift (f.eks. kjemoterapi) kan ha
svekket sarhelingsevne, er det viktig & utvise spesiell
forsiktighet ved bruk av MatriDerm i disse tilfellene.

Pasienter med ubehandlede stoffskiftesykdommer
(f.eks. diabetes, osteomalasi, feilfunksjon i
skjoldbruskkjertelen), langvarig kortikosteroid-
behandling, autoimmune sykdommer og som rgyker
mye, kan lide av forsinket sarheling. | slike tilfeller bar
MatriDerm kun brukes som en midlertidig tildekning og
det méa utvises spesiell forsiktighet.

ADVARSEL!
MatriDerm ma ikke resteriliseres!

MatriDerm ma ikke utsettes for temperaturer
over 40°C, fordi dette vil fore til en
irreversibel denaturering av det naturlige
kollagenet.

6. Kontraindikasjoner

Behandling med MatriDerm er kontraindisert hos
pasienter med kjent overfalsomhet overfor kollagen
eller elastin.

Siden det er observert en forverring av eksisterende
infeksjoner i forbindelse med andre produkter, ma
den behandlende legen utfgre en spesiell risiko-/
nyttevurdering ved bruk av MatriDerm i kontaminerte
omrader.

Produktet ma ikke brukes pa infiserte sar!

Det finnes ingen kliniske data vedrgrende bruk av
MatriDerm under graviditet og amming. Legens
avgjerelse om & bruke MatriDerm ma derfor vaere
basert pa en vurdering av alle farene i det gitte tilfellet.

7. Bivirkninger

Til tross for at kollagen er dokumentert & ha et lavt
antigenpotensial i litteraturen, er det ikke mulig a
utelukke bivirkninger helt.

Deter hittil ikke rapportert om tilfeller av intoleranse mot
MatriDerm, verken i kliniske studier av produktet eller
gjennom den kontinuerlige markedsovervakningen.

Generelle risikoer kan omfatte seromer, hematomer
og hyperpigmentering. Pasienten skal gjores
oppmerksom pa disse risikoene og andre risikoer som
er forbundet med denne typen operasjon.

8. Interaksjoner

Samtidig bruk av kollagenaser, slik som de som
brukes til enzymatisk sarrensing, kan fremskynde
nedbrytningen av MatriDerm.

Kontakt mellom matrixen og jodholdige antiseptiske
eller kaustiske midler som endrer proteiner er ikke
indisert.
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9. Holdbarhet og oppbevaring

MatriDerm har en holdbarhet pa 60 maneder hvis det
oppbevares udpnet i originalemballasjen og ma ikke
brukes etter den angitte utlepsdatoen. Utlgpsdatoen
er trykt pa emballasjen.

MatriDerm ma oppbevares pa et tert sted ved
romtemperatur (ikke over 25°C).

MatriDerm er sterilt pakket. For & sikre produktets
sterilitet, ma det kontrolleres at emballasjen er intakt.
MatriDerm fra apnede, sterile pakker ma kastes.
MatriDerm ma ikke resteriliseres fordi dette kan
pavirke matrixens fysiske og kjemiske egenskaper.

Oppbevar medisinske produkter utilgjengelig for barn!

10. Forklaring av symbolene pa emballasjen

3

25°C

Brukes fer ar + maned

@vre temperaturgrense

o

Oppbevares tort

3

Sterilisert ved straling — sterilt med
mindre emballasjen er uskadet og uapnet

Ma ikke gjenbrukes

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet

® ® B

CE-merket med identifikasjonsnummeret
til det tekniske kontrollorganet.Produktet
er i samsvar med de grunnleggende
kravene i Radsdirektivet om medisinsk
utstyr 93/42/EQF.

)
m

Partikode
Bestillingsnummer
Falg bruksanvisningen

Produksjonsdato

EC R

Produsent

N MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG
Josef-Suwelack-Strasse 2
48727 Billerbeck/Tyskland

Telefon:+49 2543 21820
E-post: info@medskin-suwelack.com

www.medskin-suwelack.com

C€ 0482
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= Mmatriderm = matriderm flex =

DERMAL MATRIX DERMAL MATRIX

EnacTtuyHa konareHoBa maTtpuua 3a

pereHepauna Ha TbKaHU U 3a norn3BaHe

matriderm

FENESTRATED DERMAL MATRIX

7
i

med solutions

KaTo BpemeHHa bapuepa cpelly cpacTBaHuaTa

1. OnucaHue

MatriDerm e TpumamepHa maTtpuua, CbCTaBeHa OT
€CTECTBEHM CTPYKTYPHO HEMOAENNPAHM KONareHoBU
BIlakHa 1 enacTyvH, KOSTO NoAnomMara pereHepaumusra
Ha TbKaHuUTe.

KonareHbT ce fobuvBa OT roBexaa AepmMa U Cbabpxka
nepmanHu konarenu |, Il v V. EnactuHsT ce gobusa
ypes Xxuaponu3sa oT roBeXAu TUMOBU CYXOXMUIUS.

MatriDerm cnyxu kaTo ckene 3a pereHepauusita Ha
TbkaHTa U mogynupa obpasyBaHeTo Ha ¢ubposHa
TbkaH. OcBeH ToBa MatriDerm nputexaBa OTNMYHM
XeMOCTaTWYHM CBOWCTBA W Taka HamarnsiBa pucka
OT XemaToMu noA npucagkata, Hanpumep Mexay
MaTpuuartavpaHeBoTonoxe. BaonbnHeHune, MatriDerm
nognomara npaBUMHOTO 3apacTBaHe W AeicTBa KaTo
BpeMeHHa 6apuepa cpellly cpacTBaHusTa.

Pe3yntaTbT OT HEW3NON3BaHETO Ha XMMUYHO
KPbCTOCAHO CBbp3BaHe Ha konareHa e maTtpuua c
ocobeHo pobpa 6GuocbBMecTumocT. Korato 6bae
HaBnaxHeHa, MatriDerm gemMoHCTpupa orpaHuyeHa
MexaHU4Ha CTabWHOCT, HO BbNPEKU TOBa Npunensa
nobpe Bbpxy paHeBOTO NOXe.

2. TepaneBTUYHM NOKa3aHUsA

MatriDerm ce nsnonsea B cbyeTaHWe C aBTONOroBU
pasueneHn KOXHW NpUCafKU 3a PEeKOHCTPyKuusTa
Ha AbNOOKM KOXHU AedeKTn U AbnbokM paHu B
NNacTUYHO-PEKOHCTPYKTUBHATA  XUpYyprus ” B
onepaTMBHOTO feYeHWe Ha WusrapsiHus, TpaBMu W
aepmatonornyHu 3abonsiBaHusi. WM3nonsea ce wu
npv nNevyeHMeTo Ha TPyAHO3apacTBaLLM paHU, KOUTO
n3nMckBat npucagkum (Hanp. XPOHWYHM paHu). B
pnonbnHeHne, MatriDerm moxe ga ce uanonsea 3a
Bb3CTAHOBABAHETO Ha AeEKTN HAa MEKUTE THKaHMW.

Llenta Ha ne4YeHUeTO € KOHCTPyMpaHeTo Ha HoBa
Koxa (Heodepmuc), 3a Aa ce nogobpu Ka4ecTBOTO Ha
Bb3CTaHOBEHATa TbkaH, Ja ce Hamanat Genesute,
[a ce NpefoTBpaTW CBMBAHETO Ha KoxaTa U Aa ce
Bb3CTAHOBU (PYHKUMOHAMHOCTTA.

MatriDerm moxe CbLLIO Taka ia ce U3nonssa noj 3gpaea
KOXa 3a BPEMEHHOTO pasfensiHe Ha TbkaHu, KaTo Mo

TO3M Ha4YuH ce npegoTepaTsaBa cpacTBaHe, 0ocobeHo Ha
CyXOXunumaTta n Ha OKonHaTta CBbp3Balla TbKaH, cneq
HapaHsaBaHUA Unu Xmpypruyecku npouenypu.

3. HaumH Ha gencTBUe

MatriDerm e auenynapeH 3amecTuTen Ha TbkaHuTe,
npu KOMNTO eCTECTBEHUAT CTPYKTYPHO HEMOZEenupaH
KonareH AeicTBa kaTo BaxHa rpaavBHa 4acT Ha
HOBaTa M3BBLHKMETbYHA MaTpuua 3a MHTerpauusita
Ha KneTKMTe W KPbBOHOCHMTE cbaoBe. Mankata
nebennHa Ha MatriDerm paBa Bb3MOXHOCT Ha
npucagkata Aa ce 3axpaHu BelecTBa NocpeacTBOM
oudpysma. CnepBa 6bp3a  Backynapusauus. C
Hanpegbka Ha 3a3gpaBsiBaHeTo, [okaTto Tpae
pe3opbupaHeTto Ha MatriDerm, ¢ubpobnactute
ob6pasyBaT cBosi cobcTBEHA KOonareHoBa MaTpumua.

MatriDerm cnyxu 3a nognomaraHe npaBUITHOTO
3as3gpaBsBaHe Ha TbkaHuTe. Cnep onepauus
e Bb3MOXHA MposiBaTa Ha CrenBaHUs Mexay
pasnuyHK crnoese TbkaH nopaau obpasyBaHeTo Ha
HecTpyKTypupaHu 6enesu no Bpeme Ha npoueca no
3asgpaBaBaHe. BbBexpgaHeTo Ha auenynapHarta
matpuua  npepoTBpaTsiBa  obpasyBaHeTo  Ha
HecTpykTypupaHa ¢ubpo3Ha TbKaH, KOATO MOXe
f[a NpUYnHU crensBaHusi. [IBUXKEHUETO Ha TbkaHuTe
efiHa cnpsiMo Apyra npoAbiixasa Aa 6bAe Bb3MOXHO
crnej 3apacTBaHeTO M Taka ce npepoTBpaTsiBaT
nocneaealln yBpeXxaaHus, NpuYnHeHn oT crnenBaHe
Ha  TbkaHUTe, KaTo Hanpumep  oOrpaHuyeHa
noABUXHOCT 1 6orka.

EcTecTBeHaTa CTpyKTypa Ha konareHoB1Te BriakHa Ha
MatriDerm nma H/MCKa aHTUrE€HHOCT U U3KIIoYMTENHA
61MOCHBMECTUMOCT.

Mpu npoBedeHO nNpoyyBaHe BbPXY KUBOTHU
MatriDerm nocTeneHHO ce pasrpagu HambIHO B
paMKuTe Ha 4YeTupu ceamuun OT NpUcaxaaHeTo.
OnMTHT OT NPOyYBaHMATa BbPXY XOopa 3a neveHune Ha
paHu oT koxHa 6uoncua nokasea, ye MatriDerm ce
pe3opbrpaHanbnHo 6 cegMuLM cnegnpucaxaaHeTo.

MacnenBaHuaTa  nokaseaTt, 4Ye  enacTUHOBUAT
KOMMNoOHeHT Ha MatriDerm nogo6psiBa ctabunHocTTa
M enacTMYHOCTTa Ha Bb3CTaHOBsIBallaTa Ce TbKaH.
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Mpwu npoyy4BaHe BbPXY XMBOTHMU 1 XOpa ce Habnoaasa
1 HamansiBaHe CBMBaHeTO Ha paHaTta.

KnuHnuHuMTEe npoyyBaHWs 3a NeyYeHue  HapaHu
B obnactra Ha PeKOHCTPYKTMBHaTa Xupyprus wu
n3rapsHusita nokaseaT, 4e crnegq 3 — 4 Meceua
enacTuyHocTTa Ha Bb3CTaHOBeHaTa KoXa ce
nogobpsiea  3HAYWTENHO  MpU  KOMGWHUPAHOTO
n3non3eaHe Ha MatriDerm un pasueneHn KOXHU
npucagku B CpaBHEHMe CbC CchyvyauTe Ha
CaMOCTOSITENHO  NleyeHWe C  pasueneHn  KOXKHU
npucagku. JbnrocpoyYHoTo NpocneasiBaHe paskpvsa,
Ye Bb3CTaHOBeHaTa KoXa Ha nmauueHTWTe, NnekyBaHu
¢ MatriDerm, npogbmxaBa pfga nokasa no-gobpa
enacTu4HOCT 12 roavHW cnep xmpypruyeckara Hameca.

4. HauyunH Ha npunoxeHue

MatriDerm moxe ga ce w3nonsea KaTo 3amecTuTen
Ha KoXaTa MM Ha MekuTe TbKaHu 3a u3bsreaHe Ha
cpacTBaHe Ha TbKaHW, OCOBGEHO Ha CcyxoxunusTa.
HauvHbT Ha v3nonsBaHe 3aBUCK OT TepaneBTUYHUTE
nokasaHusi, KaTto ce NpenopbYBaT CreaHUTE:

4.1. MatriDerm kaTto gepmaneH 3amecTurten

B 3aBucumocTt ot TepanuaTta MatriDerm moxe pa ce
npunoxu B eAuH unu asa etana. EgHoctbnkoBata
MbpBUAT BapuaHT MOXe ga ce MNPUMoXW, ako
paHeBOTO Noxe e cnocobHo Aa 3axpaHu npucaakaTa
nocpeactBoMm audysuss gopu npe3 pgebenara 1
MunuMmeTbp MaTpuua. [onsata 3a nauueHTa ce
CbCTOW Haii-BeYe B N3bArBaHeTo Ha BTopa onepauus.

Mpn He TonkoBa Aobpe BackynapvsvMpaHo paHeBoO
noxe unu ako e Heobxoauma MatriDerm ¢ nebenuHa
22MM ce npenopbyBa NpunaraHeTo Ha npoueaypa
B ABa eTana, Tbil KaTo B TakMBa Cryyaum He Moxe
[a ce JOMyCHE CbC CUTYPHOCT, Ye pPaHEeBOTO NOXe
Cc cnocobHo fAa ocurypu HeszabaBHO M NOAXOASLLO
3axpaHBaHe Ha pasLieneHaTa KoXxHa npucagka, KosaTo
ce nocTassi.

M B pgBata cnyvyas NbpBO Ce MpaBu XUPYpruyveH
nebpuamaH, pokato He ce nocTurHe pobpa
BackKynapusauus Ha paHeBoTo noxe. lNpeau ga ce
n3nonsea MatriDerm, TpsibBa ga ce nocturHe gobpa
XeMocTasa, 3aloTO HEeAOCTAaTbYHUST KOHTPOM Ha
KbpBEHETO MOXe Aa [oBede A0 OTAENsIHETO Ha
MatriDerm; ocTaTbyHWTE XxemaToMu 3acTpallaBaTt
MHTerpaunsTa Ha HaanexaliaTta pasueneHa koxa.

4.1.1 MNpoueaypa B egHa cTbnka

Mpn Hes MatriDerm ce nokpuBa HesabaBHO C
pasLeneHa koxHa npucajka, kakto e onucaHo no-Aony.

Tosu meToa pnage [o6pu pesynTatm, C paHHO
pasaBuXBaHe Ha nauueHTa, Npu YeTUpu HesaBUCUMN

KIMHWYHW MPOYYBaHUS Ha MaUMeHTU C U3rapsiHus u
npn eHO KMWHUYHO NPOyYBaHe Ha PEKOHCTPYKTUBHA
onepauusi.

3abenexka: B 3aBACMMOCT OT CbCTOSIHUETO Ha
paHeBOTO NoXe MOXe Aa ca HeoBXoAMMM HSKOSKO OHU
3a NpUXBaLLaHeTo Ha pa3sleneHaTa KoxHa npucaaka.

[penopbka:
Cyxo npunoxeHue

B crtepunHa cpepa, wu3BageTe MNOAXOAAWO MO
ronemmHa napve MatriDerm oT onakoBkaTa W ro
n3pexeTte Taka, Ye npubnu3anTenHo Aa nacea Ha
KOXHMSA AedekT.

Mocne noctaBeTe cyxata MatriDerm Bbpxy paHaTta u
B Ha4anoTo NpuTucHeTe BbpXy obnacTTa Ha paHara,
kaTo m3nonssaTe nanapotoMuyHa rbba. MatriDerm
3anoysa fa ce OBNaxHsaBa OT ekcyJaumnsaTa Ha paHaTa
W ce npunensa 34paBo BbpXy paHeBOTO noxe, 6e3
na ce obpasyBaT Bb3AyLWHN MexypyeTa. M3pexeTte
KpauLiaTa, 3a Aa ce Nonyyv TOYHO NpuUnokpuBaHe oT
OKOMOo 2 MM.

Cnen KaTo MatriDerm 6bae npaBunHo
nos3munoHnpaHa B obnacTTa Ha paHaTa, u3nonssaTe
CMPUWHLOBKa, 3a [Ja f xuapaTupaTe BHUMAaTENHO C
BOJHO-COJIEBW Pa3TBOP; KaTo antepHaTuBa MoxeTe
[a NpUTUCHETe HanoeHa C BOAHO-CONEBU pPas3TBOP
nanapotomuyHa HaTpuBka Bbpxy MatriDerm u
[a A oCTaBWTe Taka HSKONKO MUHYTU. 3a ToBa
Bpeme MatriDerm ce xuapaTvupa vM3uano u npunsra
NNBTHO BbPXY PaHEBOTO JIOXe, CbOTBETCTBALLO Ha
NMbpPBOHAYaNHOTO NOCTaBSHe.

Bb3MoOXHO e, cnepn pexugpartauusi Ha obnacTtTa Ha
paHaTa, Bbpxy matepuana ga octaHaT MUHUATIOPHU
6enn neTtbHUa. YcTaHoBeHO e obaye, 4e TOBa
HSIMa BpEedHO Bb3AEWCTBUE BbPXY MpPUXBaLLAHETO
Ha npucagkaTa uNW BbpXy crefonepaTUBHUTE
pesynrartu.

AntepHaTuBa:
lpedseapumernHa xudpamauvusi Ha MatriDerm

Pexungpatupante MatriDerm o6unHo ¢ BogHo-
ConeBu pa3TBOp unu pasTeop Ha PuHrep, npeaun ga
ro nanonassare.

3abenexka: 3a ga nsberHete nosisata Ha Bb3AyLUHU
nxoboBe, He noTananTe, HATO nonueanTe MatriDerm
c pastBopa. Bwb3gywHute pxoboBe moraTt paa
Bb3npenaTcTBaT AudysnsTa M Taka ga 3acTpawaTt
noctaBeHata npucagka. [loctaBete MatriDerm
BbpPXY MOBBPXHOCTTA Ha TEYHOCTTA Taka, Ye Aa ce
NPOCMyYe HaNbIHO B PAMKUTE Ha HAKOMKO MUHYTU.
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MaTpuuaTa e rotoBa 3a u3nonssaHe, korato usnata
NOBBbPXHOCT NPOMEHM LiBETa CU OT 6511 Ha Npo3payeH.

[MopaanmexaHnYHUTE CBONCTBaHa pexugpaTupaHara
MaTtpuua e Hain-gobpe cbuata Aa 6bae npunoxeHa
Ha pbka. OT msknouyuTenHa BaxHocT e MatriDerm
[a Brese B MbIIEH KOHTaKT C paHEBOTO NOXe U Aa ce
npunenu kbm Hero. Mo Tasn NpuyMHa Bb3AYLWIHUTE
MexypyeTa MexAy paHeBOTO foxe M MmaTtpuuara
TpsibBa ga GbAaT OTCTPAHEHW BHUMATENHO Ypes
3arnaxgaHe no nocoka pb6oseTe Ha maTpuuarta. Ako
ca Heob6X0AMMMN HAKOMKO MaTpuLW, NO3nLMOHUpaiiTe
OTAENHWUTE NapyeTa Taka, Ye Te Aa ce onupar NiIbLTHO
e[lHO B IpYro Unu fieko Aa ce npunokpuear.

MatriDerm Tpsi6Ba na 6bae uspsisaHa, 3a fa nacHe Ha
KpauLwiaTa Ha paHaTa.

MoctaBeTe pasueneHata KOXHa npucagka B
obnacTtta Ha paHaTa AupekTHO Bbpxy MatriDerm.
MoxeTe Aa v3nonssaTe LUeB UMW KOXeH cTannep
3a [JonblHWUTENHO 3akpenBaHe Ha MatriDerm kbm
npucagkata. AKO Npu NocTaBsHETO Ha npucagkarta
BbpXy MaTpuuata uma 3abassiHe, TpsibBa Aa 6vaaT
npeanpuveTn Mepku 3a rapaHtupaHe, ye MatriDerm
HAMa fa M3CbXHe — 3a Tasu uen e noaxoaswa
Hanpumep cTepunHa Hesanensalla Mapns, HanoeHa
¢ cbusnonorvnyeH pasTeop.

4.1.2 MNMpoueaypa B ABe CTbNKN

Mpn T03M nopxon MatriDerm nbpBOHa4anHo ce
npvkpensa KbM paHaTa. BegHara, Wwom ce nocturHe
nobpa Backynapusauusi Ha KonareH-enacTUHOBUS
wabnoH, Moxe [Aa Ce W3BbPLN OKOHYaATENHOTO
npucaxaaHe Ha pasleneHaTa KoXHa npucajgka BbB
BTOpa onepauus.

KoxaTta mMoxe fga 6bae npucapgeHa BeaHara LWoOM
npe3 matpuuaTta npopacTHe rpaHynauuoHHa TbKaH,
KOeTO 0B6UKHOBEHO OTHEMa 5 40 12 AHuW.

[paHynaumoHHaTa TbKaH, KOSITO € npemuHana npes
maTtpuuara, TpsibBa fa 6bae peayuupaHa, 3a ga ce
ob6pa3syBa NoAX0AsLLO0 PaHEeBO foxe 3a npucagkara.

4.1.3 NMpunoxeHue c pasueneHa KoxHa
npucagka

Han-pobpute pesyntatu ca  nocturHatm ¢
HenepdopupaHn KOXHU npucaakn. deHecTpaumsta
MOXe [a NoMorHe 3a n3bsrsaHeTo Ha cepoma.

B Hsikou cnyyam onuTbT Nokasea, Ye Morat fa 6bvaar
nocTurHaTtv f4obpw pesyntaTu, ako npucagkata neko
NpunokpuBa kpauiiaTta Ha paHaTa.

Ako e nokasaHa nepdopupaHa KoxHa npucapka,
TpsibBa Oa GbAaT B3eTM MepkM 3a CBexAaHe Ha
HanpeyHUTe cunu mexay npucagkata u MatriDerm

[0 MVWHUMYM. 3a pasnuka OT paHeBOTO ferno
npuneneaHeTo Ha npucagkarta kbMm MatriDerm He ce
nognomara ot obpasyBaHeTo Ha PUOPUH.

4.1.4 NokpuBaHe Ha paHaTa

3a pa ce rapaHTupa BJiaXxHa cpefa OKOlo paHaTta,
3a npeBbp3BaHe Ha paHatTa ce npenopbyBa
M3MNon3BaHeTo Ha He3amnensaly KOHTaKTEH CMoW unm
THONleHa Mas3eBa npeBpb3ka 6e3 MmeavKkaMeHTw.

[o HacTosiMa MOMEHT ce cMmsiTa 3a NPaKTU4YHO
n3non3BaHeTo Ha obuKHOBeHa npeBpb3ka (Hamp. 3
— 4 nnacta mMapns) unu npeeBpb3ka C OTpMLUATENHO
HansraHe (BakyymHa), KoAaTo ga 6bae nocTtaBeHa
oTrope.

M3nonsBaHeTo Ha BaKkyymMHa npeBpb3ka 3a paHu,
TpeTupanu ¢ MatriDerm, 3aBucu OT npeueHkaTa Ha
Xupypra 3a KOHKpeTHUsi nauueHT. B MHoro cnydvau ¢
Ta3n TexHWka Ha NpeBbp3BaHe ca nocTuraHn fobpu
pesynTtaTtu.

3abenexka: He wnsnonseanTe WoOA-CbAbpPXKALWMN
aHTMcenTuumn B cbyeTaHue [ MatriDerm.
Passkpgawute  npenapatu,  KOUTO  MPOMEHAT

nNpoTenHWTE, BNoLwwasaT PyHKUMATA Ha KonareHoBuTe
MaTpuum u He 6uBa fa ce nsnonasat ¢ MatriDerm.

MpunoxeHaTta npeBbp30YHaA TexHuWka TpsAbea Aa
ocurypsiea Aobbp KOHTaKT Mexay pasueneHaTta
KOXHa npucagka, MatriDerm n paHeBoTO noxe, kakTo
1 Aa npefoTBpaTsaBa onbBaHeTo. TpsabBa CblUo Taka
na 6baar B3eTn Mepku npucagkata Bbpxy MatriDerm
[a He MOxe Aa M3cbxBa, 0cobeHO npe3 nbpeBuTE
HSIKOMKO criegonepaTuBHU AHW.

[opy npu npaBunHaTta npeBbP30OYHA TEXHUKa
MMa cnyyau, npu KouTo npucapkata e cnabo
BacKynapusvMpaHa A0 netus fAeH, crnepj Koeto ce
npyxsatia gobpe.

4.2. MatriDerm kaTo BpeMeHHa 6apuepa
cpelyy cpacTBaHUATa

[Npenopbka:
Cyxo npunoxeHue

B cTepunHa cpepa, wu3BageTe MNOAXOAAWO MO
ronemuHa nap4ye MatriDerm oT onakoBkaTa W
n3pexeTe Taka, Ye [a nacBa Ha LeneBaTa TbKaH.
MmaiTe npeaBua, Ye B Cyxo CbCTOSIHME maTpuuata
NIECHO MOXe [ia ce 3aneny KbM BraxHa NoBbpPXHOCT.
Korato e B MOKpo cnenBawo CbCTOsIHME,
yCTOMYMBOCTTAa Ha MaTpuuata Ha MexXaHW4HO
HanpexeHue e orpaHnyeHa.

MocTaBeTe cyxaTta MatriDerm BHUMaTENHO OKOMO UNK
BbPXYy NoAroTeeHaTa TbkaH. Korato nosuumoHupare
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mMaTpuuata Ha MSCTOTO Ha onepauusita, ce
npenopbyBa a s NocTaBuTe Taka, vYe aa npunokpuea
3apaBaTa TbKaH C HIKONKO MUnMMeTpa.

B cnyvaih Ha UUNUHOPWYHU  CTPYKTYpWM KaTo
CYXOXWUMUA WUNW HepBM mMaTtpuuata Moxe da 6bae
yBUTa BeJHbX 3a pukcaums (ABonMHa Ha obnacTTa Ha
npunokpueaHe aebenuna).

Mpeon HopmanHoTO 3aTBapsiHe Ha  paHaTa
ce norpuxete MaTpuuata pga 6bAae HanbIHO
pexvapatupaHa. ToBa Moxe Aa 6bae nocTurHato
ype3 NpUNoXeHNeTo Ha cTepuneH duanonornyeH
BOZHO-CONEBY Pa3TBOpP (MNU Ha CTepWUneH nakTaTeH
pa3TBOp Ha PuHrep), kato nanonasate CNpUHLIOBKA.
B 3aBMCMMOCT OT paHaTa 3aTBapsiHeTO ce noctura
MW NO AMPEKTEH HauyuH (Hanp. C LwWeB, TbKaHHO
TNENUIIO UMM KOXKEH CTanmnep), Unu 4pes nokpreaHe Ha
MatriDerm c pasueneHa KoxHa npucagka, kakto 6e
o6sicHeHo no-rope.

TpaHcdopmaumsTa B eHAOTEHHA ThKaH ce cryyBa B
pamKMTe Ha HAKONKO CEAMULN.

4.3. MatriDerm 3a gecekTn Ha mekuTe
TbKaHu

MatriDerm moxe pfa ce u3non3Ba KakTO BbpXy
OTBOPEHW, Taka 1 BbPXy 3aTBOPEHW W 3apacTBaliu
paHu Ha MeKUTE TbKaHMU.

B cTepunHu ycrnoBust NbpBO Ce NpaBu XMPypruyveH
nebpuamaH, pokato He ce nocTurHe pobpa
BacKynapusauusa Ha paHeBoTo noxe. lNpeau ga ce
nanonsea MatriDerm, Tpsi6Ba aa ce nocturHe gobpa
XemocTasa, 3awoTo HegoCTaTbyHUAT KOHTPON Ha
KbpBEHETO MOXe Aa [AoBeAe A0 OTAENSIHETO Ha
MatriDerm.

M3BageTe noaxogswo no  ronemuHa napude
MatriDerm o1 onakoBkaTa. Wmante npeasug, 4e
B CyXO CbCTOSIHME MaTpuuaTa NecHO Moxe Aa ce
3anenu kbM BnaxHa nosbpxHocT. Korato e B MOKpo
crnenBallo CbCTOSAHNE, YCTOMYMBOCTTA HA MaTpuuaTta
Ha MEXaHW4YHO HanpeXeHne e orpaHuyeHa.

N3pexeTte MatriDerm Taka, 4e ga nacea Ha uenesaTa
TbKaH, 1 BHMMATENHoO noctaseTte cyxata MatriDerm
BbPXYy NOAroTBeHaTa TbkaH. Korato nosuumoHupate
maTpuuata Ha MSCTOTO Ha onepauusTa, ce
npenopbyBa Aa st NocTaBUTE Taka, Ye fja NpunokpuBea
3[paBaTa TbKaH C HAKONKO MunumeTpa. MorpuxeTte
ce mMaTpuuata ga G6bAe HanbfHO pexuapaTupaHa.
ToBa Moxe Aa 6bAe NOCTUrHATO Ype3a NPUINOXEHNETO
Ha cTepureH pu3nonornyeH BOAHO-CONeBM pa3TBop.

Bb3gywHute mexypyeta TpsibBa BHMMATenHo pAa
6bAaT OoTCTpaHeHn oT maTtpuuyarta. Ako maTtpuuarta
ce nMpuKpenea c NoMoLuTa Ha LeB, MaiTe nNpeasua,

Yye Korato e Mokpa, MaTpuuata uma orpaHuyeHa
M3OpBLXKNMBOCT Ha onbH. [pu  onpegeneHu
obcTosiTencTBa NpMKpenBaHeTo MOXe Aa ce U3BbPLUN
¢ TbkaHHO nenuno. OBGMKHOBEHO Cca [OCTaTbyHU
obuyanHMTe Mepku 3a crepgonepatuBHa obpaboTka
1 neyeHue.

4.4 lpyrv ykazaHus 3a nonsBaHe

MatriDerm e npeagHasHayeHa
€OVHCTBEHO OT XMPYpP3U.

3a usnonsesaHe

Korato pebpuaunpate paHa, TpsibBa BHMMaTENHO
[a OTCTPaHUTE BCUYKM KOPUYKU U HEKPOTUYHU UMW
rBPO3HUN TBKAHMW.

MatriDerm He e nokasaHa 3a W3non3BaHe BbPXY
[eBuUTanuaMpaHa koxa. Mima cnyvan Ha ycnewHo
npucaxgaHe Ha MatriDerm Bbpxy Hepobpe
KpbBOCHabAEHN yyacTbuu ©JHOBPEMEHHO
nokpuBaHe C pasLeneHa koxHa npucagka.

He ce HabniopaBa oce3aemo HamansiBaHe Ha
npoueHTa Ha npuxBallaHe Ha npucajkata Bbpxy
MatriDerm B cpaBHeHWe C AUPEKTHOTO NOKPUBaHe Ha
OoCHOBaTa Ha paHaTa C pasleneHa KoxHa npucagka.
B egHo npoyyBaHe Ha paHu OT U3rapsiHUS NPOLEHT BT
Ha pacTex Ha npucagkata npu efHoeTanHaTta
npouenypa 6e 83,4% Bbpxy MatriDerm cnpsimo
82,5% 6e3 MatriDerm.

MpoBeAeHn ca camo HSAKOMKO NpPOyYBaHWSA BBPXY
nauMeHTn C  XUMWUYECKU WNU  enekTpuyecku
V3rapsHus  M/Mnu - yBpexpaHusa OoT  paavauus.
PeweHneTto Ha xupypra ga uanonssa MatriDerm 3a
TakuBa paHu Ce OCHOBaBa Ha OL|eHKa Ha paHaTa v Ha
HenHaTa yCTOMYMBOCT Ha XUPYPruyecko nspsasate,
Ha BeposiTHaTa XM3HEHOCT Ha paHeBOTO ferno u
npeBeca Ha Bb3MOXHWTE MOM3W 3a nauueHTa B
CcpaBHEHMe C puckoBeTe.

5. MpeaynpexaeHuns

TbiKaTo NAUMEHTUTE Ha NbYeTepanusa n/ununeyexHme
C UMTOTOKCMYHU MpenapaTtu (Hanp. xmmuoTtepanus)
MoraT ga cTpagaT OT HapyLleHUsl Npy 3apacTBaHETO
Ha paHWTe, B TakMBa criyyau ce U3NCcKBa crneunanHo
BHMUMaHWe, ako ce nanonasa MatriDerm.

MauyneHTm c  HemnekyBaHW  HapylweHus  Ha
MeTabonusma (Hanp. Aauabet, ocTeoManauus
M Tupeouaun), AbArOCPoOYHa  Tepanus c

KOPTUMKOCTEPOUAMN, aBTOMMYHHU CbCTOSIHUA U TakuBa,
KOWTO ca CTpPAcTHU nywayu, morat ga cTpagaTt oT
3abaBeHO 3a3fpaBsiBaHe Ha paHuWTe. 3aTtoBa npu
Te3n naunenTn MatriDerm Tpsbsa ga ce m3nonssa
camo kaTo BpemeHHa 6apuepa cpelly cpacTBaHusTa
1 TO C MOBULLEHO BHUMaHWe.
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OPEOYNPEXOEHWUE!!

MatriDerm He 6uBa ga 6bae cTepunusupaHa
noBTOpPHO!

MatriDerm He O6uBa ga 6bAe u3naraHa Ha
TemnepaTypu Hag 40°C, 3aL10TO B NPOTUBEH
crnyyai ecTeCTBEHUAT KonareH le ce
AeHaTypupa HenornpaBuMoO.

6. MpoTuBONOKasaHusA

IleyeHneto ¢ MatriDerm e npoTuBonokasaHo npu
NauMeHTU C M3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM
roBEXAW KONareH unv enacTtuH.

Tb KaTo Npu Apyrn npoaykTM e HabniogasBaHo
BIiOLLaBaHe Ha ChbllecTByBaLn UHMEKLNN,
n3nonssaHeto Ha MatriDerm B KOHTaMWHWpPaHU
obnacTu Hanara ocobeHO BHMMAaTenHa npeLeHka
Ha pucKoBEeTe W MOn3nTe OT CTpaHa Ha nekyBalms
xupypr. MpoaykTsT He 6GuBa Aa ce u3nonsea npu
MHMEKTMpPaHu paHu!

He ca Hanu4HW KNWHWYHW A@HHU MO OTHOLUEHWEe Ha
n3nonseaHeTo Ha MatriDerm npu 6GpeMeHHN XeHun U
KbpMayku. CnefoBaTenHo pelleHneTo Ha Xxupypra 3a
n3nonseaHe Ha MatriDerm TpsibBa fa ce ocHOBaBa Ha
npeTernsHe Ha BCUYKM PUCKOBE B KOHKPETHUS Cryyain.

7. CTpaHU4Hu echekTHn

Bbnpekn HACKNA aHTUreHeH noTeHuuan Ha konarewa,
onucaH B nuTepaTtypaTa, He Moxe Aa 6bae HanbHO
n3KnioYeHa peakuymsi Ha HeMoOHOCUMOCT.

[ocera He ca cbob6LaBaHu cny4yan Ha HENOHOCUMOCT
kbM MatriDerm — KakTO B KIVMHWYHM NPOYYBaHMWSA
¢ MatriDerm, Taka 1 no Bpeme Ha NpoabliKaBallo
cnepnpopaxbeHo HabmogeHe.

8. Bzaumopeiicteue

EfnHOBpemMeHHOTO M3nonsBaHe Ha konareHasu, kaTo
Hanpumep U3non3saHMTe 3a EH3MHO NOYNCTBAHE Ha
paHu, Moxe Aa yckopu pasnagaHeTto Ha MatriDerm.He
€ MokasaH KOHTaKT Ha MaTpuuara ¢ hoA-CbabpKaLlu
aHTUCENTULM UMK pa3skpally npenapaTy.

9. CpoK Ha rOAHOCT U CbXpaHeHue

CpokbT Ha rogHocT Ha MatriDerm (HeoTBOpeHa,
B OpuruHanHaTta cu onakoBka) e 60 meceua u He
6uBa ga 6bae usnonseaHa crep NOCOYEHUS CPOK
Ha rogHocT. CpoKbT Ha roAHOCT € oTrnevaTaH BbpXy
onakoBkaTa.

MatriDerm TpsibBa Oa ce CbxpaHsiBa Ha CyXo MSICTO
1 npu cTaiHa TemnepaTtypa (He CbxpaHsiBanTe npu
noseye o1 25°C).

OnakoBkaTta Ha MatriDerm e cTepunHa. 3a ga ce
rapaHTupa cTepunHocTTa, Tpsiba ga ce nposepsiBa
nanu  onakoBkata € HenokbTHaTa. MatriDerm
cnefBa [a ce W3XBbpNW, ako CTepurHa onakoBka
e Ouna oTBopeHa. He wu3BbplBanTe nOBTOPHA
cTepunu3sauus Ha MatriDerm, Tbi1 KaTo TOBa MOXe Aa
3acerHe M3MKOXUMUYHMTE CBOWCTBA Ha MaTpuuara.

[pbXTe MeauunHCKUTEe U3genus ganede ot gocera
Ha geua!

10. O6sicHeHMe Ha OoTMeYaTaHUTe BbPXY
onakoBKaTa CUMBOMM

ManonaeaiTe npeau (roguHa + mecew)

lopHa rpaHuua Ha gonyctumara

’ﬂ/ Temneparypa

‘T‘ [pbXTe Ha cyxo
CTepunusunpaHa 4ypes o6nbyBaHe;

CTepurHoCTTa ce 3anasBa, ako
[sterie[e]
onakoBKaTa He 6'b,Ele noepefeHa u He e

oTBapsHa

He n3anonssaiite NnoBTOpHO

He ctepunusmpante nOBTOPHO

He nsnonseavite, ako onakoBkaTa e
noepegeHa
Mapkuposka «CE» ¢ ngeHTudmnkaumo-
HEH HOMEpP Ha HOTUMULMPAHNS OpraH.
c E To3n NpoAyKT e B CbOTBETCTBYE C
OCHOBHUTE M3UCKBaHUs Ha [upekTuBa
93/42/EVNO Ha CbBeTa OTHOCHO Meaun-
LMHCKUTE n3genus.

Howmep Ha napTugarta

Kopn 3a nopbyka
BuxTe ykazaHuaTa 3a nonssaHe

[aTta Ha Npon3BoACTBO

MpoussoauTten

N MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG
Josef-Suwelack-Strasse 2
48727 rp. bunepbek, lrepmanus

TenedoH: +49 254321820
Nmenn: info@medskin-suwelack.com

www.medskin-suwelack.com

C€ 0482
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DERMAL MATRIX DERMAL MATRIX

Sablon de colagen-elastina
pentru regenerarea tesutului
si disocierea temporara tisulara

1. Descriere

MatriDerm este o matrice tridimensionala din fibrile de
colagen cu structura nativa intacta cu elastina pentru
sustinerea regenerarii tesutului.

Colagenul este obtinut din derma bovina si contine
colagen dermic |, lll si V. Elastina este obtinuta prin
hidroliza din Ligamentum nuchae bovin.

MatriDerm are rol de schelet in procesul de
reconstructie a tesutului si moduleaza caracteristic
tesutul tisular. In mod suplimentar, MatriDerm prezinta
proprietati hemostatice remarcabile si reduce in
acest mod pericolul aparitiei de hematoame sub
transplantul de fascie, respectiv intre matrice si patul
plagii. In mod suplimentar, MatriDerm sustine un
proces corespunzator de vindecare si functioneaza ca
disociere temporara tisulara.

Renuntarea la o reticulare chimica a colagenului permite
formarea unei matrice care prezintd o compatibilitate
biologica deosebita. MatriDerm prezinta in stare umeda
o stabilitate chimica limitata, dar permite o modelare
fara probleme in functie de baza plagii.

2. Domenii de utilizare

MatriDerm se utilizeazad in cazul defectelor dermice
profunde si al plagii dermice in cadrul chirurgiei plastice
si reconstructive, in chirurgia arsurilor, accidentelor
si dermatologica, precum si la tratarea plagilor
care prezinta dificultati de vindecare si care impun
necesitatea efectuarii unui transplant (de exemplu
plagi cronice) pentru refacerea structurii dermice in
combinatie cu transplantul autolog de fascii. In plus,
MatriDerm poate fi utilizatd pentru reconstructia
defectelor mucoasei.

Obiectivul masurilor terapeutice este reprezentat de
formarea unui tegument pentru a imbunatati calitatea
tesutului reconstruit, pentru a reduce cicatricele, a
preveni contractia plagilor si a reface functionalitatea.

n mod suplimentar, MatriDerm poate fi utilizat pentru
disocierea temporara tisulard sub pielea intacta. in
acest mod se evita aderentele de tesuturi, in special a
tendoanelor si a tesutului conjunctiv din zona acestora,
in urma leziunilor sau dupa interventiile chirurgicale.

FENESTRATED DERMAL MATRIX

-solutions

s

3. Principii de actiune

MatriDerm este un produs acelular de substitutie
tisulara. In acest sens, colagenul structurat nativ, ca
o componenta esentiala a noii matrice extracelulare,
este utilizat pentru cresterea celulelor si a vaselor.
Grosimea redusa a stratului MatriDerm permite
hranirea initiala a transplanturilor prin difuziune.
Se produce o vascularizare rapida. Prin avansarea
procesului de vindecare, fibroblastele produc matricea
proprie de colagen, in timpul remodelarii MatriDerm.

MatriDerm contribuie la vindecarea organizata a
tesuturilor. In urma interventiilor chirurgicale, pe
parcursul procesului de vindecare se pot forma
aderente intre diferitele straturi de tesuturi ca urmare
a formarii nestructurate a tesutului cicatrizant. Prin
aplicarea matricei acelulare se asigura o structura de
baza pentru tesutuluiin curs de vindecare. In acest mod
se previne formarea de tesut cicatrizant nestructurat,
care poate conduce la formarea de aderente. Se
mentine mobilitatea reciproca a tesuturilor si dupa
vindecare, fiind prevenite consecintele nedorite
ulterioare ca urmare a aderentelor de tesuturi, de
exemplu limitarea mobilitatii si durerile.

Structura nativa a fibrelor de colagen oferite de
MatriDerm prezinta o antigenitate redusa, precum si o
compatibilitate biologica deosebita.

Pe parcursul unui studiu efectuat asupra animalelor
s-a constatat cd MatriDerm a fost resorbit succesiv
complet pe parcursul unui termen de 4 saptamani de
la efectuarea implantului. Experientele acumulate in
urma unui studiu efectuat asupra pacientilor umani
privind tratarea plagilor in urma punctiei au demonstrat
ca, la 6 saptamani de la efectuarea implantului,
MatriDerm a fost remodelat complet.

Componenta pe baza de elastina oferita de
MatriDerm imbunatateste in mod evident stabilitatea
si elasticitatea tesutului format. Tn cadrul unui studiu
efectuat asupra animalelor si a pacientilor umani s-a
constat in mod suplimentar diminuarea contractiei la
nivelul plagii.

in cadrul studiilor clinice avand ca obiect tratarea
plagilor reconstructive si a celor survenite ca urmare
a arsurilor s-a constatat ca elasticitatea pielii refacute,
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in contextul aplicarii combinate de MatriDerm cu
transplant de fascii a fost imbunatatitda semnificativ
dupa 3-4 luni in comparatie cu tratarea plagilor
exclusiv prin intermediul unui transplant de fascii. In
urma unei monitorizari pe termen lung a pacientilor s-a
constatat cd, si la 12 ani dupa efectuarea interventiei
chirurgicale, pielea refacutda a pacientilor care
beneficiasera de tratament cu MatriDerm prezenta o
elasticitate imbunatatita.

4. Modalitatea de utilizare

MatriDerm poate fi utilizata ca substituire dermica sau
mucoasa pentru prevenirea aderentelor de tesuturi,
n special a tendoanelor. In functie de indicatie sunt
formulate urméatoarele recomandari de utilizare.

4.1. MatriDerm ca substituire dermica

in functie de regimul terapeutic, MatriDerm poate fi
utilizata intr-o etapa sau in doua. Procedura cu etapa
unica este recomandata in situatia in care baza plagii
permite hranirea fasciei aplicate si prin matricea cu
o grosime de 1 mm, prin difuziune. in acest context,
pacientul nu mai este supus la cea de-a doua operatie.

in cazul bazei pl&gii cu o irigatie sangvina mai slab&
sau daca este necesara utilizarea MatriDerm cu o
grosime de =22mm se impune procedura in doua
etape, deoarece nu se poate garanta cu certitudine in
situatiile res-pective ca baza plagii va putea asigura
o hranire imediata si suficienta a unei fascii aplicate
concomitent prin transplant.

In cazul ambelor regimuri terapeutice, plaga este
curatata pentru Tnceput prin manevre chirurgicale
pana la obtinerea unei baze a plagii cu irigatie
sangvina corespunzatoare. Se impune efectuarea unei
hemostaze atente inainte de aplicarea MatriDerm. O
controlare insuficienta a sangerarii ar putea conduce
la ridicarea MatriDerm, iar formarea unui hematom ar
putea periclita vindecarea fasciei de deasupra.

4.1.1 Procedura cu o etapa unica

In cazul procedurii cu o etapa unica, MatriDerm se
acopera, conform urmatoarei descrieri, direct cu
fascia.

Aceasta metoda utilizata in patru studii clinice
independente efectuate asupra pacientilor care au
suferit arsuri, respectiv in cadrul unui studiu clinic cu
interventii reconstructive, a condus la rezultate bune,
cu o mobilizare rapida a pacientilor.

Mentiune: In functie de baza plagii, procesul de
vindecare a fasciei pe MatriDerm poate intarzia cu
cateva zile.

Recomandare:
Aplicare uscata

Sectiunea corespunzatoare de MatriDerm este
prelevata steril din ambalaj si decupata grosier, in
functie de defectul de la nivelul pielii. Sectiunea uscata
de MatriDerm este aplicata pe plaga si presata pentru
fnceput la nivelul plagii prin intermediul unui bandaj
abdominal. MatriDerm incepe sa se umidifice cu
secretia eliminata de la nivelul plagii si se fixeaza in
conditii de siguranta pe baza plagii, fara formarea de
bule de aer. Cu exceptia unei suprafete de suprapunere
de aproximativ 2 mm, marginile sunt taiate circular.

Dupa ce MatriDerm se pozitioneaza corespunzator
pe suprafata plagii, este picuratd cu atentie, cu
ajutorul unei seringi solutie salind pe MatriDerm; in
mod alternativ poate fi apasat un bandaj abdominal
impregnat cu solutie salina pe MatriDerm, fiind lasat
pe suprafata respectiva timp de cateva minute. Dupa
acest interval, MatriDerm este complet rehidratat si,
conform amplasarii prealabile, este pozitionat exact in
patul plagii.

Dupa efectuarea rehidratarii in zona plagii pot ramane
puncte minuscule alburii la nivelul materialului. S-a
constatat ca acest aspect nu produce efecte negative
cu raportare la vindecarea intarziata a fasciei,
respectiv la rezultatele postoperatorii.

Alternativa:
Rehidratarea prealabild a MatriDerm

nainte de aplicare, MatriDerm este rehidratatd intr-o
cantitate abundentd de solutie salina fiziologica sau
solutie Ringer.

Mentiune: Nu se recomanda scufundarea sau
acoperirea cu apa a MatriDerm pentru a evita formarea
de bule de aer. Exista riscul afectarii difuzarii ca urmare
a bulelor de aer, ceea ce conduce la periclitarea
transplantatului aplicat. MatriDerm este pozitionata pe
suprafata apei astfel incat sa se poata impregna prin
absorbtie pe parcursul unui interval de cateva minute.

Matricea este pregatitd pentru utilizare daca aspectul
intregii suprafete se modifica de la ,alb“ la ,translucid*.

Ca urmare a proprietatilor mecanice ale matricei
rehidratate se recomanda aplicarea matricei cu mana.
Este determinanta asigurarea contactului MatriDerm pe
intreaga suprafata cu baza plagii, cu aderenta la nivelul
acesteia. Din acest motiv este necesara eliminarea
atenta a bulelor de aer intre baza plagii si matrice prin
impingerea acestora catre marginea matricei. Daca
sunt necesare mai multe matrice, sectiunile individuale
trebuie aplicate direct pe imbinare sau este permisa o
usoara suprapunere a acestora.
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MatriDerm trebuie decupata in functie de marginile
plagii.

Transplantarea fasciei in regiunea plagii se realizeaza
direct pe MatriDerm. O fixare suplimentara a MatriDerm
este realizata, in asociere cu fascia, prin suturi sau
aplicarea de copci. Daca matricea este fixata prin
suturd, luati in considerare rezistenta limitata Ila
tractiune a matricei cand aceasta este umeda. In
anumite circumstante, fixarea poate fi obtinuta prin
adeziv tisular. In situatia in care matricea va fi acoperita
ulterior prin transplantul de fascie, trebuie sa se asigure
ca MatriDerm nu se usuca. In acest scop se recomanda
de exemplu utilizarea unui tifon steril, neaderent,
imbibat cu solutie salina fiziologica.

4.1.2 Procedura in doua etape

In cazul procedurii in dous etape, plaga este tratata
pentru inceput cu MatriDerm. Dupa obtinerea unei
vascularizari corespunzatoare a matricei de colagen-
elastina, in cadrul celei de-a douainterventii chirurgicale
poate fi obtinuta acoperirea definitiva cu fascia.

Este posibila transplantarea fasciei imediat dupa ce
matricea este crescuta pe tesutul de granulatie, in mod
specific dupa 5 pana la 12 zile.

Tesutul de granulatie crescut peste matrice trebuie
redus astfel incat sa fie obtinut un pat al plagii
corespunzator pentru sectiunea transplantata.

4.1.3 Aplicarea fasciei

Cele mai bune rezultate au fost obtinute cu fascii
fara divizare, o fenestrare poate contribui la evitarea
aparitiei de seroame.

Experienta practica a demonstrat ca o usoara
suprapunere a fasciei peste marginea plagii poate
determina rezultate bune.

in cazul in care se recomanda utilizarea de fascii cu
divizare trebuie sa se asigure limitarea la minim a
fortei de forfecare intre fascie si MatriDerm. Spre
deosebire de baza plagii, aderenta fasciei la nivelul
MatriDerm nu este favorizata prin formarea de fibrina.

4.1.4 Acoperirea plagilor

Pentru acoperirea plagilor se recomanda utilizarea
unui pansament perforat sau a unui tifon impregnat
cu unguent fara substanta activa pentru a asigura un
mediu umed la nivelul plagii.

n practica de pana in acum si-a demonstrat utilitatea
acoperirea cu un bandaj clasic strans (de exemplu 3-4
straturi de tifon) sau a unui bandaj cu compresa vidata.

Aplicarea unei comprese vidate pe plagile tratate

cu MatriDerm este determinata in functie de decizia
medicald in situatia individuald. Tn numeroase situatii
au fost obtinute rezultate bune cu aceasta tehnica de
bandajare.

Mentiune: Nu se recomanda utilizarea de antiseptice
pe baza de iod in asociere cu MatriDerm. Nu este
permisa utilizarea substantelor caustice care modifica
proteinele, afecteaza functionarea matricei de colagen
in asociere cu MatriDerm.

Tehnica de bandajare va fi adaptata astfel incat sa
se asigure un contact corespunzator intre fascie,
MatriDerm si baza plagii si sa se evite fortele de
forfecare. In mod suplimentar trebuie s& se asigure ca
fascia de pe MatriDerm nu se va putea usca in special
in primele zile postoperatorii.

Si in contextul utilizarii unei tehnici corecte de bandajare
au fost mentionate situatii izolate in care, dupa 5 zile,
fascia era slab irigatd sangvin, inregistrand insa o
vindecare corespunzatoare dupa numai cateva zile.

4.2. MatriDerm ca disociere temporara
tisulara

Recomandare:
Aplicare uscata

Sectiunea respectiva de MatriDerm este prelevata din
ambalaj si este decupata in functie de tesutul tinta.
Trebuie sa se asigure ca matricea va prezenta in stare
uscata o aderenta in mediu umed si se va putea fixa
la nivelul substraturilor umede. in stare umeda fixata,
matricea prezinta o stabilitate limitata in conditiile
expunerii la sarcina mecanica.

MatriDerm uscata este pozitionata cu atentie in jurul
tesutului pregatit sau pe acesta. La amplasarea
matricei in zona operatorie se recomanda pozitionarea
matricei astfel incat aceasta sa iasa cativa milimetri in
afara zonei afectate, acoperind tesutul sanatos.

La nivelul structurilor cilindrice, de exemplu tendoane
sau nervi, matricea poate fi infasurata o data in scop
de fixare (grosime dubla in zona de suprapunere).

nainte de inchiderea obisnuité a plagii trebuie sa se
asigure o rehidratare completd a matricei. Aceasta
cerinta poate fi respectata prin aplicarea cu ajutorul
unei seringi de solutie salina fiziologica sterila
(alternativ: solutie Ringer lactat steril). In functie de
natura plagii, inchiderea plagii va fi efectuata direct
(de exemplu prin suturare, adeziv pe baza de fibrina
sau copci) sau, conform explicatiilor anterioare, prin
acoperirea MatriDerm cu fascia.

Transformarea in tesut propriu corpului se realizeaza
in numai cateva saptamani.
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4.3 MatriDerm pentru defecte ale mucoasei

MatriDerm poate fi utilizatd la vindecarea atat a
plagilor deschise, cat si inchise ale mucoasei.

in conditii sterile, plaga este mai intai debridat&
chirurgical pana cand se obtine un pat al plagii bine
vascularizat. Se impune efectuarea unei hemostaze
atente Tnainte de aplicarea MatriDerm, deoarece o
controlare insuficienta a sangerarii poate duce la
separarea MatriDerm.

Sectiunea respectivda de MatriDerm este prelevata
din ambalaj. Trebuie sa se asigure ca matricea va
prezenta in stare uscata o aderenta in mediu umed
si se va putea fixa la nivelul substraturilor umede.
Cand este fixata in stare umedd, matricea prezinta o
stabilitate limitata la presiunea mecanica.

Decupati MatriDerm pentru a se potrivi tesutului
tintd si pozitionati cu atentie MatriDerm uscata pe
tesutul pregatit. La amplasarea matricei in zona
operatorie, se recomanda pozitionarea  matricei
astfel incat aceasta sa iasa cativa milimetri in afara
zonei afectate, acoperind tesutul sanatos. Asigurati o
rehidratare completa a matricei. Aceasta cerinta poate
fi respectata prin aplicarea de ex., de solutie salina
fiziologica sterila.

Aveti grijd s& indepartati toate bulele de aer din
matrice. Daca matricea este fixata prin sutura, luati in
considerare rezistenta limitata la tractiune a matricei
cand aceasta este umeda. In anumite circumstante,
fixarea poate fi obtinuta prin adeziv tisular. Masurile
obisnuite de tratament postoperatoriu si medicatia
sunt, de obicei, suficiente.

4.4 Alte instructiuni de utilizare

Este permisa utilizarea MatriDerm exclusiv de catre
medici chirurgi.

La curatarea plagii prin manevre chirurgicale trebuie
sa se asigure indepartarea completa a crustelor, a
necrozelor si a tesutului cicatrizat.

Nu se recomanda utilizarea MatriDerm pe tesut avital.
in anumite situatji a fost obtinut ins& un transplant de
succes cu MatriDerm pe baze ale plagii cu circulatie
necorespunzatore cu acoperirea concomitenta cu
fascia.

Nu a fost observata o reducere semnificativa in rata
de absorbtie a grefei pe MatriDerm comparativ cu
acoperirea directa a bazei plagii cu o grefa de piele cu
grosime divizata. In urma unui studiu avand ca obiect
plagi survenite in urma arsurilor tratate prin intermediul
procedurii cu o etapa unica a fost identificata o rata de

crestere a fasciei de 83,4 % pe MatriDerm in comparatie
cu 82,5% fara utilizarea MatriDerm.

Sunt disponibile numai rezultate izolate cu privire la
pacientii care au suferit arsuri chimice sau electrice,
precum si la cei cu urmari ale radiatiilor. Decizia
medicala privind utilizarea MatriDerm pentru astfel de
plagi are la baza examinarea plagii si compatibilitatea
acesteia pentru o excizie chirurgicald, vitalitatea
estimata a bazei plagii si raportul dintre beneficiul
potential pentru pacient in comparatie cu riscul existent.

5. Masuri de precautie

Avand in vedere existenta riscului de afectare a
procesului de vindecare a plagilor in cazul pacientilor
supusi radioterapiei si/sau tratamentului cu citostatice
(de exemplu chimioterapie), se recomanda o atentie
speciala la utilizarea MatriDerm in aceste situatii.

Pacientii cu afectiuni metabolice netratate (de
exemplu diabet, osteomalacie, disfunctie tiroidiana),
cu tratament de lungd duratd cu corticosteroizi, cu
afectiuni autoimune si abuz de nicotina, pot suferi de
intérziere a procesului de vindecare a plagilor. Prin
urmare, la acesti pacienti, MatriDerm ar trebui folosit
doar ca o bariera temporara de aderenta cu precautie
deosebita.

Avertisment!
Nu este admisa resterilizarea MatriDerm!

Nu este permisa expunerea MatriDerm la
temperaturi de peste 40°C, deoarece este
denaturat ireversibil colagenul nativ.

6. Contraindicatii

Tratamentul cu MatriDerm este contraindicat in cazul
pacientilor cu hipersensibilitate cunoscuta la colagen
de origine bovina sau elastina.

In cazul altor preparate a fost constatatd o agravare
a infectiilor existente, motiv pentru care utilizarea
MatriDerm in zone contaminate implica efectuarea
unei analize speciale a riscurilor/beneficiilor de céatre
medicul curant.

Nu este permisa utilizarea preparatului in cazul
plagilor infectate!

Nu sunt disponibile date clinice cu privire la utilizarea
MatriDerm pe perioada sarcinii si a aldptarii. Din acest
motiv, utilizarea MatriDerm trebuie sa reprezinte o
decizie adoptata de catre medic in raport cu situatia
individuala, tinand cont de toate riscurile.
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7. Efecte secundare

in ciuda potentialului antigen redus al colagenului
mentionat in literatura de specialitate nu poate fi
exclus complet riscul unei reactii de incompatibilitate.

Atat in studiile clinice efectuate pana in prezent cu
MatriDerm, cat si in urma supravegherii continue a
pietei nu au fost identificate situatii de incompatibilitate
a MatriDerm.

Riscurile generale pot include seroame, hematoame si
hiperpigmentare. Pacientul trebuie sa fie constientizat
cu privire la aceste riscuri si la celelalte riscuri asociate
acestui tip de interventie chirurgicala.

8. Interactiuni

Utilizarea concomitenta de colagenaza, de exemplu de
natura solutiilor utilizare pentru curatarea enzimatica
a plagilor, poate accelera procesul de resorbtie al
MatriDerm.

Nu se recomanda contactul matricei cu antiseptice
care contin iod sau cu solutii caustice de natura sa
modifice proteinele.

9. Valabilitate si depozitare

In stare sigilatd MatriDerm este valabil pentru o
perioada de 60 de luni si nu este permisa utilizarea
dupa expirarea termenului de valabilitate mentionat.
Termenul de valabilitate este stantat pe ambalaj.

MatriDerm va fi depozitat in mediu uscat, la

temperatura camerei (nu peste 25°C).

MatriDerm este ambalat steril. Pentru garantarea
sterilitaii se va verifica starea ireprosabila a
ambalajului. Din acest motiv nu este admisa utilizarea
MatriDerm din ambalajele sterile deteriorate. Nu este
admisa resterilizarea MatriDerm, deoarece o astfel de
operatiune poate produce efecte asupra proprietatilor
fizico-chimice ale matricei.

Nu lasati produsele medicale la indemana copiilor!

10. Explicarea simbolurilor de pe ambalaj

3

25°C

Valabil pana in anul + luna

Limitarea superioara a temperaturii

o

Nu este permisa depozitarea in conditii
de umiditate

3

Sterilizat cu raze gamma, steril cat timp
ambalajul este in stare ireprosabila si nu
prezinta defectiuni

Nu este admisa refolosirea

Nu este permisa resterilizarea

Nu este permisa utilizarea in cazul in
care ambalajul este deteriorat

® ® B

Marcaj CE cu numarul de identificare

al organismului notificat. Produsul
corespunde cerintelor fundamentale
instituite prin directiva Consiliului cu
privire la produsele medicale 93/42/CEE

)
m
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Matryca kolagenowo-elastynowa do regeneracji
tkanek i stosowania jako tymczasowy srodek

zapobiegajgcy powstawaniu zrostow

1. Opis

MatriDerm to tréjwymiarowa matryca sktadajgca sie
z natywnych, strukturalnie nienaruszonych widékien
kolagenowych i elastyny, wspomagajgca regeneracje
tkanek

Kolagen jest pozyskiwany ze skéry bydlecej i zawiera
kolageny skorne typu |, 111 i V. Elastyne pozyskuje sie z
bydlecego wigzadta karkowego za pomoca hydrolizy.

MatriDerm stuzy jako rusztowanie do regeneraciji
tkanek i moduluje tworzenie sie tkanki bliznowatej.
Ponadto MatriDerm posiada doskonate witasciwosci
hemostatyczne, a zatem zmniejsza ryzyko krwiaka
podprzeszczepowego, na przyktad pomiedzy matryca
a tozyskiem rany. Co wiecej, MatriDerm wspiera
systematyczne leczenie i dziata jak tymczasowy
Srodek zapobiegajgcy powstawaniu zrostow.

Brak zastosowania chemicznego sieciowania widkien
kolagenowych skutkuje matrycg o szczegélnie dobrej
biokompatybilnosci. MatriDerm po zwilzeniu wykazuje
jedynie ograniczong stabilnos¢ mechaniczng, ale
nadal bardzo dobrze formuje sie w tozysku rany.

2. Wskazania terapeutyczne

MatriDerm stosuje sie w potgczeniu z autologicznymi
przeszczepami  skéry niepetnej grubosci do
rekonstrukcji gtebokich uszkodzen skory i ran
skory o petnej grubosci w rekonstrukcyjnej chirurgii
plastycznej oraz w chirurgicznym leczeniu oparzen,
urazéw i choréb dermatologicznych. Jest on réwniez
stosowany w leczeniu wymagajgcych przeszczepu,
zle gojacych sig ran (np. ran przewlektych). Co
wiecej, MatriDerm moze by¢ uzywany do rekonstrukcji
ubytkéw btony $luzowe;j.

Celem leczenia jest zbudowanie neodermy — w celu
poprawy jakosci odtworzonych tkanek, zmniejszenia
bliznowacenia, zapobiezenia $cigganiu sig¢ rany i
przywrécenia funkcjonalnosci.

MatriDerm mozna réwniez stosowa¢ po urazach lub
zabiegach chirurgicznych pod nienaruszong skore
do tymczasowego oddzielenia tkanek, tym samym
zapobiegajac zrostom — w szczegolnosci Sciegien i
otaczajgcej je tkanki tgczne;j.

3. Sposob dziatania

MatriDerm jest bezkomérkowym substytutem tkanki,
w ktoérym natywny, strukturalnie nienaruszony kolagen
dziata jako wazny sktadnik nowej zewngtrzkomoérkowej
matrycy do integracji komérek i naczyn krwionosnych.
Mata grubos¢ MatriDerm umozliwia przeszczepowi
wstepne  dostarczanie  sktadnikéw odzywczych
za pomoca dyfuzji. Nastepnie nastepuje szybkie
unaczynienie. W miarg postepu leczenia fibroblasty
wytwarzajg wtasng matryce kolagenowa, podczas gdy
MatriDerm ulega przemodelowaniu.

MatriDerm stuzy do wspierania systematycznego
leczenia tkanek. Po zabiegu, podczas procesu gojenia,
moze doj$¢ do powstawania zrostow migdzy réznymi
warstwami tkanki z powodu nieustrukturowanego
bliznowacenia. Wprowadzenie matrycy
bezkomorkowej zapewnia rusztowanie dla gojacej sie
tkanki. Zapobiega to powstawaniu nieustrukturowanej
tkanki bliznowatej, ktéra moze prowadzi¢ do
zrostdw. Przemieszczanie sig¢ tkanek wzgledem
siebie jest mozliwe nawet po wygojeniu i zapobiega
uszkodzeniom nastepczym spowodowanym zrostem
tkanek, takim jak ograniczona mobilnos$¢ i bol.

Natywna struktura wiokien kolagenowych
MatriDerm ma niskg antygenowo$¢ i znakomitg
biokompatybilnos$¢.

W badaniach na zwierzgetach matryca MatriDerm
stopniowo ulegata catkowitej degradacji w ciggu
czterech tygodni po implantacji. Doswiadczenie z
badan na ludziach w zakresie leczenia ran po biopsji
punktowej pokazato, ze matryca MatriDerm ulegta
catkowitej przemodelowaniu 6 tygodni po implantacji.

Badania wykazaty, ze elastynowy sktadnik MatriDerm
poprawia stabilno$¢ i elastyczno$¢ regenerujgce;j
sie tkanki. W badaniach na zwierzetach i ludziach
zaobserwowano réwniez zmniejszenie obkurczania
sie rany.

Badania kliniczne dotyczace leczenia oparzen i
ran po rekonstrukcji wykazaty, ze elastyczno$¢
regenerowanej skéry po 3 — 4 miesigcach ulegta
znacznej poprawie dzieki potgczonemu zastosowaniu
MatriDerm i przeszczepdéw skoéry niepetnej grubosci,
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niz gdy rany byty leczone wytgcznie przeszczepami
skoéry niepetnej grubosci. Diugoterminowa obserwacja
wykazata, ze zregenerowana skoéra pacjentéw
leczonych preparatem MatriDerm nadal wykazywata
lepszg elastycznos$¢ 12 lat po operacji.

4. Sposo6b stosowania

MatriDerm moze by¢ stosowany jako substytut skéry lub
btony $luzowej w celu uniknigcia przylegania tkanek,
zwtlaszcza $ciegien. Sposéb uzycia zalezy od wskazania
terapeutycznego, a zalecenia sg nastgpujace:

4.1. MatriDerm jako substytut skéry

W zaleznosci od schematu leczenia preparat
MatriDerm  mozna  stosowa¢ w  procedurze
jednoetapowej lub dwuetapowe;. Procedure

jednoetapowa mozna zastosowac, jezeli fozysko rany
jest zdolne do dostarczania sktadnikéw odzywczych
do pokrywajgcego jg przeszczepu za pomocg dyfuzji,
nawet przez matryce o grubosci 1mm. Szczegdlng
korzyscia dla pacjenta jest brak koniecznosci
przeprowadzenia drugiej operacji.

W przypadku gorzej unaczynionych tozysk rany
lub jesli konieczne jest zastosowanie MatriDerm
o grubosci 22mm, nalezy zastosowa¢ procedure
dwuetapowa, poniewaz w takich przypadkach nie
mozna bezpiecznie zatozy¢, ze tozysko rany jest
w stanie zapewni¢ natychmiastowe i odpowiednie
odzywianie przeszczepowi skory niepetnej grubosci
zastosowanemu w tym samym czasie.

W obu schematach leczenia rana jest najpierw
oczyszczana chirurgicznie, dopdki nie pojawi sig
dobrze unaczynione fozysko rany. Przed uzyciem
MatriDerm nalezy uzyska¢ doktadng hemostaze,
poniewaz niewystarczajgca kontrola krwawienia moze
prowadzi¢ do oddzielenia sie¢ matrycy; pozostaty
krwiak zagraza integracji skory niepetnej grubosci
pokrywajgcej rane.

4.1.1 Procedura jednoetapowa

W jednoetapowej procedurze preparat MatriDerm
jest natychmiast pokrywany przeszczepem skory
niepetnej grubosci, jak opisano ponizej.

W czterech niezaleznych badaniach klinicznych u
pacjentéw z poparzeniami oraz w jednym badaniu
klinicznym z chirurgig rekonstrukcyjng metoda ta data
dobre wyniki, z wczesng mobilizacjg pacjentow.

Uwaga: W zalezno$ci od tozyska rany, przyjecie sig
przeszczepu skory niepetnej grubosci moze nastgpi¢
dopiero po kilku dniach.

Zalecenia:
Naktadanie na sucho

W sterylnych warunkach nalezy wyjg¢ odpowiedni
kawatek matrycy MatriDerm z opakowania i przycigé,
aby z grubsza dopasowa¢ go do ubytku skory.
Nastepnie nalezy umiesci¢ suchy preparat MatriDerm
na ranie i wstepnie docisng¢é do obszaru rany za
pomocg gabki laparotomicznej. MatriDerm zaczyna
nawilza¢ sie wydzieling z rany i bezpiecznie przylega
do tozyska rany bez pecherzykéw powietrza. Przycigé
krawedzie z zachowaniem waskiego, okragtego
zapasu wynoszgcego ok. 2 mm.

Gdy matryca jest prawidtowo umieszczona w
obszarze rany, za pomocg strzykawki nalezy ostroznie
spryskac jg solg fizjologiczng; ewentualnie MatriDerm
mozna docisnaé gazikiem do laparotomii nasgczonym
obficie solg fizjologiczng i pozostawi¢ w miejscu na
kilka minut. Po tym czasie matryca MatriDerm jest
catkowicie nawilzona i lezy doktadnie w tozysku rany
odpowiadajgcemu wczesniejszemu potozeniu.

Po ponownym nawilzeniu, w materiale w obszarze
rany moga pozostac niewielkie, biate plamki. Nie ma to
jednak szkodliwego wptywu na przyjecie przeszczepu
ani na wyniki pooperacyjne.

Metoda alternatywna:
Weczesniejsze nawilzenie MatriDerm

Przed uzyciem nalezy nawilzy¢ MatriDerm za pomocg
duzej ilosci soli fizjologicznej lub roztworu Ringera.

Uwaga: Aby nie utworzyty sie pecherzyki powietrza,
matrycy MatriDerm nie powinno si¢ zanurza¢ w
roztworze ani nim polewaé. Pecherzyki powietrza
mogg utrudnia¢ dyfuzje, a tym samym zagrazaé
zamocowanemu przeszczepowi. Preparat MatriDerm
nalezy utozy¢ na powierzchni cieczy i pozostawi¢ na
kilka minut, aby mogt catkowicie namokngg.

Matryca jest gotowa do uzycia, gdy cata powierzchnia
zmieni sie z ,biatej” na ,pdtprzezroczysty”.

Ze wzgledu na wtasciwosci mechaniczne nawilzonej
matrycy, najlepiej jest ja naktada¢ recznie. Wazne
jest, aby matryca byta w petnym kontakcie z tozyskiem
rany i przylegata do niego. Pecherzyki powietrza
miedzy tozyskiem rany a matrycg nalezy zatem
ostroznie usung¢ poprzez wygtadzenie powierzchni
na brzegach matrycy. Jesli wymagane jest uzycie
kilku matryc, nalezy umiesci¢ poszczegoéine elementy
tak, aby $cisle przylegaty do siebie lub nieznacznie na
siebie zachodzity. Matryce MatriDerm nalezy przycigé
tak, aby pasowata do krawedzi rany.

Umiesci¢ przeszczep skory niepetnej grubosci w
obszarze rany bezposrednio na wierzchu matrycy
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MatriDerm. W przypadku mocowania matrycy za
pomocg szwow nalezy wzig¢ pod uwage ograniczong
wytrzymato$¢ matrycy na rozcigganie w stanie
mokrym. W okreslonych warunkach mocowania
mozna dokona¢, korzystajac z kleju tkankowego. W
celu dodatkowego zamocowania MatriDerm wraz z
przeszczepem moga by¢ stosowane szwy lub zszywki.
W przypadku opdznienia w umieszczeniu przeszczepu
na matrycy, nalezy podjg¢ dziatania zapobiegajace
wyschnieciu preparatu MatriDerm — nadaje sie do tego
na przyktad jatowa, nieprzylegajgca gaza nasgczona
solg fizjologiczna.

4.1.2 Procedura dwuetapowa

W procedurze dwuetapowej MatriDerm poczgtkowo
przymocowuje sie do rany. Po uzyskaniu dobrego
unaczynienia  matrycy  kolagenowo-elastynowej,
ostateczny przeszczep skoéry niepetnej grubosci
mozna przeprowadzi¢ podczas drugiej operacji.

Skére mozna przeszczepi¢ gdy tylko w matrycy
wyro$nie tkanka ziarninowa, zwykle po 5 do 12 dniach.
Tkanka ziarninowa, ktéra wyrosta poza matryce,
powinna zostaé zredukowana, aby wytworzyé
odpowiednie tozysko rany dla przeszczepu.

4.1.3 Naktadanie skory niepetnej

Najlepsze wyniki uzyskano przy bezsiatkowych
metodach przeszczepu skoéry. Fenestracja moze
pomac w uniknigciu wysigku ptynu surowiczego.

Doswiadczenie w niektérych przypadkach sugeruje,
ze dobre wyniki mozna osiggna¢, jesli przeszczep
nieznacznie zachodzi na brzegi rany.

Jesli wskazany jest przeszczep siatkowy, nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢, aby zminimalizowa¢ sity
Scinajgce miedzy przeszczepem a preparatem
MatriDerm. W przeciwienstwie do tozyska rany,
przyczepnos¢ przeszczepu do MatriDerm nie jest
wspierana przez tworzenie fibryny.

4.1.4 Pokrycie rany

Aby zapewni¢ wilgotne srodowisko rany, jako opatrunek
na rane zaleca sig¢ stosowanie nieprzywierajgcej
do rany warstwy stycznej lub nieposiadajgcego
witasciwosci leczniczych tiulu.

Do tej pory za mozliwe uwazano stosowanie
konwencjonalnego opatrunku (np. 3 — 4 arkusze gazy)
lub opatrunku podci$nieniowego (prézniowego) na
wierzchu. Zastosowanie opatrunku prézniowego na
ranach leczonych preparatem MatriDerm zalezy od
preferencji chirurga wzgledem danego pacjenta. W
wielu przypadkach ta technika opatrunkowa pozwolita
uzyskac¢ dobre wyniki.

Uwaga: Nie nalezy stosowac¢ $rodkéw antyseptycznych
zawierajgcych jodyne w potaczeniu z preparatem
MatriDerm. Substancje zrace, ktére zmieniajg biatka,
ostabiajg dziatanie matryc kolagenowych i nie moga
by¢ stosowane razem z MatriDerm.

Zastosowana technika opatrunkowa musi zapewnia¢
dobry kontakt pomiedzy przeszczepem skory
niepetnej grubosci, matrycg MatriDerm i tozyskiem
rany oraz zapobiega¢ sitom $cinajacym. Nalezy
réwniez zadba¢ o to, aby przeszczep znajdujacy sie
na MatriDerm nie wysychat, szczegoélnie w pierwszych
kilku dniach po operaciji.

Nawet przy zastosowaniu prawidtowej techniki
opatrunkowej pojawity sie pojedyncze zgtoszenia, ze
przeszczep byt po 5 dniach jeszcze stabo unaczyniony,
ale poprawito sie to kilka dni pozniej.

4.2. MatriDerm jako tymczasowy srodek
zapobiegajacy powstawaniu zrostéow

Zalecenia:
Naktadanie na sucho

W sterylnych warunkach nalezy wyjg¢ odpowiedni
kawatek preparatu MatriDerm z opakowania i
przycigé, aby dopasowa¢ go do tkanki docelowe;j.
Nalezy pamieta¢, ze w stanie suchym matryca
wykazuje przyczepno$é ,do mokrego” i moze
przylega¢ do mokrych powierzchni. W stanie
zwilzonym przylegajgcym stabilno$¢ matrycy pod
katem naprezen mechanicznych jest ograniczona.

Nalezy umiesci¢ suchy preparat MatriDerm ostroznie
wokoét lub na przygotowanej tkance. Podczas
uktadania matrycy w miejscu operacji zaleca sig, aby
zachodzita ona kilka milimetréow na zdrowg tkanke. W
przypadku struktur cylindrycznych, takich jak $ciegna
lub nerwy, matryca moze by¢ raz owinieta wokét nich
w celu zamocowania (podwdjna grubos$¢ w obszarze
zaktadki).

Przed normalnym zamknigciem rany nalezy zadbaé o
to, aby matryca zostata catkowicie nawilzona. Mozna
to uzyska¢ poprzez podanie jatowej soli fizjologicznej
(ewentualnie jatowego roztworu mleczanu Ringera) za
pomoca strzykawki. W zaleznos$ci od rany, zamknigcie
uzyskuje sie albo metodg bezposrednig (np. za
pomocg szwoéw, kleju tkankowego lub zszywek) albo,
jak wyjasniono wczesniej, poprzez pokrycie preparatu
MatriDerm przeszczepem skory niepetnej grubosci.

Transformacja do tkanki endogennej nastepuje w
ciggu kilku tygodni.

Data aktualizacji tekstu: 08/2020

38415-013



4.3 MatriDerm na uszkodzenia btony
$luzowej

MatriDerm moze by¢ stosowany zaréwno przy
otwartych, jak i zamknigtych, gojacych sie ranach na
btonie $luzowej.

W warunkach sterylnych rana jest najpierw
oczyszczana chirurgicznie do momentu pojawienia
sie dobrze unaczynionego tozyska rany. Przed
zastosowaniem MatriDerm nalezy osiggna¢ doktadne
zahamowanie krwawienia, poniewaz niewystarczajgca
kontrola krwawienia moze doprowadzi¢ do rozdzielenia
MatriDerm.

Wyja¢ odpowiedni kawatek MatriDerm z opakowania.
Nalezy pamieta¢, ze w stanie suchym matryca
wykazuje przyczepno$¢ do mokrego i moze przylegac
do mokrych powierzchni. W stanie mokrym stabilno$é
matrycy na naprezenia mechaniczne jest ograniczona.
Przycigé MatriDerm, aby dopasowac jg do tkanki
docelowej i umiesci¢ suchg MatriDerm ostroznie na
przygotowanej tkance.

Podczas umiejscawiania matrycy w miejscu operacji
zaleca sie, aby umozliwi¢ naktadanie sie¢ matrycy
na zdrowg tkanke o kilka milimetrow. Upewni¢ sig,
ze matryca jest catkowicie nawodniona. Mozna to
osiggna¢ poprzez zastosowanie np. sterylnej soli
fizjologiczne;j.

Nalezy zadba¢ o usunigcie wszystkich pecherzykéw
powietrza z matrycy. Jesli matryca jest mocowana
przez zszywanie, nalezy uwzgledni¢ ograniczong
wytrzymato$¢ na rozcigganie mokrej matrycy. W
pewnych okolicznosciach mocowanie mozna uzyskac¢
za pomoca kleju tkankowego. Zwykle wystarczajg
popularne $rodki leczenia pooperacyjnego i leki.

4.4 Pozostale zalecenia dotyczace
stosowania

MatriDerm moze by¢ uzywany wytgcznie przez
chirurgéw.

Podczas oczyszczania rany nalezy dotozy¢ staran,
aby catkowicie usung¢ strupy, martwice i tkanke
bliznowata.

MatriDerm nie jest wskazany do stosowania na
tkankach martwiczych. Zgtoszono jednak kilka
przypadkoéw skutecznego przeszczepienia MatriDerm
na tozyska rany o stabej perfuzji z réwnoczesnym
pokryciem ich przeszczepem skéry o niepetnej
grubosci.

Nie zaobserwowano zauwazalnego zmniejszenia
szybkos$ci przyjmowania sie przeszczepu na matrycy
MatriDerm w poréwnaniu z bezposrednim pokryciem
podtoza rany przeszczepem skory o niepetnej

grubosci. W jednym badaniu z ranami oparzeniowymi
tempo  wzrostu przeszczepu w  procedurze
jednoetapowej wyniosto 83,4% na MatriDerm w
poréwnaniu do 82,5% bez uzycia MatriDerm.

Przeprowadzono jedynie kilka badan u pacjentéw z
oparzeniami chemicznymi lub elektrycznymi oraz/
lub uszkodzeniami wywotanymi promieniowaniem.
Decyzja chirurga o zastosowaniu MatriDerm do takich
ran opiera sie na ocenie rany i jej odpowiednio$ci do
wyciecia chirurgicznego, prawdopodobnej zywotnosci
tozyska rany i wywazeniu mozliwych korzysci dla
pacjenta w poréwnaniu z zagrozeniami.

5. Srodki ostroznosci

Z uwagi na to, ze pacjenci poddawani radioterapii oraz/
lub leczeniu cytotoksycznemu (np. chemioterapii) moga
cierpie¢ z powodu zaburzen gojenia sig ran, w takich
przypadkach nalezy réwniez zachowa¢ szczegding
ostroznos¢, jesli stosowany jest preparat MatriDerm.

Pacjenci z nieleczonymi zaburzeniami metabolicznymi
(np. cukrzycg, osteomalacjg czy chorobg tarczycy),
poddani dtugotrwatej terapii kortykosteroidami, z
chorobami autoimmunologicznymi i natogowi palacze
mogg cierpie¢ z powodu opo6znionego gojenia sig
ran. Dlatego u tych pacjentéw preparat MatriDerm
nalezy stosowa¢ tylko jako tymczasowy $rodek
zapobiegajacy powstawaniu zrostéw, z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci.

OSTRZEZENIE!

Matryca MatriDerm nie moze byé
resterylizowana!

Nie wolno narazaé¢ preparatu MatriDerm
na temperatury powyzej 40°C, poniewaz w
przeciwnym razie natywny kolagen zostanie
nieodwracalnie zdenaturowany.

6. Przeciwwskazania

Leczenie preparatem MatriDerm jest przeciwwskazane
u pacjentdw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na
bydlecy kolagen lub elastyne.

Poniewaz zaobserwowano pogorszenie istniejgcych
infekcji w przypadku innych produktéw, zastosowanie
preparatu MatriDerm w obszarach skazonych wymaga
od chirurga szczegdlnie ostroznej oceny korzysci i
zagrozen.

Nie wolno stosowa¢ produktu w zainfekowanych
ranach!

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania
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preparatu MatriDerm w okresie cigzy i karmienia
piersig. W zwigzku z tym, w danym przypadku decyzja
chirurga o zastosowaniu MatriDerm musi by¢ oparta
na uwzglednieniu wszystkich zwigzanych z tym
zagrozen.

7. Efekty uboczne

Pomimo niskiego potencjatu antygenowego kolagenu
opisanego w literaturze, nie mozna catkowicie
wykluczyé nietolerancji. Dotychczas nie zgtoszono
przypadkow nietolerancji preparatu MatriDerm, ani
w badaniach klinicznych z uzyciem MatriDerm, ani
podczas ciggtego nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu.

Do zagrozen ogdlnych nalezg m.in. seroma (miejscowe
nagromadzenie plynu surowiczego), krwiaki oraz
przebarwienia. Pacjent powinien byé $wiadomy
powyzszych oraz innych zagrozen zwigzanych z tego
rodzaju leczeniem operacyjnym.

8. Interakcje

Jednoczesne stosowanie kolagenaz, takich jak te
wykorzystywane do enzymatycznego oczyszczania
ran, moze przyspieszy¢é degradacje preparatu
MatriDerm.

Nie jest wskazany kontakt matrycy z antyseptykami
lub substancjami zrgcymi zawierajgcymi jodyne, ktére
zmieniajg biatka.

9. Trwatos¢ i przechowywanie

Okres trwato$ci preparatu MatriDerm (nieotwartego
w oryginalnym opakowaniu) wynosi 60 miesiecy i nie
nalezy go stosowa¢ po uptywie podanego terminu
waznosci. Data waznosci jest nadrukowana na
opakowaniu.

MatriDerm nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu
w temperaturze pokojowej (nie prze chowywac¢ w
temperaturze powyzej 25° C).

Produkt jest sterylnie zapakowany. W celu
zagwarantowania sterylno$ci nalezy sprawdzi¢
opakowanie pod katem nienaruszenia. Produkt z
otwartych jatowych paczek nalezy wyrzuci¢. Nie
nalezy resterylizowa¢ preparatu MatriDerm, poniewaz
moze to wptywa¢ na wiasciwosci fizykochemiczne
matrycy.

Trzymaé wyroby medyczne poza zasiegiem dzieci!

10. Objasnienie symboli nadrukowanych na
opakowaniu

Zuzy¢ przed: rok + miesigc

Gorny limit temperatury

Chroni¢ przed wilgocig

=

Sterylizowane przy uzyciu

napromieniowania, sterylne, jezeli
P stervine, ]

opakowanie jednostkowe jest
nieuszkodzone i nieotwarte

Nie uzywaé¢ ponownie
Nie resterylizowaé

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

®®E

Znak CE z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej. Produkt jest
zgodny z zasadniczymi wymogami
dyrektywy Rady w sprawie wyrobow
medycznych 93/42/EWG.

N
m

-
o
-

Numer partii
Numer zamowienia
Przestrzegac instrukcji uzytkowania

Data produkc;ji

Producent

B[

N MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG
Josef-Suwelack-Strasse 2
48727 Billerbeck/Niemcy

Telefon: +49 2543 21820
E-mail: info@medskin-suwelack.com

www.medskin-suwelack.com
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= matriderm = matriderm flex = matriderm

DERMAL MATRIX DERMAL MATRIX

Kollagen-elastin-template til

genopbyggelse af vaev og brug som en
midlertidig barriere mod veevsadheranser

1. Beskrivelse

MatriDerm er en tredimensional matrix, som bestar af
naturligt strukturerede kollagenfibriller med elatin til
stotte ved genopbyggelsen af vaev.

Kollagenet udvindes af bovin dermis og indeholder
dermalt kollagen I, Ill og V. Elastinet udvindes ved
hydrolyse af bovin ligamentum nuchae.

MatriDerm® fungerer som en stottestruktur for
genopbyggelsen af veevet og modulerer dannelsen af
arveev. MatriDerm® har fremragende haemostatiske
egenskaber og reducerer saledes risikoen for
dannelsen af haematomer under delhudstransplantat,
for eksempel mellem matrixen og sarbunden.
Derudover stgtter MatriDerm® sarhelingen og fungerer
som en midlertidig barriere mod vavstilklaebning.

Ved at undgad at bruge en kemisk tveerbinding
af kollagenet skabes en matrix som er specielt
biokompatibel. MatriDerm® har kun begreenset
mekanisk stabilitet i fugtig tilstand, men lader sig
alligevel forme godt til sarbunden.

2. Anvendelsesomrader

MatriDerm® bruges i kombination med autolog
delhudstransplantat til rekonstruktion af dybe
huddefekter og fuldhudskade ved plastisk rekonstruktiv
kirurgi og kirurgisk behandling af forbraendinger,
traumer og dermatologiske sygdomme. Det bruges
ogsa i behandlingen af sar som heler darligt og
treenger til et transplantat (f.eks. kroniske sar).
Derudover kan MatriDerm® benyttes til rekonstruktion
af slimhindedefekter.

Malet med behandlingen er at opbygge en neodermis
- for at forbedre kvaliteten pa den rekonstituerede hud,
opna mindre ardannelse, forhindre sammentraekning
af sar og genoprette funktionaliteten.

MatriDerm®kan ogsa bruges til midlertidig barriere mod
veevstilklaebning under intakt hud. og dermed forhindre
adherens, specielt af sener og deres omkringliggende
bindeveeyv, efter skade eller operation.

FENESTRATED DERMAL MATRIX <

med

¥ solutions

3. Virkemade

MatriDerm® er en acelluleer veevserstatning, hvor det
naturligt strukturerede kollagenet fungerer som en
vigtig bestanddel i den nye ekstracelluleere matrix for
integrationen af celler og blodkar. Den ringe tykkelse
pa MatriDerm®, bidrager til, at transplantatet bliver
forsynet med naering via diffusion. Hvilket farer til
hurtig vaskularisering. Eftersom helingsprocessen
skrider frem, producerer fibroblastene deres egen
kollagenmatrix, medens MatriDerm® remodelleres.

MatriDerm® bidrager til en ordnet veevsheling. Efter
kirurgiske indgreb kan der opstd adherens mellem
forskellige vaevslag pa grund af ustruktureret
ardannelse under helingsprocessen. Introduktionen
af den acelluleere matrix giver det helende veaev
en stottestruktur. Dette forhindrer dannelsen af
ustruktureret arvaev, som kan fere til adherens. Vav
kan fortsat bevaege sig mod hinanden, selv efter
heling, og forebygger folgeskader forarsaget af
veevsadherens som f.eks. nedsat mobilitet og smerte.

Den naturlige struktur hos MatriDerms® kollagenfibre
har en lav antigenisitet og udmaerket biokompatibilitet.

| et dyrestudie blev MatriDerm® gradvis helt nedbrudt
i lobet af 4 uger efter implantationen. Erfaringer fra
et studie p4 mennesker i behandlingerne af et sar
efter punkt- / stasebiopsi viste, at MatriDerm® blev
fuldstaendigt remodelleret 6 uger efter implantationen.

Undersggelser har vist, at elastinkomponenten hos
MatriDerm® forbedrer stabiliteten og elasticiteten
hos det regenerende veev. | et dyre- og humanstudie
blev der ogsad observeret en mindskelse af
sarkontraktionen.

Kliniske studier for behandling af rekonstruktive
sar og brandsar viste, at elasticiteten hos den
fornyede hud blev betydeligt forbedret efter 3-4
maneder ved en kombineret brug af MatriDerm®
og delhudstransplantatet end ved brug af
delhudstransplantat alene. En langtidsopfelgning
viste, at den fornyede hud hos patienter, som blev
behandlet med MatriDerm® fortsat havde bedre
elasticitet 12 ar efter operationen.
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4. Anvendelsesform

MatriDerm® kan bruges som en hud- eller slimhinde-
erstatning for at undga veevsadherens, specielt i
forbindelse med sener. Fglgende brugsmetoder
anbefales afheengigt af de terapeutiske indikationer:

4.1. MatriDerm® som huderstatning

MatriDerm® kan bruges i en et- eller to-trins-procedure
afhaengigt af behandlingsregimet. Et-trins-proceduren
kan bruges, hvis sarbunden kan tilfere nzering ved
diffusion til den overliggende dermis selv gennem den
1 mm tykke matrix. Dét, at patienten kun behgver én
operation, har en stor fordel.

Hvis sarbunden ikke er tilstraekkeligt vaskulariseret
eller hvis der er behov for en 22mm tyk MatriDerm®-
matrix, skal to-trins-proceduren anvendes. Arsagen
er, at man i sadanne tilfselde ikke med sikkerhed kan
ga ud fra, at sarbunden klarer at give umiddelbar
og tilstraekkelig neering til et transplanteret
delhudstransplantat pa samme tid.

Ved begge behandlingsregimer skal saret forst
renses kirurgisk, indtil man opnar en sarbund, som
er tilstreekkeligt vaskulariseret. Grundig hemostase
skal udfgres forud for brugen af MatriDerm?®, fordi en
mangelfuld kontrol af bladningen kan fere til separation
af MatriDerm®, og et genveerende haematom kan
hindre integrationen af den overliggende dermis.

4.1.1 Et-trins-procedure

| en et-trins-procedure daekkes MatriDerm® straks til
med et delhudstransplantat som beskrevet nedenfor.

Denne metode har vist gode resultater, ved en tidlig
mobilisering af patienten i fire uafhaengige kliniske
studier af brandskader og i et klinisk studie af
rekonstruktiv kirurgi.

Bemazerk: Afhaengigt af sarbunden kan det tage et par
dage, far dermis integreres med MatriDerm®-matrixen.

Anbefaling:
Pafering i ter tilstand

Tag et stykke MatriDerm® ud af pakken under
sterile forhold og skeer det groft til s& det passer til
huddefekten. Leaeg derefter det terre stykke pa saret,
og pres det ind i saromradet ved hjeelp af en abdominal
kompresse. MatriDerm® begynder at fugte sig med
sarsekret, og fastgeres sikkert til sarbunden uden
luftbobler. Skeer kanterne til, sa de har en cirkuleer
overlapning pa ca. 2 mm.

Nar MatriDerm® ligger korrekt i sdromradet, fugtes det
forsigtigt drabevist med en saltvandsoplgsning ved

hjeelp af en sprgjte. Det er ogsa muligt at trykke en
abdominalkompresse dyppet i saltvandsoplgsning pa
MatriDerm® og lade den virke i et par minutter. Herefter
er MatriDerm® fuldsteendigt rehydreret og ligger
preecist i sarbunden som i den tidligere placering.

Efter rehydreringen i saromradet kan der veere sma
hvide punkter tilbage i materialet. Dette har imidlertid
ikke vist sig at have nogen ufordelagtig pavirkning
pa den efterfolgende integration af dermis eller de
postoperative resultater.

Alternativt:
Rehydrering af MatriDerm® fgr pafering

Rehydrer MatriDerm® med rigelige maengder
fysiologisk saltvands- eller Ringer-oplgsning.

Bemeerk: For at undga luftlommer ma MatriDerm® ikke
lzegges i eller dyppes med oplgsningen. Luftiommer
kan hindre diffusion og dermed skade det overliggende
transplantat. Laeg MatriDerm® pa vandoverfladen,
saledes at det kan blgdgeres pa nogle fa minutter.

Matrixen er klar til brug, nar hele overfladen har zendret
udseende fra «hvid» til xgennemsigtig».

Pa grund af den rehydrerede matrix’s mekaniske
egenskaber anbefales det at foretage en manuel
pafering af matrixen. Det er afgerende, at MatriDerm®
har fuld kontakt med sarbunden og fastger sig til
denne. Luftbobler, som opstar mellem saret og
matrixen, skal derfor fjernes forsigtigt ved at skyde
dem ud mod kanten af matrixen. Ved behov for brug
af flere matrixer, skal de enkelte stykker placeres
saledes, at de ligger direkte ved siden af hinanden eller
overlapper lidt. MatriDerm® skal tilskaeres saledes, at
den er tilpasset sarkanterne.

Leeg delhudstransplantatet i saromradet direkte over
MatriDerm®. MatriDerm® og delhudstransplantatet
kan fastgeres yderligere ved hjeelp af suturer eller
stifter. Hvis matrixen er fastgjort vha. suturering, sa
tag hensyn til matrixens begreensede treekstyrke,
nar den er vad. Under bestemte omstsendigheder
kan fikseringen opnas med veevslim. Ved forsinket
placering af delhudstransplantatet over matrixen,
er det vigtigt at sikre, at MatriDerm® ikke udterrer.
Dette opnas ved hjeelp af en steril, ikke-kleebende
kompresse, som er blgdgjort med en fysiologisk
saltvandsoplgsning.

4.1.2 To-trins-procedure

| to-trins-proceduren starter man med at laegge
MatriDerm® paé saret. Nar der er opnaet god
vaskularisering af kollagen-elastin-templatet, kan den
endelige tildeekning med transplantatet foretages i en
efterfalgende operation.
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Delhudstransplantatet kan transplanteres sa snart
matrixen er vokset sammen med granulationsveevet,
hvilket typisk sker efter 5 til 12 dage.

Granulationsvaevet, som er vokset ud over matrixen,
skal reduceres for at skabe en egnet sarbund for
transplantatet.

4.1.3 Brug med delhudstransplantat

De bedte resultater opnas med et umeshet
delhudstransplantat. Fenestrering kan bidrage til at
undga seroma.

Erfaringer antyder, at det er muligt at opna gode
resultater, hvis dermis overlapper sarkanterne lidt.

Hvis et meshet delhudstransplantat er indikeret,
er det vigtigt at begreense skaerekraefterne mellem
delhudstransplantatet og MatriDerm®. | modseetning
til i sarbunden faestnes delhudstransplantatet ikke til
MatriDerm® gennem dannelsen af fibrin.

4.1.4 Sartildaekning

For at sikre et fugtigt sarmilje anbefales det at bruge
et ikke-klaebende sarkontaktlag eller antiseptisk
gazebind som sarbandage.

Det har hidtil vist sig at veere praktisk at laegge
en traditionel stram bandage (f.eks. 3 - 4 lag med
gazebind) eller en vakuumbandage over. Brug af
vakuumbandage pa sar som er behandlet med
MatriDerm® afggres af laegen i hvert enkelt tilfeelde.
| mange tilfeelde er der opnaet gode resultater med
denne bandageteknik.

Bemaerk: Brug ikke jodholdige antiseptiske midler
i forbindelse med MatriDerm®. Kaustiske midler,
som eandrer proteiner, reducerer kollagenmatrixens
funktion og ma ikke bruges sammen med MatriDerm®.

Bandageteknikken, som bruges, skal sikre god
kontakt mellem delhudstransplantatet, MatriDerm® og
sarbunden samt forhindre skaerkreefter. Desuden er
det vigtigt at sikre, at transplantatet pa MatriDerm® ikke
terrer ud, specielt i de forste dage efter operationen.

Selv med en korrekt bandageteknik er det i enkelte
tilfeelde blevet rapporteret, at selv om dermis kun var
let vaskulariseret efter 5 dage, var den alligevel godt
integreret et par dage senere.

4.2. MatriDerm® som midlertidig barriere
mod vaevsadheranser

Anbefaling:
Pafaring i tor tilstand

Tag et passende stykke MatriDerm® ud af pakken
under sterile forhold og skaer det til i henhold til
operationsstedet. Veer opmaerksom pa, at matrixen
fastger sig til fugtige overflader, nar den er tor. | fugtet
og pafert tilstand har matrixen kun begreenset stabilitet
overfor mekaniske belastninger.

Laeg MatriDerm®i ter tilstand forsigtig pa det klargjorte
veev. Nar matrixen placeres pa operationsstedet,
anbefales det at lade den overlappe det friske vaev
med et par millimeter. Pa cylindriske strukturer,
som sener eller nerver, kan matrixen fastgeres
ved at vikle den rundt en gang (dobbelt tykkelse i
overlapningsomradet).

For den saedvanlige lukning af saret, er det vigtigt
at sikre, at matrixen er fuldsteendigt rehydreret.
Dette kan geres ved at pafere en steril, fysiologisk
saltvandsoplgsning  (alternativt  steril  Ringers-
laktatoplgsning) ved hjaelp af en spregjte. Afhaengigt
af saret, kan lukningen foretages enten direkte (f.eks.
med en sutur, veevslim eller stifter) eller ved at tildeekke
MatriDerm® med et delhudstransplantat som forklaret
tidligere.

Omdannelsen til kropsvaev tager et par uger.

4.3 MatriDerm® til slimhindedefekter

MatriDerm® kan bade benyttes til abne og lukkede,
helende slimhindesar.

Under sterile betingelser skal saret ferst debrideres
kirurgisk, indtii man opnar en sarbund, som er
tilstreekkeligt vaskulariseret. Grundig hsemostase
skal udfgres forud for brugen af MatriDerm®, fordi en
mangelfuld kontrol af bladningen kan fere til separation
af MatriDerm®.

Tag det passende stykke MatriDerm® ud af pakken.
Vaer opmaerksom pa, at matrixen fastger sig til fugtige
overflader, nar den er ter. | fugtet og pafert tilstand har
matrixen kun begraenset stabilitet overfor mekaniske
belastninger.

Skaer MatriDerm til, sa det passer til malveevet og placer
den terre MatriDerm® omhyggeligt pa det forberedte
veev. Nar matrixen placeres pa operationsstedet,
anbefales det at lade den overlappe det friske vaev med
et par millimeter. Vaer omhyggelig med at sgrge for, at
matrixen er fuldstaendig rehydreret. Dette kan geres
ved at pafere en steril, fysiologisk saltvandsoplgsning.
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Vaer omhyggelig med at fjerne alle luftbobler fra
matrixen. Hvis matrixen er fastgjort vha. suturering,
sa tag hensyn til matrixens begraensede treekstyrke,
nar den er vad. Under visse omstaendigheder
kan fikseringen opnas med vaevslim. Almindelige
postoperative behandlingsforanstaltninger og
medicinering er vanligvis tilstreekkelig.

4.4 Andre brugshenvisninger
MatriDerm® ma kun bruges af kirurger.

Ved rensning og debridering af et sar er det vigtigt
at serge for, at sarskorper, nekrotisk veev og arveev
fiernes helt.

MatriDerm® er ikke indikeret til brug pa devitaliseret
veev. | enkelte tilfeelde har der imidlertid veeret
rapporteret om en vellykket transplantation af
MatriDerm® pa sarbunde med darlig perfusion og
blodgennemstrgmning, som samtidig er tildaekket med
et delhudstransplantat.

Der er ikke registreret en meerkbar reduktion i
delhudstransplantatets integration (take rate) ved
hjeelp af MatriDerm® sammenlignet med direkte
tildeekning af sarbunden med et delhudstransplantat. |
et studie af brandsar, var vaekstraten for transplantatet
pa MatriDerm® ved hjeelp af et-trins-proceduren pa
83,4%, sammenlignet med 82,5% uden MatriDerm®.

Der er kun udfert nogle fa studier pa patienter
med kemiske eller elektriske brandskader samt
straleskader. Kirurgens afgerelse om at bruge
MatriDerm® til sddanne sar er baseret pa en vurdering
af saret og sarets egnethed til kirurgisk eksition,
sarbundens forventede vitalitet og forholdet mellem
de potentielle fordele for patienten i forhold til risikoen.

5. Forholdsregler

Da patienter, som far stralebehandling og/ eller
behandling med cellegift (f.eks. kemoterapi), kan have
sveekket sarhelingsevne, er det i disse tilfaelde vigtigt at
veere seerlig forsigtig med anvendelsen af MatriDerm®.

Patienter med ubehandlede stofskiftesygdomme (f.eks.
diabetes, osteomalasi, fejlfunktion i skjoldbruskkirtlen),
langvarig  kortikosteroidbehandling,  autoimmune
sygdomme og som ryger meget, kan lide af forsinket
sarheling. | sadanne tilfeelde ber MatriDerm® kun
bruges som en midlertidig tildeekning, og det er vigtigt
at veere seerlig forsigtig.

ADVARSEL!
MatriDerm® ma ikke resteriliseres!

MatriDerm® ma ikke udsattes for
temperaturer over 40°C, da dette vil fore til
en irreversibel denaturering af det naturlige
kollagen.

6. Kontraindikationer

Behandling med MatriDerm® er kontraindiceret hos
patienter med kendt overfglsomhed overfor bovint
kollagen eller elastin.

Siden der er observeret en forvaerring af eksisterende
infektioner i forbindelse med andre produkter, skal den
behandlende laege udfere en szerlig omhyggelig risiko-/
nyttevurdering for MatriDerm® i de kontaminerede
omrader.

Produktet ma ikke bruges pa inficerede sar!

Der findes ingen kliniske data vedrgrende brug af
MatriDerm® under graviditet og amning. Laegens
afggrelse om at bruge MatriDerm® skal derfor veere
baseret pa en vurdering af alle farerne i det enkelte
tilfeelde.

7. Bivirkninger

Til trods for at kollagen er dokumenteret at have et lavt
antigenpotentiale i litteraturen, er det ikke muligt at
udelukke bivirkninger helt.

Der er hidtil ikke rapporteret om tilfaelde af intolerance
mod MatriDerm® hverken i kliniske studier af produktet
eller gennem den kontinuerlige markedsovervagning.

Almindelige risici kan omfatte seroma, haematomer og
hyperpigmentering. Patienten skal ggres opmaerksom
pa disse og andre risici, som generelt er forbundet
med denne form for operation.

8. Interaktioner

Samtidig brug af kollagenaser, séaledes som de
bruges til enzymatisk sarrensning, kan fremskynde
nedbrydningen af MatriDerm®.

Kontakt mellem matrixen og jodholdige antiseptiske
eller kaustiske midler som endrer proteiner er ikke
indiceret.
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9. Holdbarhed og opbevaring

MatriDerm® har en holdbarhed pa 60 maneder, hvis
det opbevares uabnet i originalemballagen, og ma ikke
bruges efter den angivne udlgbsdato. Udlgbsdatoen er
trykt pa emballagen.

MatriDerm® skal opbevares pa et tert sted ved
stuetemperatur (ikke over 25°C).

MatriDerm® er sterilt pakket. For at sikre produktets
sterilitet, skal der kontrolleres, at emballagen er intakt.
MatriDerm®fra abnede, sterile pakker skal bortskaffes.
MatriDerm® ma ikke resteriliseres, da dette kan pavirke
matrixens fysiske og kemiske egenskaber.

Opbevar medicinske produkter utilgaengeligt for barn!

10. Forklaring af symbolerne pa emballagen

3

25°C

G =

® ® B

)
m

EC R

Bruges for ar + maned
@vre temperaturgraense
Opbevares tort

Steriliseret ved straling — sterilt med
mindre emballagen er uskadet og uabnet

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke bruges hvis emballagen er
skadet

CE-maerket med identifikationsnum-
meret pa det tekniske kontrollorgan.
Produktet er i overensstemmelse med de
grundleeggende krav i Radsdirektivet om
medicinsk udstyr 93/42/EQF.

Partikode
Bestillingsnummer
Falg brugsanvisningen

Produktionsdato

Producent

N MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG
Josef-Suwelack-Strasse 2
48727 Billerbeck/Tyskland

Telefon: +49 2543 21820
E-mail: info@medskin-suwelack.com

www.medskin-suwelack.com

C€ 0482
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= matriderm = matriderm flex = matriderm

DERMAL MATRIX DERMAL MATRIX

MAaioio koAAayodvou eAacTivng yia

FENESTRATED DERMAL MATRIX <

med

¥ solutions

avayévvnon 10ToU Kal XpAoN w¢ TTPOCWPIVH)

AVTICUPQUTIKA HEPBPAvN

1. Meprypaen

H MatriDerm eivalr pia  TpIodIGOTATN  UATPO  TTOU
arroTeAgiTal atré QuUaIKA Ividia KoAAaydvou Kal EAaaTivn
TTOU UTTOOTNPICOUV TNV avayEévvnon TwV IOTWV.

To koAAayovo TIpoépxeTal atmd Poeia €mMOEPUIda  Kal
TrepIExel depuaTiké koAayova TuTrou |, Il kai V. H ehaoTivn
TIPOEPXETal aTTd BAEIO AUXEVIKO OUVOETHO e UDPOAUDN.

H MatriDerm xpnoipotrolgital wg IKpiwpa yia TNV
avayévvnan I0TWV Kol JIAUOPQUWVEI TOV OXNUATIONO
ouAwdoug 10Tou. EmmAéov, n MatriDerm diaBéTel
€CAIPETIKEG AIUOOTATIKEG IBIOTNTEG KAl MEIWVEI TOV KivOUVO
QAIPOTWHATOG KATW OTTO TO PHOOXEUHA, VIO TTAPAdEyua,
petagl Tng pATPAG kal Tng Bdaong Tou TPAUMATOG.
EmmAéov, 1O MatriDerm umooTtnpidel TNV opoAR
€TTOUAWON KAl 3pa WG TTPOCWPIVOG PPayuds GUPPUONG.

H pn xprion xnuikAg SiacTalpwaong Tou KoAAayovou
€xel WG amoTéAeopa pia YATPa  pE 1010ITEPA KOAN
BlooupBarétnta. To MatriDerm deiyvel povo TrepIopIoUEVN
unxaviky €uoTdBeia Otav  Bpaxei, €vw  TAUTOXPOVA
EQOPMOCEI TIOAU KOAG OTNV ETTIPAVEIA TOU TPAUPATOG.

2. OepaTreuTIKEG EVOEISEIG

To MatriDerm xpnoipotroieiTal 0g  OUVOUAONO  ME
autoloya SepUATIKG POOXEUPOTA HEPIKOU TTAXOUG VIO
TNV aTToKATAoTACT BABIWV OEPUATIKWY EAATTWHATWY Kal
Tpaupata oAIkoU TTAYXOUG O€ TTAAOTIKEG ETTAVOPOWTIKEG
XEIPOUPYIKEG eTTEURATEIS €TaAVOPOBWONG, KABWG Kal
OTNV XEIPOUPYIKNA QVTILETWTTION EYKAUPATWY, TPAUUATOG
Kal OEPUATIKWY TTABACEWY. XPnOIYOTIOIEITal ETTITTAéOV
OTNV QVTIMETWTTION TPAUMATWY PE KOKF E€TTOUAWON
TIOU OTTaITOUV  POOXEUPa (TT.X. XpPovia Tpaluata).
EmmAéov, n MatriDerm ptropei va xpnoipotroineei yia
TNV avaouoTtaon BAABWY Twv BAevvoydvwy.

O okomég Tng Oeparmeiog  eival n  dnuioupyia
VEOETIOEPUIDAG - yia Tn BeATiwon Tng ToIdTNTAG TOU
avoouoTaBéviog 10ToU, Tn PEiwon TNG TTEPIOXAG Tou
TpaUpaTog, TNV TPAANWN TNG CUGTOAAG TOU TPaUUATOG
Kal TNV OTTOKATAOTOON TNG AEITOUPYIKOTNTAG.

To MatriDerm ptopei €mmiong va xpnaoipotoindei katw
amé avémago dEPHa yIa TOV TIPOCWPIVE dlaxwpIouo
10TWV, OTTOTPETTOVTAG KOT  QUTOV ToV  TPOTTO TNV
dnuioupyia olUu@nong, IBICITEPA TwWV TEVOVIWV Kal

TWV TEPIBAAAOVTWY OUVOETIKWV TOUG IOTWY, PETE aTTO
TPOAUMATIOPOUG i XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG.

3. Tpoémog dpdong

To MatriDerm gival akuTTapIKG UTTOKATAOTATO 10TOU, OTO
OTT0IO TO PUOIKO, DOMIKA AVETTAPO KOAAAYSVO AEITOUPYET
WG ONUAVTIKO CUCTATIKO TNG VEAG EEWKUTTAPIKAG MATPOG
yia TNV EVOWUAETWON TwV KUTTAPWY Kal TwV aIHo@épwyv
ayyeiwv. To Aetrté Taxog Tou MatriDerm emiTpéTel oTO
HOOXEUPA va £QODIOOTE apyIKG PE OPETITIKEG ouadieg
péow Tng diaxuong. Katdmv akoAouBei n Tayeia
€TTAvayyeiwon. € TNV TPOOdJEUTIKA €TTOUAWGN, Ol
IVOBAGOTEG TTAPAYOUV TNV BIKK) TOUG MATPA KOAAaydvou
evw 1o MatriDerm avappop@uveTal.

To MatriDerm e§utrnpeTei oTnVv TTPoWwONON TNG OHaARg
€TOUAWONG TwV 10TWV. METEYXEIPNTIKG, €VOEXETAI
va avamTuxBolv oup@uoelg avaueoa og TTOANATIAG
OTPWHATA IOTWV EITIAG TOU N dOpNUEVOU oXNUaTIopoU
OoUAWV KaTd TNV Bidpkela TnG dladikaaciag emoUAwong.
H eocoywyl NG OKUTTOPIKAG HATPAG TTPOCPEPEI
OTOV ETTOUAWTIKO 10TO €va IKPiwpa. AUTO OTTOTPETTEI
TOV OXNUOTIONO pn Sopnuévou ouAwdoug 1I0ToU TToU
utropei va odnynoel og olpguaon. H kivnon Tou evog
10TOU €vAVTIa OTOV GAAOV TTAPOMEVE! EQIKTH AKOMA KAl
HETA TNV eTTOUAWON Kol £TTOKOAOUBEG dlaTapayég TTou
TpokaAoUvTal atd TNV oUPQUON TWV I0TWYV, OTTWG N
MEIWPEVN KIVATIKOTNTA KAl O TTOVOG, ATTOTPETTOVTAl.

H o@uoiki doprl Twv 1vidiwv  KOAAayovou  Tou
MatriDerm éxer xaunAr) avTiyovikoTnTa Kal EKTTANKTIKN
BlooupBarotnTa.

MeAéreg o€ {wa £dei§av TTwg To MatriDerm atmodourénke
oTadIoKd TTARPWG €VTOG TEGTEPWY £BSOUGAdWY aTTé TNV
ep@UTEUOn Tou. Eptreipia amd peAéTeg o€ avBpwITOUg
Y10 TNV QVTIMETWTTION TPAUPATWY atrd didTpnon Bloyioag
£0€1§e Twg 10 MatriDerm avappop@wvetal TTARPWS 6
£BOOPAGdES aTTd TNV EPPUTEUCT TOU.

‘Epeuveg €0€1§av TTwG TO OUOTATIKG €AACTIiVNG Tou

MatriDerm BeATiwvel TNV euoTdBeIa Kal TNV EAACTIKOTNTA
TOU QVOYEVVWHEVOU I0TOU. Xe PeAéTEG o€ {Wwa Kal
avBpwTroug  TrapatnenBnke  €Tmiong  peiwon NG
OUOTOARG TOU TPAUNATOG.

KAIVIKEG HEAETEG VIO TNV QVTIPETWTTION TNG OTTOKOTAOTACNG
TPAUMOTIOPWY KAl EYKOUUATWY  €de1§av  €TTioNG  TTwg
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n €AaoTIKOTNTA TOU avayevvnuévou OEpUaTog UETA
ammé 3 - 4 prveg eixe PeATiwBel onuavTikd péow NG
ouvduaoTIKAG XprAong Tou MartiDerm kai SePUOTIKWV
HOOXEUNATWY pEPIKOU TTaxoug, armm’ 6,11 o¢ Tpauuata
TIOU  QVTIMETWTTIOTNKAV ~ ATTOKAEIOTIKG e DEPUATIKG
HoOoXeUPaTA PEPIKOU TIAXOUG. MakpoxpOvieg ETTAKOAOUBEG
€peuveg £0eIEav TTIWG TO avayevvnuévo dépua aoBevwv
TTOU avTipeTwTTioTNKaV  pe  MatriDerm  €xel kaAUTepn
€AaOTIKOTNTA 12 £TN PETA TNV XEIPOUPYIKA ETTEURATT.

4. M€00d0g epapuoyng

H MatriDerm pmopei  va  xpnoigotroinBei  wg
utrokaTdoTaTo  déppaTog 1 BAevvoyovou yia TNV
atmo@uyn aUPQUONG Tou I0TOU, IBICITEPA TWV TEVOVTWV.
H pébodog xprong egaptatal amd TIG BePATTEUTIKEG
€VOEIgEIG Kal OUOTAOEIG, OTTWG akoAouBoUv:

4.1. To MatriDerm wg UTTOKATACTATO
déppaTog

Avdahoya pe 1o kaBeoTwGg TNG Bepateiag, To MatriDerm
uTTOpEi va epappoaTei ye diadikaaia evog r) dUo aTadiwv.
H diadikaoia eveg oTadiou YTTOPEi va EQAPUOOTE av n
£mM@AvEIQ TOU TPAUPATOG €ival € BE0N va £QodIAaEl PE
OPETITIKEG OUTIEG TO UTTEPKEINEVO PHOOYEUNT, AKOUO Kal
péoa ammd TNV PATPA, TAaxoug 1mm, pyéow diduong.
O a0BevAg eTTw@eAeiTal 1810ITEPA, OTTOPEUYOVTAG HICK
OeuTepn eméuBaon.

Mo eMPAVEIEG TPAUPATWY TTOU JEV AYYEIDVOVTAl KOAG
N o¢ TEPITTTWON Tou eival avaykaio éva MatriDerm
TIAXOUG =22 mm, TOTe oPeileTal va diegayeTal diadikaoia
OUo oTadiwyv, KABWG Ot QUTEG TIG TTEPITITWOEIG OeV
uTTopeEi  Kaveig pe ao@dAeia va BeBaiwoel TG N
EM@PAvVEIQ TOU TPAUPOTOG MTTOPEI va dlao@aAioel TNV
AQueon kai eTTapkr) Bpéwn evog depuaTikoU HOOXEUNATOG
HEPIKOU TTAXOUG TTOU £EQAPUOLETAI TAUTOXPOVA

Kai ota U0 kaBeotwra Beparreiag, Ta  TpAlUATA
KaBapiovTtal TTPWTA XEIPOUPYIKA, €wg OTOU N EMQAVEIQ
TOU TPAUPATOG VO ayyelwveTal kaAd. Tpiv v xprion Tou
MatriDerm Trpémrel va emTeuxBei evOeAexng ainéaTaon,
KaBWG O aveTtapkng €AeyXog TNG aigoppayiag MTTOpEi
va éxel wg amotéAeopa Tov diaxwpiopd Tou MatriDerm.
YTTOAEITTOPEVO QUMGTWHG UTTOPEi va BlakIvOuveloel TNV
EVOWUATWOT TOU UTTEPKEINEVOU BEPUATOG PEPIKOU TTEXOUG.

4.1.1 Alodikaoia evog oTadiou

21nv diadikaagia evog atadiou, To MatriDerm kaAUTITETAI
Queoa aTTd SEPUATIKO HOOXEUHA PEPIKOU TTAXOUG, OTTWG
TTEPIYPAPETAI TTAPOKATW.

H pébodog auTr| éxel épel KaAG aTroTeEAéTATA, UE TNV
KIVNTIKOTNTO TOU agBevr) va eTravépyeTal oUVTOua, O€
TéooEPEIG avetapTnNTEG KAIVIKEG OOKINEG O€ 00Beveig

Znueiwon: Avaloya PE TNV ETTIQAVEIQ TOU TPAUPATOG,
UTTOPET VO XPEIOOTOUV PEPIKEG NUEPES YIa TNV GUAAOYRA
TOU dePUATIKOU HOOXEUUATOG PEPIKOU TIAXOUG.

2uuBouln:
S1eyv UEB0OOS EQapuoyns

YT6 Ouvlnkeg aTToOTEIpWONG, OTIOJAKPUVETE  TO
KaTdAANAo Tepdxio MatriDerm amé tTnv cuokeuaoia Kai
KOWTE OTIG GKPES VIO va TaIPIGJOUV KATG TTPOOEYYIon
o1o €Melgha Tou BéppaTog. ToToBETHOTE TWPA TO
oteyvé MatriDerm oTo Tpaupa Kai apxikd TéEOTE OTNV
TIEPIOXA) TOU TPAUPATOG  XPNOIPOTIOIVTAG  OTIOYYO
Aatrapotopiag. To MatriDerm apxiCer va uypaiveTal
atrd TIG EKKPIOEIG TOU TPAUPATOG Kal TTPOCKOAAATAI
UE Ao@AAEId OTNV ETTIPAVEI TOU TPAUUATOG XWPIG va
dnuioupyolvTal QUOOAIDES. KoOwTte OTIG GKPEG WOTE
va dnuioupynBei pia oTevr, KUKAIKA €TIKGAUWN Kata
TTpOoEyyion 2mm.

Ortav 10 MatriDerm éxel TommoBeTnOei CWOTE OTNV
TIEPIOXA TOou TPAUPATOG, XPNOIMOTIOIEIOTE WO CUPIYYa
yla va pavTioeTe QUAIOAOYIkS opd TTavw oTo MatriDerm.
EvaAAakTIKG, pTTopEiTe va mméoeTte Tdvw oTto MatriDerm
éva oAU uypd BapBAaxi AaTTapoTopiag, €UTTOTIONEVO
ME @ualoloyikd 0pd, KAl VO TO OQAOCETE VIO HEPIKA
AeTrTd. Metd amd auté 10 didoTtnua, 1o MatriDerm €xel
eTTaVEVUDATWOET TTANPWG Kal BpiokeTal akpIBWG TTEvVW
oTNV ETMIQAVEIA TOU TPAUUATOG, AVTATIOKPIVOUEVO OTNV
TrponyoUpevn TotroBéTnOoN.

MIKPOOKOTTIKEG AEUKEG KNAIDEG EVOEXETAI VA TTAPANEIVOUV
OTO UAIKO PETE TNV €TTAvEVUBATWAON TNG TIEPIOXNAG TOU
TpaupaTiopol. Qotdéoo, autd €xel ammodelxBei TTwg
Oev €xel BAaBepd amoTéAeopa otV OUAAoyr| Tou
HOOXEUPATOG 1) OTA PETEYXEIPNTIKA ATTOTEAETOTA.

EvoAAOKTIKG:
lMpoyevéaTtepn emavevudarwan Tou MatriDerm

EmavevudatwoTte 10 MatriDerm o€ apketr| mmogdtnta
puaioloyikoU opou 1 didAupa Ringer Trpiv atrd TNV Xpron.

Znueiwon: MNa va amouyete TTayideupévoug BUAaKeS
aépa, 10 MatriDerm &ev mpémel va Bubidetal oTO
di16Aupa oUTe va katafpéxetal ammd autd. Or BUAakeg
aépa evOEXeETAl va guTrodicouv Tnv didxuon Kkal Kat
autdv Tov TPOTIO va JIOKIVOUVEUTEI TO TTPOOKOAANUEVO
uoéoxeupa. dépte 10 MatriDerm oe ema@n ue TNV
ETMQAVEIQ TOU UYPOU, WOTE VO HOUTKEWEI TTAPWG péoa
0€ MEPIKA AETTTA.

H pATpa eival €roiun mpog Xprion otav oAdKAnpn n
EUPAVION TNG ETTIPAVEING EXEI OANGEEI OTTO «AEUKN» O€E
«diapavny».

HE eykaUPATO KOI OE Hia KAIVIKF) SOKIUF ME XEIPOUPYIKK Egarriag Tufv pr'!xavmd)v 3 'B'Om“f’v ms
£TEURAOT ATTOKATAOTAONC, €TTAVEVUDATWHEVNG  WATPAG,  gival  KaAUTEPO  va
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€Qapu6eTe TNV PATPa PE To Xépl. Eival kpioipyo 10
MatriDerm va eival o€ TTAAPN €TTAQN HE TNV ETTIPAVEIN
TOU TPAUPATOG Kal va TTPOOKOAAGTal o€ auTé. uoahideg
agpa OVAPECT OTNV ETTIPAVEIR TOU TPAUPOTOG Kal
TNV MATPQ TTPETTEN yIA QUTOV TOV AGYO PE TTPOCOXM V&
agaipouvTal, TEQVTAG TEG ATTOAG €KTOG TWwV OpPiwv
™G MATPAG. Av €ival avayKaieg TTEPIOOOTEPEG MATPEG,
TOTTOBETAOTE TA PEUOVWHEVA PEPN, WOTE T OPIA TOUG
va €QATITOVTAl OKPIBWS R va aAAnAoeTTIKaAUTITOVTaI
EAAPPWG.

O1 dkpeg Tou MatriDerm TTpéTTel va KOTTOUV £T01 WOTE va
TaIpIGdouv OTIG AKPEG TOU TPAUNATOG.

ToTroBeTAOTE TO DEPUATIKO POOKEUUA PEPIKOU TIAXOUG
oTnV TTEPIOXA TOu TPaUPATOG aKPIBWG TTavw atéd To
MatriDerm. Otav n uATPa OTABEPOTIOIEITAI UE TUPPAPH,
AapBavete uTTOWn TNV TTEPIOPIOUEVN EQEAKUTTIKA dUvapn
NG pATPag étav gival uypr. YO oplopéveg GUVONRKEG,
n otaBepotroinon pTopei va emiTeUXOei péow KOAAAG
10TWV. Pagég ) pdupara prropolv va Xpnoiygotroinfouv
yia Tnv emimTAéov oTabepotroinon tou MatriDerm pe 1o
pOOXEUPA. TNV TTEPITITWAON TTOU UTTAPEEI KaBuaTépnon
oTnV TOTTOBETNON TOU UOOYEUMATOG €T TNG MATPAG,
TIPETTEl va An@BoUV péTpa yia va dlao@aAicouv TTwg To
MatriDerm &ev Ba oTeyvwoel. KatdAAnAn yia auté tov
OKOTTO €ival, TTapadeiypaTog XApn, Hia atrooTEIPWHEVN,
uN auToKOAANTN Yada EPTTOTIOPEVN JE PUOIOAOYIKO 0pO.

4.1.2 Aiadikaoia dUo oTadiwv

Znv  diodikacia  dUo  oTadiwv, TO  MatriDerm
TIPOOKOAAGTAl apyIKG OTo Tpaupa. Me Ttnv emiteugn
NG KOAAG ETTAVAYYEIWONG TOU UTTOBOXED KOAAQYOVOU-
ehaoTivng, n TEAKA TOTTOBETNON pE TO OEPUATIKO
pooxeEUPa PEPIKOU TTAXOUG PTTOPET va diegayBei oe pia
OelTepn gyxeipnon.

To dépua utropei va TTANpwOEi dueca agpou o
KOKKIWONG 10TOG avatTuxBei péoa amé tnv PATPQ,
TUTTIKG PETG aTTd 5 €wg 12 nuépeg. O KOKKIWONG 10TEG
TIOU €X€l ETTEKTABET EKTOG TNG UATPOG TTPETTEI VA PEIWOET
yla va TrapaxBei KatdAAnAn em@daveia TpalpaTog yia To
uoéoxeUpa.

4.1.3 E@appoyn o€ avoixTo dépua

Ta KaAUTEPQ ATTOTEAETUOTA PTTOPOUV VA ETTITEUXOOUV pE
un JIKTUWTA deppaTikG pooxeluata. H Bupidotroinan
utropei va BonOroel oTnv  aTTOTPOTIA  dnuioupyiag
QATTO0TANATOG.

Eptreipia o€ KATIOIEG TTIEQITITWOEIG €XEl OEigel TTWG
uTTopoUv va emiTeuxBouv KaAd atroTeAéopara av To
HOOXEUPA ETTIKAAUTITEI EAAPPWG Ta OpIa TOU TPAUHATOG.

Av evdeikvutal éva OIKTUWTO BepuaTIKO POOXEUNA,
TIPETTEl KAVEIG VO @PPOVTIOEl va €AAXICTOTIOINCEI TIG
dIATUNTIKEG TACEIG OVAPECO OTO MOOXEUPA KAl TO
MatriDerm. AvtiBeTa atmd Tnv €m@Aveia Tou TpaUPATOG,

n TPOOKOGAANGN Tou pooxeuparog oto MatriDerm dev
TTPOWBEITaI ATTO TOV OXNUATIOPO IVWOOUG.

4.1.4 EmMKAAUYn TPOUHATWV

MNa v dlao@dAion €vog uypolU  TrepIBAAAOVTOG
TPaUPOTOG, OUVIOTATAlI N XPAON €veG OTPWHATOG
ETTAPAG PN CUPPUTOU OTO Tpaldua ) pn @apuakoUuyxou
emdEapou atd ToUAI, yia Tnv €TMidECN ToU TPAUUATOG.

‘Ewg Kal orpepa, BEwpPEITal TIPAKTIKO VA XPNOIUOTIOIEITA
oupBatiky emideon (mM.x. 3-4 Koppdma yadag) n
€TTIOECTPOG APVNTIKAG TTiEONG (KEVO aépog) oTo TTavw
Hépog. H xprion agpooTeyolg mMOETUOU OTA TpaUuaTA
mou avtipyeTwtrifovial pe MatriDerm e€aptdrar amoé
TIG TTPOTIUACEIG TOU XEIPOUPYOU YIO TOV OUYKEKPIMEVO
aoBevh. Ze TTOAEG TTEPITITWOEIG AUTH N TEXVIKH ETTIOETNG
EXEI ETTIPEPEI KAAG ATTOTEAéTATA.

Znueiwon: Mnv  XPnOIYOTIOIEITE  QVTIONTITIKG  TTOU
TePIEXOUV 1WdI0 0e guvduaoud pe TO MatriDerm.
KauoTikoi TTapdyovTeg TTou aAAOIWVOUV TIG TIPWTEIVEG
SI0TAPGOTOUV TNV AEITOUPYIO TWV PNTPWY KOAAayOvou
Kal dev TTPETTEl va XpnolpotroloUvTal ue 1o MatriDerm.

H Texvikr emideong ToU  €QappOleTal  TTPETTEI VA
S100@aAifel TNV KaAr €TTA@r avAPESa OTO OEPUATIKO
péoxeupa  pepikoU  Trdyoug, 1o MatriDerm kai Tnv
ETMIPAVEI TOU TPAUPOTOG KAl VO ATTOTPETTEN TIG BIATUNTIKEG
Taoeig. Mpémer emiong va An@Bolv pétpa woTe va
Slac@alioTel TTwg To péoxeupa oto MatriDerm dev Ba
OTEYVWOEL, EIDIKA TIG TIPWTEG NUEPEG YETA TNV EYXEIPNON.

AkOpa Kal JE TNV GWOTH TEXVIKN ETTIOEONG, HEUOVWHEVES
avaPOPEG €XOUV OEIGEl TTWG TO POOYEUPA ATAV AKOMN
UOVO eAa@PWG eTTaVAYYEIWUEVO WPETA aTrd 5 nuépeg,
aAANG eppAvioe BEATIWON PEPIKEG NUEPEG OPYOTEPQ.

4.2. To MatriDerm wg TpoowpIvog @payuog
olppuong

ZuuBouAn:
21eyvn pé6odo¢ epapLoyns

€ ATTOOTEIPWUEVEG OUVONKEG, OTTOPOKPUVETE  TO
Kat@AAnAo Tepdyio Tou MatriDerm atré Tnv cuokeuaaia
KOl KOWTE TO OTIG GKPEG YIa va KAAUWEI ToV 10TG OTOXO.
NGBeTE UTTOYWN 0OG TIWG O€ OTEYVRA KATAGTAON, N MATPO
TTaPOUCIAgel uypr KOANTIKATNTA KAl UTTOPET va KOAAOEL
oe uypég em@aveieg. Otav  Bpioketal oTnv  uypn
KatdoTaon TPOOKOAANCONG, n €uaTdbela TnG PATPAG
OTNV PNXQVIKA TTiEon gival TTEPIOPICPEVN.

TomroBeTioTE TO OTEYVS MatriDerm TTpOTeKTIKG YUpw 1
TGvW OTTO TOV TTPOETOINACHEVO 10TO. OTav TOTTOBETEITE
TNV PATPA OTOV TOTTO TNG €TTEPRAONG, OUVIOTOUME va
EMTPETTETE OTNV PATPA va ETTIKAAUWEI TOV uyIf 10T6 yia
MEPIKG XINIOOTA. ZTNV TTEPITITWON KUAIVOPIKWY SOPWY,
OTTWG TEVOVTEG Kal veupa, n UATPa UTTOPE va TUAIXOEi
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KUKAIKG pia @opd yia Tnv aTaBepoTroinan (dUo @opég To
TIAX0G GTNV TTEPIOXN ETTIKGAUWNG).

Mpiv TNV Kavovikry aUykAIon Tou TPaUPATOG, PPOVTIOTE
va  dlac@alioete Twg N pATPA  eival  TTARpwG
emavevudaTwpévn. AuTé WTTOpEl va  €TITEUXOE pE
TNV €QAPUOYH OTTOCTEIPWHEVOU @UOIOAOYIKOU 0poU
(evoAAGKTIKA,  QTTOOTEIPWHEVO  YOAGKTIKO — didAupa
Ringer) xpnoipotoiwvTag pia auplyya. AvaAoya pe 1o
TpaUpa, n oUyKAION €TTITUYXAVETAI €TE PE TNV APEON
pEBODO (TT.X. ME PAPH, CUYKOAANTIKS 10TO ) pAUpaTa)
N pe TNV emkGAuwn Tou MatriDerm pe SeppaTikd
HOOXEUPA PEPIKOU TTAXOUG, OTTWG EENYEITAI AVWTEPW.

H petatpotry o€ evdoyevr) 1016 cuuBaivel péoa oe
HEPIKEG ELOOUADEGS.

4.3 MatriDerm yia BAdBeg BAevvoyovou

H MatriDerm ptropei va xpnoipoTtroindei Téoo o€ avoIKTd
600 Kal o€ KAEIOTG TpaupaTa Tou BAEvvoyovou.

YTé ouverkeg atrooTeipwaong, To Tpalpa kabapideTal
APXIKA XEIPOUPYIKA €wg OTOU OXNUATIOTE HIO KOAX
ayyeiwpévn trepioxn yUpw até v TAnyn. Mpiv atmd
xprion NG MatriDerm Ba mpétel va emiTeuxBei TTARPNG
aipéaTaan, dI6TI 0 AVETTAPKAG EAEYXOG TNG alpoppayiag
uTropei va odnynoel otnv atmokdAAnon tng MatriDerm.

AgaipéaTe 10 KATGAANAO KoppdT Tng MatriDerm améd
TN ouokeuaaia. AGBeTe utrdwn 6T o€ ¢npry katdoTaaon,
n pATPa ep@avidel uypr) TTPOOKOAANCN Kal PTTOpPEi va
TIPOOKOAANBEI OE UYPEG ETTIPAVEIEG. Z€ UYPK KATAOTAGN
TTPOOKOAANGNG, N OTABEPGTNTA TNG MATPAG OTN MNXAVIKA
KOTATrévNon eival TrEPIOPICHEVN.

Koéwte 1N MatriDerm wWoTe va QvTIOTOIXEI OKPIBWS
OTOV I0TO yIa TOV OTIOi0 TTPOOPIZETal KOl TOTTOBETAOTE
™ oteyvly MatriDerm TTpoOeKTIKA €TTGvWw OTOV 10TO
Tou €xeTe TTpoeToIndoel. Katd Ttnv ToTmoBétnon Tng
UATPOG OTO onueio TNGg eméupaocng, ouviotaral va
QQAVETE TN PATPG VO ETTIKAAUTITEI TOV UyIR 10TO YIO
Aiya xiIAiooTd. BeBaiwBeite 611 n pATpa €ival TARpwWG
emavevudaTwpévn. AuTé UTTOpEl va eTTITEUXDEl YE TNV
E£QAPUOYN TT.X. OTEIPOU PUTIOAOYIKOU 0pOoU.

BeBaiwbeite OT1 €xeTe agaipéoel OAEG TIG QUOAAIDEG
aépa ammd TN uATPa. Edv n pRtpa éxel otepewdei pe
pappaTta, AGBeTe UTTOWN Gag OTI N avToxXr £PEAKUGHOU
NG MATPAG eival Teplopiopévn étav gival uypr. Yo
OPICPEVEG OGUVONKEG, N OTEPEWON UTTOPEi va ETTITEUXOET
ME OUYKOAANTIKG 10TOU. Ta KOIVA WETEYXEIPNTIKA WETPA
BepaTreiag Kal QOPUAKEUTIKAG aywynAg gival ouvhBwg
ETTOPKI.

4.4 AN\eg odnyieg xpnong

To MatriDerm Tpémrel va xpnolpotrolgital pévo amoé
XEIPoUpPYoug.

Katd Tov kaBapiopd evog Tpaduatog, TTPETTEl KAVEIG va
(PPOVTIOEI VO ATTOMAKPUVEI EVIEAWG TIG EOXAPES KA TIG
VEKPWOEIG.

To MatriDerm dev gvdeikvuTtal yia XpAGN O€ VEKPWTIKO
1076. QOT600, €XOUV QVAPEPBET UEPIKEG TTEPITITWOEIG
€TMTUXOUG poOOxeuong Tou MatriDerm o€ em@dveleg
TPAUPATWY TTOU €XOUV UTTOOTEI EAQ@PIG €yXUuon HE TNV
Tautdxpovn KAAuwn e OePUOTIKO WOOXEUMA WEPIKOU
TIaXO0UG.

Agv €xel TTapatnpEnBei oNUAVTIKA PEIWON OTA TTOCOOTA
ammoppdéPnong  Tou pooxeupatog oto  MatriDerm
oe olykpion Pe TNV AGueon kGAuwn Tng PBAaong Tou
TPAUPATOG PE £Va DEPUATIKO HOOXEUNA PEPIKOU TTAXOUG.
e pia peAéTn og TpalpaTa amd eykalpata, o pubuodg
avdamTugng otnv diadikaoia evog atadiou ATav 83,4% pe
MatriDerm évavti 82,5% xwpig MatriDerm.

Niyeg povo PeAETEG Exouv dieGaxOei o€ aoBevEiG pE XNUIKG
A NAEKTPIKG eykaUpaTa kal/j BAGREG ammd akTivoBoAia.
H améeaon Tou XelpoUpyou va XPNOIMOTIOIACEI TO
MatriDerm vyia avdloya Tpaupata BacifeTal oTnv
agloAdynon Tou TpaUPATOG Kal TNV KOTAAANAGTNTA
TOU YIO XEIPOUPYIKH €KTOMRA, TNV mOavh JwTiKoTNTa
NG ETMPAVEIAG TOU TPAUMATOG Kal TNV €§ilcoppoTTnon
avdpeoa ata 0PEAN TTou Ba £xel 0 aoBevhG e GUYKpPIoN
JE TOUG KIVOUVOUG.

5. Mpo@uAdgeig

KaBwg o1 aoBeveig Tou utrékeivialr o€ padloBepaTreia
Kail/fi Bepartreia ue KUTTAPOTOLivEG (TT.X. XNHEIOBEPaTTEia)
evOéxeTal va TAoXouv amd dlaTapaxég Katd Tnv
€TTOUAWGN TOU TPAUPATOG, TTPOCOXN TTPETTEN ETTIONG val
000¢i 0€ QUTEG TIG TIEPITITWOEIG OE TTEPITITWON XPAONG
Tou MatriDerm.

AoBeveic pe  pn  Beparreupéveg  SIOTAPAXEG  TOU
petaBohiopol (..  OIGBATN,  ooTeopaAdkuvon
Kal vOooug Tou Bupoeidolg), TIOU UTTOKEIVTAl O€
Jakpoxpdvia  Beparreia PE  KOPTIKOOTEPOEIDN,  ME
QuUTOAVOOEG VOOOUG Kal acBeveig TTou KaTrvifouv TToAU,
evOEXETAI VO TTAOXOUV OTTO KaBuaTepnUEVN €TTOUAWON
TpaupdTtwy. QG €k TOUTOU, O€ QUTOUG TOUG OOBEVEiG
10 MatriDerm Tpémel va xpnolgotrolgital Jévo wg
TIPOOWPIVOG PPAYNOS OCUPPUONG HE IBIITEPN TTPOOOXH.

OPOXOXH!

To MatriDerm 3ev Trpérrel va
ETTOVATTOOTEIPWVETAI!

To MatriDerm Jev Tpémer va ekTiBeTON
oe Bepuokpacieg dvw Twv 40 °C, aAAikg
TO @UOIKO KOAAOYyOvVO Trapouciddel  Hn
AVACTPEWIUN HETOUTTIWON.
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6. AvTevdeigeig

H Bepatreia pe MatriDerm avrevdeikvutal yia acBeveig
JE YVWOTA utrepeualodnaia oto Boeio KOAAayovo A Tnv
ehaoTivn.

Kobwg €xel mapartnpenBei emdeivwon UTTAPXOUCWY
AolpwEewv pe dAAa TTpoidvTa, n xprion Tou MatriDerm
0€ PONUGUEVEG TTEPIOKEG OTTAITE I0IQITEPA TTPOTEKTIKN
aglohdynon  Twv  KIvOUvwv amd  Tov  BepdTrovia
XelpoUpyo.To TTpoidv dev TTPETTEI va XPNCIKOTIOIEITAl O€
poAuopéva Tpadparal

Agev uttdpyouv diaBéoiya KAIVIKG dedopéva OXETIKA pE
Tnv Xprion Tou MatriDerm oTnv eykupoolvn Kal KAT&
Tnv didpkela Tou BnAacuou. Emopévwg, n amégaon
TOU Xelpoupyou yia Tnv xpnon tou MatriDerm Trpétrel
va AapBaveral oe oxéan pe 6Aoug Toug KivoUvoug TTou
EVEXOUV Ol OUYKEKPIMEVEG TTEPITITWOEIG.

7. Napevépyeieg

Mapd TNV xapnAf avTiyovikdTnTa Tou KOAAayOvou 6TTwg
Teplypdetal amd TV BIBAIoypagia, dev pTTOPE va
atrokAeIoTel TTAfpwG N mBavéTnTa ducavegiag. Ewg kai
onuepa, Bev EXOuv avagepBEi TTEPITITWOEIG duoavegiag
oto MatriDerm eite o€ KAIVIKEG peAETEG pe MatriDerm 1
kaTé TNV d1apKr| TTapakoAouBnan PeTa Tnv didBeor| Tou
oTnv ayopd.

O1 vyevikoi kivduvol ptropolv  va  TrepIAapBdvouv
ATTOOTANOTA, QIMOTWHATA Kal  UTrEppeAdyxpwan. O
aoBeviig Ba TTPETTEl va evnuePwOEi yI' auToug Toug
KIvOUVoUG, 6TTwG Kal yia GAAoug TTou oxeTidovtal e autd
TO €i00G XEIPOUPYIKAG.

8. AAAnAemidpdoeig

H Tautdxpovn xprion koAayevdowv, OTTWG QuUTWY
TIOU XPNOIJoTTolouvTal KATd Tov eviUpIKO KaBapiouo
TPAUPATWY, EVOEXETAI VO ETTITAXUVEI TNV ATTOOOUNON TOU
MatriDerm.

Agv gvdeikvutal n €TAQR TNG HATPOG ME 1WBIOUXA
QAVTIONTITIKA 1] KAUOTIKOUG TTAPAYOVTEG TTOU AAAOIWVOUV
TIG TIPWTEIVEG.

9. Aldpkeia Jwng Kal atroffikeuon

H di1dpkeia {wng Tou MatriDerm (un avolypévo kai oTnv
apxIKf ouokeuaoia) eival 60 priveg Kal dev TIPETTEl va
XPNOIPOTIOIEITAl HETE TO TTEPAG

NG avaypagouevng npepopnviag Agng. H nuepopnvia
NAENG avaypd@eTal TTdvw GTNV CUCKEUaaia.

To MatriDerm mpérmel va @uAdooeTal o Enpod pépog,
og Beppokpacia dwpaTtiou (UNV  ATTOBNKEUETE OF
Beppokpaaia avw Twv 25 °C).

To MatriDerm BpiokeTal o€ ATTOOTEIPWUEVN CUOKEUATIA.
MNa va 8100@aAIoTel N aTrooTEipWOoT, aTraITeiTal EAEYX0G
TOU QVETTOQOU TnG ocuokeuaoiag. To MatriDerm atmd
QAVOIYUEVEG OTTOOTEIPWHEVEG OUCKEUATiEG TTPETTEI va
amoppiTTeTal. Mnv emavamooTelpwvete To MatriDerm,
ylati auté PTTOpEl va ETTNPEACEl TIG QUOIKOXNMIKEG
1816TNTEG TNG PATPAG.

KpaTAoTE Ta 1GTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTO POKPIG aTTd
Taidial<

10. Ere§Aynon cupBoAwyv avaypapouevwy
OTNV OUCKEUATia

Xprion avd €106 + pva

S

AvwTaTo 6plo Bepuokpaciag

Aiatnpeital oTEYVO

Y.

ATrooTeipwan pe akTivoBoAia,

QTTOOTEIPWHEVO AV N GUCKEUAGTA ival

avETTagn Kol Oev EXEI AVOIXTET

Mnv eTravaypnoIJoTTOIEITE

Mnv £TTaVaTIOOTEIPWVETE

Mnv XpnOIPOTIOIEITE OV N CUCKEUATIa
@épel BAABeS

ZApavon CE pe apiBud Tautotroinong
TOU KOIVOTTOINPEVOU opyaviguou. To
TIPOIOV CUPHOPPWVETAI HE OAEG TIG
aTmapaiTnTEG aTTaITAoEIG TG Odnyiag
ZupBouAiou TTEPT TWV 1IATPOTEXVOAOYIKWV
TpoidvTwv 93/42/EOK.
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Ap1Bués TTapTidag

AUgwv apiBuog

ZupBouleurteite TIG 0dNYieg XpAONG
Huepopnvia mapaywyng

KataokeuaoTng

EC LG

N MedsSkin Solutions Dr. Suwelack AG
Josef-Suwelack-Strasse 2
48727 Billerbeck/leppavia

TnAépwvo: +49 2543 21820
E+mail: info@medskin-suwelack.com

www.medskin-suwelack.com
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Supply forms and pack sizes

MatriDerm Dermal Matrix

-
Dimensions* Pack contents
37 x52 x 1mm 1 piece
52x 74 x Tmm 1 piece
105 x 148 x 1mm 1 piece
105 x 148 x 2mm 1 piece
210 x 297 x 1mm 1 piece
L 210 x 297 x 2mm 1 piece
MatriDerm Flex Dermal Matrix
-
Dimensions* Pack contents
37 x52 x 1mm 1 piece
37 x52 x2mm 1 piece
37 x52 x3mm 1 piece
52 x 74 x 1Tmm 1 piece
52 x 74 x 2mm 1 piece
52 x 74 x 3mm 1 piece
105 x 148 x Tmm 1 piece
105 x 148 x 2mm 1 piece
105 x 148 x 3mm 1 piece
210 x 297 x 1mm 1 piece
210 x 297 x 2mm 1 piece
L 210 x 297 x 3mm 1 piece

MatriDerm Fenestrated Dermal Matrix

Dimensions*

Pack contents

DE: Lieferformen und Packungsgréfien
*Naturprodukt — ungefahre Abmessungen

FR : Dimensions de MatriDerm et contenu des
emballages
*Produit naturel — dimensions approximatives

IT: Forme e confezioni
*Prodotto naturale — dimensioni approssimative

ES: Presentacion y tamafios
*Producto natural — dimensiones aproximadas

PT: Apresentagéo e tamanhos
*Produto natural — medidas aproximadas

SK: Formy dodania a velkosti baleni
*Prirodny vyrobok — priblizné rozmery

CZ: Forma pfi dodani a velikost baleni
*Ptirodni produkt — pfiblizné rozméry

SI: Dobavljive oblike in velikosti pakiranj
*Naravni izdelek — priblizne mere

TR: Piyasaya arz sekilleri ve paket ebatlari
*Dogal trtindlr — yaklasik boyutlar

NL: Leveringsvormen en verpakkingsformaten
*Natuurlijk product — afmetingen bij benadering

NO: Leveringsform og pakningssterrelser
*Naturprodukt — omtrentlige mal

BG: CTpaHunyHu edpekTn
*MpoayKTbT MMa eCcTEeCTBEH Npou3xo — pasmepute
ca npubnuantenHu

RO: Forme de livrare si dimensiunile ambalajului
*Produs natural — dimensiuni aproximative

PL: Formy dostawy i rozmiaryopakowan

37 x52 x 1mm 1 piece . . .
37 x 52 x 2mm 1 piece Produkt naturalny — przyblizone wymiary
37 x 52 x 3mm 1 piece DK: Leveringsform og pakningssterrelser
52 x 74 x 1mm 1 piece Naturprodukt — cirkamal
52 x 74 x2mm 1 piece GR: ETe€riynon oupBoAwY avaypa@Opuevwy aTny
52 x 74 x 3mm 1 piece OUOKEUATia
105 x 148 x 1mm 1 piece *Puoikd TTPOIOV — JIAOTACEIG KATE TIPOTEYYION
105 x 148 x 2mm 1 piece
105 x 148 x 3mm 1 piece
210 x 297 x 1mm 1 piece
210 x 297 x 2mm 1 piece
\ 210 x 297 x 3mm 1 piece *Natural product — approximate dimensions
med N solutions
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