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BaxHa nHdopmauus 3a
ynoTtpeba u 6e3onacHoOCT no
oTHoweHue Ha MatriDerm
pluS+

HoknagBaHe Ha CEPUO3HU UHLMOEHTH:
Bcekun ceproseH MHUMAEHT, CBbp3aH C
MatriDerm pluS+, TpsibBa ga ce goknaasa
Ha MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG n Ha
KOMMETEHTHUSI OpraH Ha Abp)XaBaTta YreHKa,
KbJETO Cce HaMmmpa noTpedbuTenaTt u/mnm
NauneHTbT.

XXuBoTtuHcku npounsxopn: MatriDerm pluS+
CbAbPXa TbKaHW OT XXMBOTUHCKW NPOM3XOM.
PuvckbT oT 3aMbpcsiBaHe € NPUOHK TEOPETUYHO
€ Bb3MOX€EH, HO € MHOTO Marko BEPOSiTEH 1
MVHUManeH.

Cawmo 3a egHoKkpaTHa ynotpe6a: MatriDerm
pluS+ e ctepunuanpaH c rama obnb4ysaHe u €
npegHasHayYeH camo 3a efHokpaTHa ynotpeba.
Mpeamn ynotpeba ce yBepeTe, Ye cTepunHara
oraKkoBKa e HernoBpeeHa 1 HEOTBOPEHa;

He n3nonaeanTe, ako € KoMNpoMeTMpaHa.
Cnieq oTBapsiHe NPOAYKTBLT HE MOXe Aa

ce CbXpaHsiBa Unw 13nosnssa NoBTOPHO.
M3xBbpneTte BCUYKN HEWN3MON3BaHU YacTu.
MoeTOpHaTa ynotpeba Ha NpoaykTa cb3gaBa
pu1cKkoBe OT NnpeJaBaHe Ha TEYHOCTM MK
TbKaHHW YacTuLUW, CbAbpXally NaToreHn ot
npeavwHn nauneHTu. He ctepunuavpante
nosTopHo MatriDerm pluS+, 3aLloTo ToBa MOXe
Aa noenusie Ha PU3NKOXMMUYHUTE CBOWCTBA Ha
marpuvuara.

Cpok Ha rogHocT: He usnonasarite MatriDerm
pluS+ cneq cpoka Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha
onakoBkara.

MaumeHTH ¢ noBuLlleH puck: bbaete
BHUMATESTHU NPU NaLUWEHTK, NOAMNOXKEHUN Ha
nbyeTepanus UMM LUTOTOKCUYHW NEYEHUS
(Hanp. xummnoTepanus), Tbi KaTo NpU TAX MOXE
Oa ce Habniogasa 3abaBeHO 3apacTBaHe Ha
paHarta.

MauneHTn ¢ HenekyBaHM METaboNUTHU
HapyLleHus (Hanp. guabeTt, octeomanaums,
3abonsiBaHe Ha LWMTOBMAHATA Xriesa),
ObNArocpoyHa yrnotpeba Ha KopTUKOCTEpOMAN,
aBTOVMYHHW CbCTOSIHUS UMK

HaBULM 33 UHTEH3MBHO MyLLUEeHe CbLUO ca
U3MOXEHW Ha PUCK OT 3abaBeHO 3apacTBaHe Ha
paHara.

HecbBMecTuMM BelecTBa: He no3sonsiBanite
MatriDerm pluS+ ga Bnusa B AMpeKTEeH KOHTaKT
C of-CbAbpKally aHTUCENTULM, EH3UMHMN
nebpuamMaHTHY cpeacTBa, konareHasu unm
passkaalliy cpeacTBa, KoMTo NPOMEHST
npoTeuHnTE.

AKO ce nsnonasar Te3u BelecTsa, cneasanTe
CbOTBETHUTE MM MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba n
ce yBepeTe, Ye BCUYKM OCTaTbLM ca LaTenHo
n3nnakHaTtu, npegv ga npunoxute MatriDerm
pluS+.

CneuundunyHOCT Ha TbKaHTa: He npunarante
BbPXY HEKPOTUYHA ThKaH.

Hsaima gaHHu npm 6pemeHHOCT: Hama
HanM4YHN KNMHWYHW JaHHW OTHOCHO ynoTtpebarta
no Bpeme Ha 6peMeHHOCT N KbpMeHe.
U3xBBbpnsaHe: Hen3non3saHWAT NpoayKT

UMK 4acTW OT Hero Morat Ja ce U3XBbPIT B
CBHOTBETCTBUE C

npouenypute Ha ne4ebHOTO 3aBeaeHVe 3a
BopaBeHe ¢ BMONOrMYHU OTNagbLM.

Bepcusa 03 — tonn 2026 1. 1
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UHcTpyKuum 3a ynotpeda

YcnoBus Ha CbXpaHeHue n
CPOK Ha rogHOCT

CbxpaHeHue: MatriDerm pluS+ Tpsabsa ga
Ce CbXpaHsiBa Ha Cyx0 MSICTO Mpu cTanHa
Temnepartypa (He cbxpaHsianTte Hag 25 °C).
Cpok Ha rogHocT: CpOKbT Ha rogHOCT Ha
MatriDerm pluS+ (HeoTBOpeH B opurnHanHara
onakoBka) e 36 meceLa u He TpsibBa Aa ce
M3Mon3ea crep nocoYeHUst CPOK Ha rofHOCT.
CpOoKbT Ha rofHOCT e oTrnevaTaH BbpXy
onakoBkara.

MpenHa3HavyeHue

MatriDerm pluS+ ce cbcTOM OT ABa cnosi:
[MTbpBKAT Crov ce CbCTOMN OT CUINMKOHOBA
pewleTka. BropusaT cnom e TpunsmepHa
deHecTpypaHa maTpuua, CbCTaBeHa oT
HaTWBHW CTPYKTYPHO MHTaKTHW KONareHoBM
nbpunun n enactuH. Mpu peKoHCTPYKUMS Ha
nepmanHata TekaH MatriDerm pluS+ cniyxum
KaTo epMarieH 3amecTuTen 1 Moxe Ja ce
13nonaea B KOMBMHaLWMSA C KOXHa npucaaka

¢ pa3geneHa gebenuHa (STSG) Ha BTOpKn
eTan, cnep npeaBapuTenHo OTCTpaHsiBaHe Ha
cunukoHoBsarta pelueTka. Lienta Ha neyeHuneto
e Aia ce u3rpaam Heo Aepma, Aa ce nogobpu
KayeCTBOTO Ha PEKOHCTpyupaHaTta TbKaH, fa
ce Hamanu LMKaTpUKChT, Aa ce NpeaoTspaTtu
CBMBaHETO Ha paHaTta v Ja ce Bb3CTaHOBU
(PyHKUMOHANHOCTTA.

MpeaBupeHu norpebutenu: MatriDerm pluS+
TpsibBa Aa ce u3nonaea oT KBanuduumpaHm
MeAMLIMHCKY crneumanucTu.

lNMpeaBupeHa noTpebuTencka cpeaa:
MatriDerm pluS+ TpsibBa ga ce usnonasa B
CTepunHa cpefa B onepauyvoHHa 3ana.

Monynauua nauymeHTn: MatriDerm pluS+
MOXe Aa ce npunara npu NeanaTpuyHn 1
Bb3PaCTHM NaLMeHTH, HyxaaeLLm ce ot
PEKOHCTPYKLMSI Ha Aepmarta, C U3KIYeHne Ha
OpeMeHHU U/Mnn KbpMELLM XEHU.

MokasaHusa 3a ynoTpe6Ga

MatriDerm pluS+ e noka3aH 3a neyeHue Ha
paHW, BKITOYUTEIHO:

* PaHu ¢ yactuyHa unu nbnHa aebenvHa

* Hyxxgaelum ce ot npucagkum nowo
3apacTBaLy (Hanp. XPOHUYHM) paHn (kaTto
OekybuTanHn paHu, BEHO3HU paHu, AnabeTHn
paHn, XPOHUYHM paHn)

* XVpypruyHu paHm (4epmMaTtonormyHm
3abonsBaHus, JOHOPCKN MecTa/mpucagkm,
cnep onepauusi Ha Mohs, noctnasepHa
XUPYPrusi, NoauaTpUYHU, AEXMCLEHUNS Ha
paHarta)

* N3rapsiHus ot 2-pa 1 3-Ta cTteneH

» TpaBmaTuyHu paHu (abpasum, navepaumm n
KO>XXHW pa3KbCBaHWs1)

* N3tnyawm panu

» Myko3anHu gedektn
npOTVIBOI'IOKa3aHM$I
CBpBbx4yBCcTBUTENHOCT: [1poTrBONOKa3aH
NP NaUMEHTN C N3BECTHA

CBPBbX4YBCTBUTENMHOCT KbM roBexau KonareH,
enacTuH NN CUNNKOH.

Bepcusi 03 — tonn 2026 1.
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WUHdekTnpanu panu: [la He ce n3nonssa
BbPXY KMUHUYHO AMarHOCTULMPaHN
MNHMEKTUPAHN PaHW.

WUHpopMMpaHOCT OTHOCHO pUCKOBeTe:
MHdopmmpanTe naumeHTuTe 3a
NoTEeHUManHUTe PUCKOBE, BKITOUYMTENHO
VHEKLWS, HeyCcneLLHO NpuKpenBaHe KbM
paHEeBOTO NOXe, YacTUYHa UNn NbnHa 3aryba
Ha npucagkarta, Cepomu, XeMaToMu, OTKbCBaHe
UNM MexaHu4Ha 3aryba Ha npoaykTa, 3abaBeHO
3a3gpaBsiBaHe U XUnepnurmeHTaums.
MauneHTsT TpsAGBa Aa 6bAe nHOpMUpPaH 3a
Te3n 1 ApYru pUCKOBe, CBbP3aHu C TO3W BUA,
onepauus.

HenoHocumocT kbM KonareH: Bbunpeku
HUCKWS! @aHTUIreHeH noTeHumarn Ha KkonareHa,
onuncaH B nuTepartypara, peakuus Ha
HernoHocMMOCT He Moxe Aa 6bae HanbHO
U3KnoYeHa.

KonareHasu u eH3MMHM cpeacTBa:
EnHoBpemeHHaTa ynotpeba Ha konareHasu
KaTo Te3u, U3Mon3BaHu 3a EH3NMHO
MoYMCTBaHE Ha paHu, MOXe [ia yCKopM
pasrpaxgaHeto Ha MatriDerm pluS+.

KapTa 3a UMnaHTa Ha
nauneHTa

KbMm onakoBkaTa Ha npogykTa we 6baar
npenocTaBeHU KapTa 3a UMMaHTa U CTUKep

3a naumeHTa cbe creumnduyHa 3a U3LenmneTo
nHdpopmaums (Hanp. LOT Homep). KapTtaTa

3a uMnnaHTa TpsibBa Aa ce NonbIHU OT
ne4yebHOTO 3aBegeHue/nekaps, Kato ce
MOMBbAHAT CriegHUTe cneumduyHN 3a nauneHTa
OaHHu:

* ime unn ngeHtudmkaTop Ha naumeHTa

 [lata Ha MNNaHTUpaHe
* ime n agpec Ha nevebHoTO 3aBegeHune/
nekapsi.

MocTaBeTe eanH CTUKep 3a NauneHTa B
CbOTBETHOTO MoJie B KapTaTa 3a UMMnaHTa.

KnuHunyHa nonsa

MatriDerm pluS+ nossonsisa 3aTBapsiHe

Ha paHu ¢ YacTn4Ha 1 MbiHa aebenuHa B
[ABYCTbMKOBa NpoLeaypa v Boau Ao Heo
aepma ¢ Jobpo ka4ecTBO Ha npucageHaTa
koxa. OcBeH ToBa, KIMHUYHWUTE U3NUTBaHMS
npu NeYeHne Ha KOXHU AedeKTy C NbIHa
nebenvHa ¢ MatriDerm Dermal Matrix nokasgar,
Ye enacTMYHOCTTa Ha pereHepypaHara koxa
e nogo6Ha Ha Ta3u Ha nepurnesmoHHaTa
koxa. MatriDerm pluS+ moxe ga ce nsnonssa
BbPXY OrOfEHN CyXOXWUMMSA U KOCTU (gedekTn
C HEKPUTWYHY pa3mMepw) 3a NOKpUBaHE Ha
pedekta ¢ noctassiHe Ha STSG.

Pe3omMe OTHOCHO
0e3onacHoOCTTa U KNTIMHUYHOTO
AeucrtBue

3a gonbnHuTenHa nHopmaumns OTHOCHO
6e3onacHoOCTTa U KIMHUYHOTO AENCTBUE Ha
TOBa W3AENNe, MOrsi, BUXTE PE3OMETO OTHOCHO
6e3onacHoOCTTa U KINMHUYHOTO AENCTBUE
(PBKO) B 6a3ata gaHHn EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/
Basos UDI-DI: 42505690114V CubcTaB u

npoun3xoan Ha usgernuneTto

CbcraB Ha usgenuerto: MatriDerm pluS+ ce
CbCTOM OT NpUbnNuauTenHo 96,7% rosexau
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UHcTpyKuum 3a ynotpeda

konareH u 2,3% roBexxau enacTuH ninoc
CUMUKOHOBA peLLeTKa OT MeAULIMHCKM Krac.
MatriDerm pluS+ e ectecTBeH NpoaykKT;
pasmepuTe ca NpubnmnanTenHu.

MNpenn ynotpeba

lMpoBepeTe onakoBKarta: YBepeTe ce, 4e
cTepunHaTa Topbuyka e HenokbTHaTa U He e
C U3TEKbI CPOK Ha FOAHOCT; U3XBbpPIeTe, ako
onakoBkaTa e noepefeHa unu npeasapuTenHo
oTBOpEeHa.

Camo 3a egHo npunoxeHue: He ce
OnuTBalTe Aa cTepunuaupare noBTOPHO.

MeTtopn Ha npunoxexHue

1. MogroTtoBka

* Ocuryperte acenTuyHa TexHuka: Namunte
nobpe pbLETE CU N HOCETE CTEPUNHM
pbKaBuuu. M3anonasante cTrepunHm
WHCTPYMEHTM 1 Matepuani.

* Mouncrerte paHarta: BHMMaTenHo nouncrete
paHaTa CbC CTepuneH uanonornyeH
pa3TBOp, 3a fja OTCTPaHUTE BCSIKAKBU
oCTaTbLV UK 3aMbpCUTENU.

* lebpuanpanTe paHarta: V3sbpLueTte
paauvkaneH aebpuamad, 3a fa oTcTpaHuTe
usinaTa HeXusHecnocobHa TbkaH. Tasu
CTbMKa e OT peluaBalLo 3HaYeHue
3a Hacbp4aBaHe Ha ONTUMarnHoToO
3asgpa.siBaHe.

* MocTturHete xemocTta3sa: Crnipete BCAKO
aKTUBHO KbpBEHe, KaTo NPUnoXxuTe nexk
HaTWCK 1Ny U3non3Barte NoAXOASALLM
XEeMOCTaTU4HK cpeacTBa.

* MNoaroTBeTe paHeBOTO Noxe: YBepeTe
ce, Ye paHeBOTO NOXe He KbpPBU, HO BCE
oLle e BnaxHo. ToBa HacbpyaBa no-gobpa

WHTEerpauua Ha KonareHosata marpuua.

2. NocTtaBsHe: YBepeTe ce, Ye KonareH-
€nacTMHOBMSIT CIOW BU3a B KOHTAKT C paHaTta
OVPEKTHO, KaTo CUITMKOHOBUSIT CIION € 0ObpHaT
Harope.

3. OTpexeTe 0o noaxoAsLUNA pa3mep:
Mogpexete MatriDerm pluS+, 3a aa
CbOTBETCTBA Ha pa3MepuUTe Ha paHaTta, ¢
Marsko no-ronsmo npunokpusaxe (1 —2 mm) no
pbboBeTE Ha paHEBOTO MOXe.

4. HaBnaxHsaBaHe: HaBnaxHete
KonareHoBaTa MaTpuua U HekbpBsiLLaTa
paHa ¢ h1M3nonornyeH pa3TBop Ha cTanHa
Temnepartypa. OcurypeTte xemocTasa, 6e3 aa
yBpexaaTe paHeBoTO JoXe.

5. dukcupanTe KonareHoBaTa maTpuua:
M3rnageTe BCUYKM Bb3AYLLIHU MeXypyeTa C nex,
paBHOMEpEH HaTwCK, 3a Aa usberHeTe konanc
1 Aa ocurypute npaBunHa Backynapuaaums;
3akpeneTe 3apaso MatriDerm pluS+ kbm
paHaTa, KaTo MU3rnon3eare XMpyprudHm ckobu
Unu ekBmBaneHTHN matepuanu. MatriDerm
pluS+ e cbBMECTUM C BCUYKM n3genust 3a
Tepanus Ha paHu ¢ OTpMLATENHO HansiraHe
(NPWT).

3abenexka: Cmbrku 3 u 4 moxe da ce
pasmeHsim, m.e. Moxe Mbpeo 0a ce HasnaxHu
mampuyama u cried moea da ce ompexe 00
rnodxodsuwjusi pasmep. [puxa cred npunoxeHue

FpM)Ka cnen npunoXxedHue

MocTtaBeTe BTopuyiHa npeBpb3Ka: M3bepeTe
BTOpPWYHA NpeBpb3ka, Noaxoasiua 3a
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MECTOMOSOXEHNETO, pa3Mepa U AbnbounHaTa
Ha paHata. Tasu npeBpb3ka Lie NoMorHe ga
ce nogabpxa MatriDerm pluS+ Ha mscTo, Aa
ce ocurypu BriaxkHa cpefia Ha paHata v aa ce
npeanasu obnacTra oT BbHLUHU 3aMbpcUTenu.

MpoBepeTe 3a ycnoxHeHus: [Nposepete
paHaTa 3a npusHaum Ha UHEKLWS, HeycneLIHO
npviKpenBaHe KbM PaHEBOTO NOXe, YacTU4Ha
Unu NbnHa 3aryba Ha npucagkarta, xemaTom,
cepoma, OTKbCBaHe Minm MexaHuyHa 3aryba

Ha npogykTa, 3abaBeHo 3a3gpaBsiBaHe

1 X1NepnurmeHTaums unm npekomMepHo
HaTpynBaHe Ha TEYHOCT.

OpeHax: AKO ce NosiBM HaTpynBaHe
Ha TEYHOCT, Cb3fanTe Markv OTBOpY B
KonareHoBaTa mMaTpuua 3a ApeHax.

MbpBOHaYaNHoO ocraBeTe CUNIMKOHOBUSA
cnou Ha macTto: OcTaBeTe CUNMKOHOBUS CIOW
Ha MSICTO MO BpPeMe Ha MbpBaTa CMsiHa Ha
npeBpb3kaTa, 3a Aa u3berHeTe HapyLlaBaHe Ha
paHeBOTO NOXe.

YecToTa Ha cmeHuTe: PerynupaiTe KOnko
4YeCTOo CMeHsITe NpeBpb3kaTa Bb3 OCHOBA Ha
KOMUYECTBOTO TEYHOCT U CbCTOSIHMETO Ha
paHaTta.

OueHka Ha BacKynapu3sauusaTa: Mexay 5 o
12 pgHu cnep npunoxeHwneTo HabnogasanTe
paHaTa 3a nNpu3HaLu Ha Backynapusauusi
(obpasyBaHe Ha HOB KPBBOHOCEH Cbf).

BHuUMaTenHo oTcTpaHeTe CUNIMKOHOBUA
cnown: Korato ce Bxaa Backynapumsauus,
BHMMAaTESTHO OTCTPaHETE CUIMMKOHOBWS! CITON.

He otcTpaHsBanTe konareH-enacTMHOBUs
cnown: MatriDerm pluS+ e 3a egHokpaTHa
ynotpeba u ce bruopasrpaxga 3a 4 — 6
ceamuuu. He e Heobxoanma nogmsiHa.

PepyuupaHe Ha rpaHynauMoHHaTa ThKaH:
ManuwHaTa rpaHynaumoHHa TbKaH, KosiTo
ce npocTupa n3BbH MaTpuuara, Tpsibsa aa
ce peayumpa, 3a Aa ce norny4u noaxoasiLo
paHeBoO noxe 3a npucagkata. TpsibBa ga ce
nocTurHe xemocrasa.

HaHecete STSG: cnen B3emaHe Ha 0,20 mm
OT JOHOPCKOTO MSICTO MOCTaBETE KOXHaTa
npucagka ¢ pasgeneHa gebenuHa (Cbc unm
6e3 mpexa) Bbpxy NOBbPXHOCTTA Ha paHaTta u
1 3aKperneTe C NOMOLLTa Ha XMPYPruyHU ckobu
UM eKBMBANEHTHU MaTepuanu.

MocTaBeTe BTopuyHa npeBpb3Ka: 3a Aa
ocurypuTe BriaxkHa cpeaa Ha paHata, HaHeceTe
BTOPMYHA MPeBpb3ka CbrnacHo BONMHNYHKSA
NPOTOKOJS1 C HEMpUIenBaLla NpeBpb3ka 3a
paHu KaTo MeXAnHEH cnon u HabnogasanTe
BHUMATESHO.

Ha6niopgaBante 3apacTtBaHeTo PegoBHO
npoBepsiBanTe: HabniogasanTe 3a nHgekuus,
3a3gpassiBaHe U yCnoxHeHus. Perynupaiite
BTOPWYHUTE NPEBPBL3KM, 3a a KOHTponupare
ekcydarta u fa npeanasute paHara.
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UHcTpyKuum 3a ynotpeda

OO6sicHeHMe Ha cCUMBONUTE BbpPXY onakoBKaTa
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Dulezité informace o pouziti
a bezpednosti prostredku
MatriDerm pluS+

Hlaseni zavaznych nezadoucich pfihod:
Jakoukoli zavaznou nezadouci prihodu
souvisejici s prostfedkem MatriDerm
pluS+ je nutné nahléasit spole¢nosti
MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve
kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Zivodisny pavod: Prostiedek MatriDerm
pluS+ obsahuje tkané Zivodisného
plvodu. Riziko kontaminace priony

je teoreticky mozné, ale je vysoce
nepravdépodobné a minimalni.

Pouze na jedno pouziti: Prostredek
MatriDerm pluS+ je sterilizovan

gama zarenim a je uréen pouze k
jednorazovému pouziti. Pfed pouzitim se
ujistéte, ze sterilni obal neni poskozeny
a neni otevreny. Pokud je obal narusen,
prostrfedek nepouzivejte. Po otevreni
vyrobek nelze skladovat ani znovu
pouzit. VSechny nepouzité ¢asti
zlikvidujte. Opakované pouziti vyrobku
predstavuje riziko prenosu tekutin nebo
Sastic tkané obsahujicich patogeny

od predchozich pacientl. Prostredek
MatriDerm pluS+ neresterilizujte, protoze
by to mohlo ovlivnit fyzikalné-chemické
vlastnosti matrice.

Datum expirace: Prostfedek MatriDerm
pluS+ nepouzivejte po uplynuti doby
expirace uvedené na obalu.

Pacienti se zvySenym rizikem: U
pacientl podstupujicich radioterapii
a/nebo cytotoxickou lecbu (napfr.
chemoterapii) postupujte opatrné,
protoze u nich mudze dojit k opozdénému
hojeni rany.

U pacientt s nelééenymi metabolickymi
poruchami (napfr. diabetes,
osteomalacie, onemocnéni stitné zlazy),
dlouhodobym uzivanim kortikosteroidd,
autoimunitnimi stavy nebo t&zkym
kourenim je také riziko opozdéného
hojeni rany.

Nekompatibilni latky: Nedovolte, aby
prostredek MatriDerm pluS+ prisel

do primého kontaktu s antiseptiky
obsahujicimi jod, enzymatickymi
debridementy, kolagenazami nebo
Ziravymi latkami, které meéni proteiny.
Pokud se tyto latky pouzivaji, postupujte
podle prislusnych navodu k pouziti (IFU)
a pred aplikaci prostredku MatriDerm
pluS+ se ujistéte, Ze jsou vSechny zbytky
dikladné oplachnuty.

Specificita tkané: Neaplikujte na
nekrotickou tkan.

Zadné Udaje o t&hotenstvi: Nejsou k
dispozici zadné klinické udaje tykajici se
pouziti b&hem téhotenstvi nebo kojeni.

Likvidace: Nepouzity vyrobek nebo
jeho soudasti Ize zlikvidovat v souladu
s postupy zdravotnického zarizeni pro
manipulaci s biologickym odpadem.
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Skladovaci podminky a doba
pouzitelnosti

Skladovani: Prostfredek MatriDerm
pluS+ uchovavejte na suchém misté pfi
pokojove teploté (neskladujte pri teploté
vyssi nez 25 °C).

Doba pouzitelnosti: Doba pouzitelnosti
prostfedku MatriDerm pluS+
(neotevreny v puvodnim obalu) je 36
meésicl a nesmi se pouzivat po uplynuti
uvedeného data expirace. Datum
expirace je vytisténo na obalu.

Ur&ené pouziti

Prostredek MatriDerm pluS+ se sklada
ze dvou vrstev: Prvni vrstva se sklada
ze silikonové mrizky. Druha vrstva

je trojrozmérna matrice s okénky
slozena z nativnich strukturalné
neposkozenych kolagenovych viaken

a elastinu. Pri rekonstrukci dermalni
tkané slouzi prostredek MatriDerm
pluS+ jako dermalni nahrada a Ize jej
pouzit v kombinaci s koznim st&pem s
délenou tloustkou (STSG) ve druhé fazi
po predchozim odstranéni silikonové
mizky. Cilem lé¢by je vytvorit neodermis,
zlepsit kvalitu rekonstruované tkang,
snizit zjizveni, zabranit kontrakci rany a
obnovit funk&nost.

Zamysleni uzivatelé: Prostredek
MatriDerm pluS+ smi pouzivat pouze
kvalifikovani zdravotnisti pracovnici.

Zamyslené uzivatelské prostredi:
Prostredek MatriDerm pluS+ je uréen

Navod k pouziti

k pouZziti ve sterilnim prostredi na
operacnim sale.

Populace pacienttl: Prostfedek
MatriDerm pluS+ Ize aplikovat u
pediatrickych a dospélych pacientd,
kteri potrebuiji rekonstrukei klize, s
vyjimkou téhotnych a/nebo kojicich zen.

Indikace k pouziti

Prostredek MatriDerm pluS+
je indikovan k lé&bé ran véetné
nasledujiciho:

* Rany s ¢astecnou tloustkou a plnou
tloustkou

« St&p vyZaduijici a $patné se hojici
(napf. chronické) rany (napr. dekubity,
bércové vredy, diabetické vredy,
chronickeé vredy)

« Chirurgickeé rany (dermatologickeé
onemocnéni, darcovska mista/stépy,
po Mohsové operaci, po laserové
operaci, podiatrické rany i rany s
dehiscenci)

« Popaleniny 2. a 3. stupné

« Traumatické rany (abraze, lacerace a
natrzeni kdze)

* Drenazni rany

« Slizni¢ni defekty

Verze 03 - Cervenec 2026
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Kontraindikace

Hypersenzitivita: Kontraindikace u
pacientll se znamou precitlivélosti na
hovézi kolagen, elastin nebo silikon.

Infikované rany: Nepouzivejte na klinicky
diagnostikované infikované rany.

Informovanost o rizicich: Informujte
pacienty o potencialnich rizicich, véetné
infekce, nezadlenéni do IUzka rany,
SasteCné nebo Uplné ztraté graftu,
seromech, hematomech, odtrzeni

nebo mechanickeé ztraté produktu,
opozdéném hojeni a hyperpigmentaci.
Pacient musi byt informovan o téchto
rizicich a dalich rizicich spojenych s
timto typem chirurgického zakroku.

Intolerance na kolagen: | pres nizky
antigenni potencial kolagenu popsany
Vv literature nelze zcela vyloudit
netolerantni reakoci.

Kolagenazy a enzymatické latky:
Soucdasné pouziti kolagenaz, jako jsou
ty, které se pouzivaji k enzymatickému
gisténi ran, maze urychlit degradaci
prostredku MatriDerm pluS+.

Karta pacienta s
informacemi o implantatu

Soudasti baleni produktu bude
karta implantatu a nalepka pacienta
s informacemi specifickymi pro
prostredek (napr. &islo vyrobni
Sarze). Kartu implantatu musi vyplnit
zdravotnickeé zarizeni / poskytovatel

zdravotni pé&e pomoci nasledujicich
udaju specifickych pro pacienta:

» Jméno nebo ID pacienta

» Datum implantace

» Nazev a adresa zdravotnického
zarizeni / poskytovatele pece.

Umistéte jednu nalepku pacienta do
prislusného pole na karté implantatu.

Klinicky prinos

Prostredek MatriDerm pluS+ umoznuje
uzavreni ran s daste¢nou a plnou
tloustkou ve dvou krocich a ma za
nasledek neodermis s dobrou kvalitou
klze $tépu. Kromé toho klinicka
hodnoceni 1éSby koznich defektd v

plné tloustce pomoci dermalni matrice
MatriDerm Dermal Matrix prokazala, ze
pruznost regenerované klze je podobna
jako u klze perilezionalni. Prostredek
MatriDerm pluS+ Ize pouzit na odhalené
Slachy a kosti (defekty nekritické
velikosti) k pokryti defektu umist&nim
STSG.

Souhrn Udaji o bezpednosti
a klinické funkci

Dalsi informace o bezpe&nosti a klinické
funkci tohoto prostredku naleznete v
souhrnu Udajd o bezpecnosti a klinické
funkci (SSCP) v databazi EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/
Zakladni-UDI-DI: 42505690114V
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Slozeni a plvod prostredku

Slozeni prostiedku: Prostiedek
MatriDerm pluS+ obsahuje pfiblizné
96,7 % hovéziho kolagenu a 2,3 %
hovéziho elastinu a silikonovou mfizku
uréenou k pouziti ve zdravotnictvi.
Prostredek MatriDerm pluS+ je prirodni
produkt; rozmeéry jsou priblizné.

Pred pouzitim

Zkontrolujte obal: Zkontrolujte, zda

je sterilni sa&ek neporuseny a zda
neuplynulo datum expirace. Pokud je
obal poskozeny nebo otevreny, vie
zlikvidujte.

Pouze pro jedno pouziti: Nepokousejte
se prostredek resterilizovat.

Zpusob pouziti

1. Pfiprava

« Pouzijte aseptickou techniku:
Dukladné si umyijte ruce a noste sterilni
rukavice. Pouzivejte sterilni nastroje a
materialy.

« Vygistéte ranu: Jemné odistéte ranu
sterilnim fyziologickym roztokem, aby
se odstranily veskeré nedistoty nebo
kontaminanty.

» OSetrete ranu: Provedte radikalni
oSetreni rany, abyste odstranili veSkerou
nezivotaschopnoutkan. Tento krok je
zasadni k podpore optimalniho hojeni.

« Dosahnéte hemostazy: Zastavte
jakékoli aktivni krvaceni jemnym

Navod k pouziti

tlakem nebo pouzitim vhodnych
hemostatickych latek.

» Pripravte IGzko rany: Ujistéte se, ze
IGzko rany nekrvaci, ale je stale vihkeé.
To podporuje lepsi integraci kolagenoveé
matrice.

2. Umisténi:

Ujistéte se, Ze se vrstva kolagenu a
elastinu dotyka primo rany, pricemz
silikonova vrstva sméruje nahoru.

3. Zastfihnéte na pozadovanou velikost:
Ostrihnéte prostredek MatriDerm pluS+
tak, aby odpovidal rozmérdm rany, s
mirné vétsim prekrytim (1-2 mm) na
okrajich ltzka rany.

4. Zvlhéovani:

Navlh&ete kolagenovou matrici a
nekrvaceijici ranu fyziologickym
roztokem pri pokojové teploté. Zajistéte
hemostéazu bez poskozeni Itzka rany.

5. Zajistéte kolagenovou matrici:
Jemnym a rovnhomérnym tlakem
odstrante vsechny vzduchoveé bubliny,
aby nedoslo ke zhrouceni, a zajistéte
spravnou vaskularizaci. Pevné
pripevnéte prostredek MatriDerm
pluS+ k rané pomoci chirurgickych
nebo ekvivalentnich svorek. Prostredek
MatriDerm pluS+ je kompatibilni se
vSemi prostredky podtlakoveé lécby ran
(NPWT).

Poznamka: Kroky 3 a 4 Ize také provést
v opacném poradi, tj. matrici Ize
nejprve navihdit a poté zastrihnout na
poZadovanou velikost.
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Péce po aplikaci

Aplikujte sekundarni kryti: Vyberte
sekundarni kryti vhodné pro umisténi,
velikost a hloubku rany. Toto kryti
pomuze udrzet matrici MatriDerm
pluS+ na misté, zajisti vinké prostredi
rany a ochrani oblast pred vnéjsimi
kontaminanty.

Zkontrolujte komplikace: Zkontrolujte
ranu, zda nevykazuje znamky infekce,
nezadlenéni do lizka rany, caste¢nou
nebo Uplnou ztratu §tépu, hematom,
seromy, odtrzeni nebo mechanické
ztraty vyrobku, opozdéné hojeni a
hyperpigmentaci nebo nadmérné
nahromadéni tekutiny.

Drenaz: Pokud dojde k nahromadéni
tekutiny, vytvorte malé otvory v
kolagenové matrici pro drenaz.

Nejprve ponechte silikonovou vrstvu
na misté: Pri prvni vymeéné kryti
ponechte silikonovou vrstvu na misté,
aby nedoslo k naruseni IUzka rany.
Cetnost zmén: Frekvenci vymén kryti
upravte na zakladé mnozstvi tekutiny
vychazejici z rany a stavu rany.

Vyhodnotte vaskularizaci: V rozmezi
5 az 12 dnu po aplikaci pozorujte ranu,
zda nevykazuje znamky vaskularizace
(novotvarovani cév).

Silikonovou vrstvu jemné odstraiite:
Jakmile je vaskularizace patrna, opatrné
odstrarite silikonovou vrstvu.

Neodstranujte vrstvu kolagenu a
elastomeru: Prostfedek MatriDerm
pluS+ je jednorazovy a biologicky
degraduje po dobu 4-6 tydnu. Neni
nutna zadna vymeéna.

Redukujte granulacni tkan: Prebytecna
granuladni tkan, ktera presahuje matrici,
se musi redukovat, aby se vytvorilo
vhodné Itzko rany pro graft. Je treba
dosahnout hemostazy.

Aplikujte STSG: po odbéru 0,20 mm
z darcovského mista aplikujte stép

s délenou tloustkou (se sitkou nebo
bez ni) na povrch rany a zajistéte

ho chirurgickymi svorkami nebo
ekvivalentnimi.

Aplikujte sekundarni kryti: K zajistéeni
vihkého prostredi rany prilozte
sekundarni kryti podle nemocniéniho
protokolu s rozhranim nepfrilnavého kryti
rany a pedlivé ho sledujte.

Pravidelné kontrolujte: Sledujte, zda
dochazi k infekci, hojeni a komplikacim.
Upravte sekundarni kryti tak, aby se
zvladal exsudat a rana byla chranéna.
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Vysvétleni symbolu na obalu
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Datum pouzitelnosti

Horni limit teploty

Uchovavejte v suchu

Chrante pred slune¢nim
svétlem

Sterilizovano ozarenim

Nepouzivejte opakované

Neresterilizujte

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny a prostudujte si
navod k pouziti

Oznadeni CE s identifikac-
nim &islem oznamenéhosub-
jektu

Kod sarze

Katalogové &islo

Predstéte si elektronicky
navod k pouziti

Datum vyroby
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Navod k pouziti

Vyrobce

Obsahuje biologicky material
zivocisného puvodu

Upozornéni

Zdravotnicky prostredek

Jedine&ny identifikator
prostredku

Systém s dvojitou sterilni
bariérou

Identifikace pacienta

Webové stranky s informa-
cemi pro pacienta

Datum

Zdravotnické centrum nebo
lékar

MnozZstvi

Tloustka vyrobku

Omezeni vihkosti
(horni limit)
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BI-LAYER DERMAL MATRIX

Vigtige brugs- og
sikkerhedsoplysninger for
MatriDerm pluS+

Indberetning af alvorlige haendelser:
Enhver alvorlig heendelse, der involverer
MatriDerm pluS+, skal indberettes

til MedSkin Solutions Dr. Suwelack

AG og det bemyndigede organ i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

Animalsk oprindelse: MatriDerm pluS+
indeholder veev af animalsk oprindelse.
Risikoen for prionkontaminering er
teoretisk mulig, men hgjst usandsynlig
og minimal.

Kun til engangsbrug: MatriDerm pluS+
er steriliseret med gammabestraling
og er kun beregnet til engangsbrug.
Inden brug skal det sikres, at den
sterile emballage er ubeskadiget og
udbnet. Ma ikke anvendes, hvis den er
beskadiget. Efter abning kan produktet
ikke opbevares eller genbruges. Bortskaf
alle ubrugte dele. Genbrug af produktet
udgear en risiko for overfarsel af veesker
eller veevspartikler, der indeholder
patogener fra tidligere patienter.
MatriDerm pluS+ ma ikke resteriliseres,
da dette kan pavirke matrixens fysisk-
kemiske egenskaber.

Udlgbsdato: MatriDerm pluS+ ma ikke
anvendes efter den udlgbsdato, der er
angivet pa emballagen.

Patienter med gget risiko: Udvis
forsigtigshed ved patienter, der

gennemgar stralebehandling og/
eller cytotoksiske behandlinger (feks.
kemobehandling), da de kan opleve
forsinket sarheling.

Patienter med ubehandlede
stofskiftesygdomme (feks. diabetes,
osteomalakia, thyreoideasygdom),
langvarig brug af kortikosteroid,
autoimmune sygdomme eller
omfattende rygevaner, er ogsa i risiko for
forsinket sarheling.

Uforenelige stoffer: MatriDerm pluS+
ma ikke komme i direkte kontakt med
jodholdige antiseptika, enzymatiske
debrideringsmidler, kollagenaser

eller setsende midler, der modificerer
proteiner.

Hvis disse stoffer anvendes, skal deres
respektive brugsanvisninger folges, og
det skal sikres, at alle rester skylles
grundigt af, inden MatriDerm pluS+
appliceres.

Vaevsspecificitet: Ma ikke appliceres pa
nekrotisk vaev.

Ingen graviditetsdata: Der foreligger
ingen kliniske data vedregrende brug
under graviditet eller amning.

Bortskaffelse: Ubrugte produkter

eller dele heraf kan bortskaffes

i overensstemmelse med de
institutionelle procedurer for handtering
af biologisk affald.
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Opbevaringsforhold og
lagerholdbarhed

Opbevaring: MatriDerm pluS+

skal opbevares et tort sted ved
stuetemperatur (ma ikke opbevares
over 25 °0).

Lagerholdbarhed: Lagerholdbarheden
for MatriDerm pluS+ (uabnet i den
originale emballage) er 36 maneder, og
beor ikke anvendes efter den angivne
udlgbsdato. Udlgbsdatoen er trykt pa
emballagen.

Tilsigtet anvendelse

MatriDerm pluS+ bestar af to lag: Det
forste lag bestar af et silikonegitter.
Det andet lag er en tredimensionel
fenestreret matrix opbygget af naturlige,
strukturelt intakte kollagenfibriller

og elastin. Ved rekonstruktion af
dermalt veev fungerer MatriDerm
pluS+ som en dermal erstatning og
kan anvendes i kombination med

et delhudstransplantat i neeste del

af processen efter forudgaende
fiernelse af silikonegitteret.

Formalet med behandlingen er at
konstruere en ny dermis, forbedre
kvaliteten af det rekonstruerede

veey, reducere ardannelse, forhindre
sarsammentreekning og genoprette
funktionaliteten.

Tilsigtede brugere: MatriDerm
pluS+ skal anvendes af kvalificeret
sundhedspersonale.

Brugsanvisning

Tilsigtet brugermilja: MatriDerm pluS+
skal anvendes i et sterilt miljg pa en
operationsstue.

Patientgruppe: MatriDerm pluS+ kan
anvendes til peediatriske og voksne
patienter med behov for rekonstruktion
af dermis, undtagen gravide og/eller
ammende kvinder.

Indikationer for brug

MatriDerm pluS+ er indiceret til
behandling af sar, herunder:

« Sar med delvist hudtab og fuldhudstab

» Transplantatkreevende, darligt helende
(feks. kroniske) sar (feks. tryksar,
vengse sar, diabetessar, kroniske sar)

« Kirurgiske sar (dermatologiske
sygdomme, donorsteder/
transplantater, efterfglgende Mohs-
kirurgi, efterfalgende laserkirurgi,
podiatrisk sarruptur)

*« Andengrads- og
tredjegradsforbreendinger

» Traumesar (afskrabninger, fleenger og
hudrifter)

« Eksuderende sar

« Slimhindedefekter
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BI-LAYER DERMAL MATRIX
Kontraindikationer

Overfaglsomhed: Kontraindiceret hos
patienter med kendt overfglsomhed
over for kollagen fra kveeg, elastin eller
silikone.

Inficerede sar: Ma ikke anvendes pa
klinisk diagnosticerede inficerede sar.

Bevidsthed om risici: Informér
patienterne om potentielle risici,
herunder infektion, manglende
inkorporering i sarbunden, delvist

eller fuldsteendigt tab af transplantat,
seromer, heematomer, forskydning eller
mekanisk tab af produktet, forsinket
heling og hyperpigmentering. Patienten
skal gores opmeerksom pa disse risici
og andre risici, der er forbundet med
denne type kirurgiske indgreb.

Overfelsomhed over for kollagen: P4
trods af kollagens lave antigenpotentiale,
som er beskrevet i litteraturen, kan en
overfelsomhedsreaktion ikke udelukkes
helt.

Kollagenaser og enzymatiske midler:
Samtidig brug af kollagenaser, som dem,
der anvendes til enzymatisk sarrensning,
kan fremskynde nedbrydningen af
MatriDerm pluS+.

Patientimplantatkort

Der leveres et implantatkort og et
patientmeerkat med udstyrsspecifikke
oplysninger (feks. lotnummer)
sammen med produktemballagen.

Implantatkortet skal feerdiggares af
sundhedsinstitutionen/-udbyderen ved
at udfylde fglgende patientspecifikke
oplysninger:

» Patientens navn eller patient-id

» Dato for implantation

» Navn og adresse pa
sundhedsinstitutionen/-udbyderen

Seet et patientmeerkat i det tilsvarende
felt pa implantatkortet.

Klinisk fordel

MatriDerm pluS+ muliggar lukning af
sar med delvist hudtab og fuldhudstab i
en to-trins procedure, og resulterer i en
ny dermis med en god kvalitet pa den
transplanterede hud. Derudover har
kliniske undersggelser om behandlingen
af fuldhudstab med MatriDerm Dermal
Matrix vist, at den regenererede huds
elasticitet svarer til den omkringliggende
huds elasticitet. MatriDerm pluS+ kan
anvendes over eksponerede sener og
knogler (defekter med en ikke-kritisk
storrelse) til at deekke defekten med
placering af et delhudstransplantat.

Sammenfatning af sikkerhed
og klinisk ydeevne

For yderligere oplysninger om udstyrets
sikkerhed og kliniske ydeevne henvises
der til sammenfatningen af sikkerhed
og klinisk ydeevne (SSCP) i EUDAMED-
databasen:
https://fec.europa.eu/tools/eudamed/
Grundleeggende-UDI-DI: 42505690114V
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Udstyrets sammenseetning
og herkomst

Udstyrets sammensaetning: MatriDerm
pluS+ bestar af ca. 96,7 % kollagen fra
kveeg og 2,3 % elastin fra kveeg plus

et silikonegitter af medicinsk kvalitet.
MatriDerm pluS+ er et naturligt produkt.
Dimensionerne er omtrentlige.

For brug

Kontrollér emballagen: Kontrollér, at
den sterile pose er intakt og ikke har
overskredet udigbsdatoen. Bortskaf
den, hvis emballagen er beskadiget eller
har veeret abnet tidligere.

Kun til engangsbrug: Undlad
resterilisering.

Anvendelsesmetode

1. Klargaring

» Sorg for at sikre aseptisk teknik:
Vask heenderne grundigt, og tag
sterile handsker pa. Anvend sterile
instrumenter og materialer.

* Renggr saret: Rengor saret
forsigtigt med en steril fysiologisk
saltvandsoplgsning for at fijerne
eventuelle rester eller forureninger.

» Debridér saret: Udfor radikal
debridering for at fierne alt ikke-
levedygtigt veev. Dette trin er afgorende
for at fremme optimal heling.

« Opna heemostase: Stop eventuel aktiv

Brugsanvisning

bladning ved at pafere et let tryk eller
bruge passende heemostatiske midler.

« Klarger sarbunden: Sorg for, at
sarbunden ikke blgder, men stadig er
fugtig. Dette fremmer bedre integrering
af kollagenmatrixen.

2. Placering:

Serg for, at kollagenelastinlaget kommer
i direkte kontakt med saret, med
silikonelaget opad.

3. Kilip til korrekt starrelse:

Klip MatriDerm pluS+ til, s produktet
passer til sarets dimensioner, med en
lidt sterre overlapning (1-2 mm) ved
sarbundens kanter.

4. Fugtning:

Fugt kollagenmatrixen og det ikke-
blgdende sar med en fysiologisk
saltvandsoplgsning ved stuetemperatur.
Serg for heemostase uden at beskadige
sarbunden.

5. Fastgar kollagenmatrixen:

Udglat eventuelle luftbobler med et
forsigtigt, jeevnt tryk for at undga kollaps
og sikre korrekt vaskularisering. Fastgar
MatriDerm pluS+ godt til saret ved
hjeelp af kirurgiske clips eller tilsvarende.
MatriDerm pluS+ er kompatibel med alt
udstyr til sarbehandling med negativt
tryk (NPWT).

Bemeerk: Trin 3 og 4 kan ogsa vendes
om, dvs. matrixen kan fugtes forst og
derefter klippes til korrekt storrelse.
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Pleje efter anvendelse

Applicér en sekundaer bandage: Veelg
en sekundeer bandage, der passer til
sarets placering, storrelse og dybde.
Denne bandage vil hjeelpe med at holde
MatriDerm pluS+ pa plads, sikre et
fugtigt sarmiljo og beskytte omradet
mod eksterne forureninger.

Kontrollér for komplikationer: Undersgg
saret for tegn pa infektion, manglende
inkorporering i sarbunden, delvist eller
fuldsteendigt transplantattab, heematom,
seromer, forskydning eller mekanisk

tab af produktet, forsinket heling og
hyperpigmentering eller overdreven
veeskeophobning.

Draenage: Hvis der opstar
veeskeophobning, skal der dannes sma
abninger i kollagenmatrixen til dreenage.

Forste bandageskift Lad silikonelaget
blive siddende farste gang: Lad
silikonelaget blive siddende under det
forste bandageskift for at undga at
forstyrre sarbunden.

Hyppighed af skift: Tilpas, hvor ofte du
skifter bandagen baseret pa meengden
af veeske, der kommer fra saret, og
sarets tilstand.

Vurdér vaskulariseringen: Mellem 5 og
12 dage efter anvendelsen skal saret

betragtes for tegn pa vaskularisering
(dannelse af nyt blodkar).

Fjern forsigtigt silikonelaget: Nar
vaskularisering er tydelig, skal
silikonelaget fijernes forsigtigt.

Fjern ikke kollagenelastinlaget:
MatriDerm pluS+ er til engangsbrug og
nedbrydes biologisk over 4-6 uger. Der
er ikke behov for udskiftning.

Reducer granulationsveev:
Overskydende granulationsveey, der er
strakt ud over matrixen, skal reduceres
for at danne en egnet sarbund til
transplantatet. Heemostase skal opnas.

Applicer delhudstransplantat: Efter at
have hgstet 0,20 mm fra donorstedet,
skal du applicere delhuds-transplantatet
(med net eller uden net) pa sarets
overflade og fastgere det ved hjeelp af
kirurgiske clips eller tilsvarende.

Applicér en sekundeer bandage: For
at sikre et fugtigt sarmiljo skal der
appliceres en sekundeer bandage i
henhold til hospitalets protokol, med
en kontaktflade pa en ikke-kleebende
sarforbinding, og der skal foretages en
teet overvagning.

Kontrollér regelmaessigt: Monitorér for
infektion, heling og komplikationer. Tilpas
sekundeere bandager for at handtere
ekssudat og beskytte saret.
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Brugsanvisning

Forklaring af symboler pa emballagen
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Udlgbsdato

Maks. temperatur

Skal opbevares tort

Skal beskyttes mod sollys

Stralesteriliseret

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis

emballagen er beskadiget.

CE-meerkning med
identifikationsnummer pa
det bemyndigede organ

Batchkode

Katalognummer

Se den elektroniske brug-
sanvisning

Fremstillingsdato
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Fabrikant

Indeholder biologisk mate-
riale af animalsk oprindelse

Forsigtig

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation

Dobbelt sterilt
barrieresystem

Patientidentifikation

Websted med
patientoplysninger

Dato

Hospital eller leege

Antal

Produktets tykkelse

Fugtighedsbegraensning
(ovre greense)

Version 03 - Juli 2026

28

38023-003U

DA



zMatriderm plus

BI-LAYER DERMAL MATRIX

Wichtige Anwendungs- und
Sicherheitsinformationen flr
MatriDerm pluS+

Meldung schwerwiegender
Vorkommnisse: Jedes schwerwiegende
Vorkommnis im Zusammenhang mit
MatriDerm pluS+ muss der MedSkin
Solutions Dr. Suwelack AG und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in
dem sich der Anwender und/oder Patient
befindet, gemeldet werden.

Tierischer Ursprung: MatriDerm pluS+
enthalt Gewebe tierischen Ursprungs.
Das Risiko einer Prionenkontamination
ist theoretisch méglich, aber sehr
unwahrscheinlich und minimal.

Nur fiir den Einmalgebrauch: MatriDerm
pluS+ wird mit Gammastrahlung sterilisiert
und ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Stellen Sie vor dem Gebrauch
sicher, dass die sterile Verpackung
unbeschadigt und ungeodffnet ist.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
diese beschadigt ist. Nach dem Offnen
kann das Produkt nicht mehr gelagert oder
wiederverwendet werden. Unbenutzte

Teile mussen entsorgt werden. Eine
Wiederverwendung des Produkts birgt das
Risiko der Ubertragung von Fliissigkeiten
oder Gewebepartikeln, die Pathogene von
friheren Patienten enthalten. MatriDerm
pluS+ nicht resterilisieren, da dies die
physikalisch-chemischen Eigenschaften der
Matrix beeintrachtigen kann.

Verfallsdatum: MatriDerm pluS+ nicht nach
dem auf der Verpackung angegebenen

Verfallsdatum verwenden.

Patienten mit erhéhtem Risiko: Bei
Patienten, die eine Strahlentherapie und/
oder zytotoxische Behandlung (z. B.
Chemotherapie) erhalten, ist Vorsicht
geboten, da es bei ihnen zu einer
verzdgerten Wundheilung kommen kann.
Bei Patienten mit unbehandelten
Stoffwechselstorungen (z. B. Diabetes,
Osteomalazie, Schilddrisenerkrankung),
Langzeitanwendung von Kortikosteroiden
oder Autoimmunerkrankungen sowie bei
starken Rauchern besteht ebenfalls das
Risiko einer verzégerten Wundheilung.

Unvertragliche Substanzen: MatriDerm
pluS+ darf nicht in direkten Kontakt
kommen mit jodhaltigen Antiseptika,
enzymatischen Debridementmitteln,
Kollagenasen oder mit &tzenden
Substanzen, die Proteine verandern.
Wenn diese Substanzen verwendet werden,
die jeweilige Gebrauchsanweisung (IFU)
befolgen und sicherstellen, dass alle
Ruckstande grundlich abgespult wurden,
bevor MatriDerm pluS+ aufgebracht wird.

Gewebespezifitat: Nicht auf nekrotischem
Gewebe anwenden.

Keine Schwangerschaftsdaten: Es liegen
keine klinischen Daten zur Anwendung
wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit
VOF.

Entsorgung: Unbenutzte Produkte oder
Teile davon mUssen gemal den Verfahren
der Einrichtung fur den Umgang mit
biologischem Abfall entsorgt werden.
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Gebrauchsanweisung

Lagerbedingungen und
Haltbarkeit

Lagerung: MatriDerm pluS+ muss an

einem trockenen Ort bei Raumtemperatur
aufbewahrt werden (nicht Uber 25 °C
lagern).

Haltbarkeit: Die Haltbarkeit von MatriDerm
pluS+ (ungedffnet in der Originalverpackung)
betragt 36 Monate. Es darf nicht nach dem
angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden. Das Verfallsdatum ist auf der
Verpackung aufgedruckt.

Zweckbestimmung

MatriDerm pluS+ besteht aus zwei
Schichten: Die erste Schicht besteht aus
einem Silikongitter. Die zweite Schicht

ist eine dreidimensionale fenestrierte
Matrix aus nativen, strukturell intakten
Kollagenfibrillen und Elastin. FUr die
Rekonstruktion von Hautgewebe dient
MatriDerm pluS+ als Hautersatz und kann
nach der Entfernung des Silikongitters

in einer zweiten Phase in Kombination

mit einem Spalthauttransplantat (STSG)
verwendet werden. Ziel der Behandlung

ist es, eine Neodermis aufzubauen, die
Qualitat des rekonstruierten Gewebes zu
verbessern, Narbenbildung zu reduzieren,
eine Wundkontraktion zu verhindern und die
Funktionalitat wiederherzustellen.
Vorgesehene Anwender: MatriDerm pluS+
darf nur von qualifizierten Angehoérigen der
Gesundheitsberufe angewendet werden.
Vorgesehene Anwenderumgebung:
MatriDerm pluS+ ist in einer sterilen

kann bei padiatrischen und erwachsenen
Patienten angewendet werden, die eine
Dermisrekonstruktion bendtigen, mit
Ausnahme von schwangeren und/oder
stillenden Frauen.

Indikationen

MatriDerm pluS+ ist indiziert fur die

Behandlung von Wunden wie:

« teilschichtigen und vollschichtigen
Wunden

» schlecht heilenden (z. B. chronischen)
Wunden, die Transplantate erfordern
(wie Druckgeschwure, Venengeschwdure,
diabetische Geschwure, chronische
Geschwure)

« chirurgischen Wunden (dermatologische
Erkrankungen, Entnahmestellen/
Transplantate, nach Mohs-Operation,
nach Laseroperation, podiatrisch,
Wunddehiszenz)

» Verbrennungen zweiten und dritten
Grades

* Traumawunden (Schurfwunden,
Risswunden und Hautrisse)

 drainierenden Wunden

» Schleimhautdefekten

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeit: Kontraindiziert

bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Rinderkollagen,
Elastin oder Silikon.

Infizierte Wunden: Nicht auf klinisch
diagnostizierten infizierten Wunden

Umgebung im Operationssaal zu verwenden. verwenden.
Patientenpopulation: MatriDerm pluS+
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Kenntnis der Risiken: Informieren

Sie Patienten Uber potenzielle Risiken
wie Infektion, Nichteinwachsen in das
Wundbett, teilweisen oder vollstandigen
Transplantatverlust, Serome, Hamatome,
Scherung oder mechanischen Verlust
des Produkts, verzégerte Heilung und
Hyperpigmentierung. Der Patient muss
Uber diese Risiken und andere mit dieser
Art von Operation verbundene Risiken
aufgeklart werden.

Unvertraglichkeit gegenliber Kollagen:
Trotz des in der Literatur beschriebenen
geringen Antigenpotenzials von Kollagen
kann eine Unvertraglichkeitsreaktion nicht
vollstandig ausgeschlossen werden.

Kollagenasen und enzymatische
Wirkstoffe: Die gleichzeitisge Anwendung
von Kollagenasen, wie sie z. B. fur die
enzymatische Wundreinigung verwendet
werden, kann den Abbau von MatriDerm
pluS+ beschleunigen.

Implantationsausweis flr
Patienten

Der Produktverpackung liegen ein Im-
plantationsausweis und ein Patien-
tenaufkleber mit produktspezifischen
Informationen (z. B. Losnummer) bei.

Der Implantationsausweis muss von

der Gesundheitseinrichtung/dem
Gesundheitsdienstleister mit folgenden
patientenspezifischen Angaben ausgefllit
werden:

« Name des Patienten oder Patienten-ID
* Datum der Implantation

ST

« Name und Adresse der
Gesundheitseinrichtung/des
Gesundheitsdienstleisters

Kleben Sie einen Patientenaufkleber

in das entsprechende Feld auf dem

Implantationsausweis.

Klinischer Nutzen

MatriDerm pluS+ erméglicht den
Verschluss teil- und vollschichtiger
Wunden in einem zweistufigen Verfahren
und fuhrt zu einer Neodermis mit guter
Qualitat der transplantierten Haut. Dartber
hinaus haben klinische Studien zur
Behandlung vollschichtiger Hautdefekte
mit MatriDerm Dermal Matrix gezeigt, dass
die Elastizitat der regenerierten Haut der
der perilasionalen Haut ahnelt. MatriDerm
pluS+ kann auf freiliegenden Sehnen

und Knochen (nicht kritische Defekte)
verwendet werden, um den Defekt mittels
Platzierung einer Spalthaut abzudecken.

Kurzbericht Giber Sicherheit
und klinische Leistung

Weitere Informationen zur Sicherheit und
klinischen Leistung dieses Produkts finden
Sie im Kurzbericht Uber Sicherheit und
klinische Leistung (SSCP) in der
EUDAMED-Datenbank:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/
Basis-UDI-DI: 42505690114V

Zusammensetzung und
Ursprung des Produkts

Zusammensetzung des Produkts:
MatriDerm pluS+ besteht zu ca. 96,7 %
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aus Rinderkollagen und zu 2,3 % aus
Rinderelastin sowie aus einem Silikongitter
medizinischer Qualitat. MatriDerm pluS+ ist
ein Naturprodukt. Die Abmessungen sind
ungefahre Angaben.

Vor Gebrauch

Verpackung liberpriifen: Sicherstellen,
dass der sterile Beutel intakt und das
Verfallsdatum nicht Uberschritten ist.
Bei beschéadigter oder bereits gedffneter
Verpackung entsorgen.

Nur zum Einmalgebrauch: Nicht erneut
sterilisieren.

Anwendungsmethode

1. Vorbereitung

* Aseptische Techniken sicherstellen:
Hande grindlich waschen und sterile
Handschuhe tragen. Sterile Instrumente
und Materialien verwenden.

» Wunde reinigen: Die Wunde vorsichtig
mit einer sterilen physiologischen
Kochsalzlésung reinigen, um
Ablagerungen oder Verunreinigungen zu
entfernen.

» Wunde debridieren: Radikales
Debridement durchfUhren, um nicht
lebensfahiges Gewebe zu entfernen.
Dieser Schritt ist entscheidend fur die
Férderung einer optimalen Heilung.

» Hamostase erreichen: Jegliche aktive
Blutung durch leichten Druck oder die
Verwendung geeigheter Hamostatika
stoppen.

» Wundbett vorbereiten: Sicherstellen,
dass das Wundbett nicht blutet, aber
noch feucht ist. Dies férdert eine bessere
Integration der Kollagen-matrix.

2. Platzierung: Sicherstellen, dass die
Kollagen-Elastin-Schicht die Wunde direkt
beruhrt, wobei die Silikonschicht nach
oben zeigt.

3. Auf GroBe zuschneiden: MatriDerm
pluS+ auf die Wundabmessungen
zuschneiden, mit einer etwas groBeren
Uberlappung (1-2 mm) an den Wundbett-
randern.

4. Befeuchtung: Die Kollagenmatrix

und die nicht blutende Wunde mit einer
physiologischen Kochsalzlésung in
Raumtemperatur befeuchten. Hamostase
sicherstellen, ohne das Wundbett zu
beschadigen.

5. Kollagenmatrix fixieren: Alle
Luftblaschen mit sanftem, gleichmaBigem
Druck ausstreichen, um ein Kollabieren

zu vermeiden und eine ordnungsgeméanie
Vaskularisation zu gewahrleisten.
MatriDerm pluS+ mit chirurgischen
Klammern oder einem gleichwertigen
Produkt fest an der Wunde befestigen.
MatriDerm pluS+ ist mit allen Produkten fur
die Vakuumtherapie (NPWT) kompatibel.

Hinweis: Die Schritte 3 und 4 kénnen auch
umgekehrt werden, d. h., die Matrix kann
zuerst befeuchtet und dann zugeschnitten
werden.
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Versorgung nach der
Anwendung

Sekundarverband anlegen: Wahlen Sie
einen Sekundarverband, der fUr die Lage,
GroéBe und Tiefe der Wunde geeignet ist.
Dieser Verband tragt dazu bei, MatriDerm
pluS+ an Ort und Stelle zu halten, eine
feuchte Wundumgebung zu gewahrleisten
und den Bereich vor externen
Verunreinigungen zu schutzen.

Auf Komplikationen untersuchen:
Uberprufen Sie die Wunde auf Anzeichen
einer Infektion, Nichteinwachsen in das
Wundbett, teilweisen oder vollstandigen
Transplantatverlust, Hamatome, Serome,
Scherung oder mechanischen Verlust
des Produkts, verzégerte Heilung und
Hyperpigmentierung oder UberméaBige
FlUssigkeitsansammlung.

Drainage: \Wenn sich Flussigkeit
ansammelt, zur Drainage kleine Offnungen
in der Kollagenmatrix anlegen.

Silikonschicht zundchst an Ort und Stelle
belassen: Die Silikonschicht wahrend

des ersten Verbandwechsels an Ort und
Stelle belassen, um eine Stérung des
Wundbetts zu vermeiden. Haufigkeit der
Verbandwechsel: Passen Sie die Haufigkeit
der Verbandwechsel gemaf der Menge der
FlUssigkeit, die aus der Wunde austritt, und
dem Zustand der Wunde an.

Beurteilung der Vaskularisation: Zwischen
5 und 12 Tagen nach der Anwendung die
Wunde auf Anzeichen einer Vaskularisation
(Bildung neuer BlutgefaBe) beobachten.
Silikonschicht vorsichtig entfernen: \Wenn
eine Vaskularisation erkennbar ist, die
Silikonschicht vorsichtig entfernen.

Die Kollagen-Elastin-Schicht nicht
entfernen: MatriDerm pluS+ ist zum
einmaligen Gebrauch bestimmt und wird
Uber einen Zeitraum von 4 bis 6 Wochen
biologisch abgebaut. Es ist kein Austausch
erforderlich.

Granulationsgewebe reduzieren:
Uberschiissiges Granulationsgewebe, das
sich Uber die Matrix hinaus erstreckt hat,
sollte reduziert werden, um ein geeignetes
Wundbett fUr das Transplantat zu erzeugen.
Hamostase sollte erreicht werden.
Spalthaut anlegen: Nach Entnahme von
0,20 mm aus der Entnahmestelle die
Spalthaut (gemesht oder nicht gemesht)
auf die Oberflache der Wunde aufbringen
und mit chirurgischen Klammern oder
einem ahnlichen Produkt befestigen.
Sekundarverband anlegen: Um ein
feuchtes Wundmilieu zu gewahrleisten,
einen Sekundéarverband mit einer
Kontaktflache mit nicht haftender
Wundauflage gemaBi den Vorgaben der
Gesundheitseinrichtung anlegen und genau
Uberwachen.

RegelmaBig tiberpriifen: Auf Infektion,
Heilungsverlauf und Komplikationen
Uberwachen. Sekundarverbande so
anpassen, dass das Exsudat kontrolliert
und die Wunde geschutzt wird.

Version 03 - Juli 2026 33

38023-003U

Gebrauchsanweisung

Erklarung der Symbole auf der Verpackung
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ERE

Verfallsdatum

Obere Temperaturgrenze

Trocken lagern

Vor Sonnenlicht schitzen

Sterilisation durch
Bestrahlung

Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist,
Gebrauchsanweisung beachten

CE-Zeichen mit Kennnummer

der benannten Stelle

Chargencode

Katalognummer

Elektronische Gebrauch-
sanweisung beachten

Herstellungsdatum
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QTY
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Hersteller

Enthalt biologisches Material
tierischen Ursprungs

Vorsicht

Medizinprodukt

Eindeutige Produktkennung

Doppeltes
Sterilbarrieresystem

Patientenidentifikation

Website mit
Patienteninformationen

Datum

Gesundheitszentrum oder Arzt

Menge

Dicke des Produkts

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung
(oberer Grenzwert)
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ZNMAVTIKEG TTANPOPOPIES YIA
TN XPHON KAl TAV ACPAAEIN TOU
MatriDerm pluS+

Avagopd coBapwyV TTEPICTATIKWYV:
OTr01001TTOTE GOBAPO TTEPICTATIKO OXETICETAI PE
10 MatriDerm pluS+ TrpéTTel va ava@EpeTal oTn
MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG kai otnv
apuodia apyn Tou KpAToug JEAOUG OTO OTT0I0
Bpioketal o xpAGTNG Kal/f} 0 aoBevNG.

Zwikn poéAeuon: To MatriDerm pluS+
TrEPIEXEI 1I0TOUG {WIKAG TTPpoéAeuang. O Kivouvog
uoAuvong atmd TTpoidv gival BewpnTiKA
UTTAPKTOG, aAAG eCaIpETIKG aTTiBavog Kai
eNAYIOTOG.

Movo yia pia xpion: To MatriDerm pluS+
QATTOOTEIPWVETAI JE XPrON aKTIVOBOAIag
ydappua Kal Trpoopidetal yévo yia yia

xpnon. Mpiv amé 1 xpron, BeBaiwdeite

OTI N OTTOCTEIPWHEVN CUCKEUAGTa eV EXEI
uTtooTEl nuId Kai dev £xel avoixTei. Mnv
XPNOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV £XEI UTTOOTET
{nuid. Metd 10 Avolyua, To TTPOoIdv dev PTTOPEi
va aTToBnKEUTEl 1] va ETTAVOXPNOIUOTTOINOEI.
ATToppiwTe TUXOV axpnaoipoTIoinTa TEpdyIa.

H emravaypnoiyotroinon Tou TpoiévTog

€VEYXEI KIVOUVOUG PETABOONG UYPWV A
OWHATIBIWY ICTWV TTOU TTEPIEXOUV TTABOYOVOUG
opyaviopoug atré TTPonyoUNEVOUG AOBEVEIG.
Mnv emravatroaTeipwveTe T0 MatriDerm
pluS+, eeIdn autd PTTopEi va eTTnpedaosl Tig

(PUOIKOXNMIKEG 1IBIOTNTEG TNG UATPAG.

Hpepounvia Aéng: Mnv xpnoigoTroleite To
MatriDerm pluS+ petd TNV nuepopnvia Angng
TTOU avaypA@ETal 0T CUCKEUAaia.

Ao0Beveig pe augnuévo kivduvo: Na gioTe
TTPOCEKTIKOI e a0BEVEIG TTOU UTTORBAAAOVTAI OE
aKTIVOBEPOTTEIQ KaI/f) KUTTOPOTOEIKEG BepaTTeieg
(1T.X. XNMEI0BEPaTTEIQ), KABWG PTTOPET VO
TTOPOUCIACOUV KOBUGTEPNUEVN ETTOUAWOT TOU
TPaUMATOG.

AcBeveig pe eTABOAIKEG BIOTAPAXEG XWPIG
aywyn (.. 81aBATNG, 0oTEOPOAdKUVGN,
BupeoEIBIKN) VOOO), HOKPOXPOVIa XpACN
KOPTIKOOTEPOEIBWYV, AUTOAVOOEG TTABATEIG
ouvnBeieg BapEwg KATTVIOPATOG BIOTPEXOUV
emmiong kivduvo kaBuoTtepnuévng eToUAWGONG
TOU TPaUPOTOG.

Mn ocupBartég ouaieg: Mnv emMTPETTETE va
¢pBe1 To MatriDerm pluS+ o€ dueon emaQn Ye
QVTIONTITIKG TTOU TTEPIEXOUV 110810, EVCUMATIKOUG
TTAPAYOVTEG XEIPOUPYIKOU KaBapiouou,
KOAAQYEVAOEG 1) KOUGTIKOUG TTOPAYOVTEG TTOU
UETABAAAOUV TIG TIPWTEIVEG.

Edv xpnoiyotroiodvTal autég Ol OUTIEG,
akOAOUBNOTE TIG AVTIOTOIXEG 0dNYiEG XPrioNg
Kol BeBaiwbeite 6TI GAa T UTTOAEIPPATA £XOUV
€KTTAUBEI OXOAAOTIKA TTPIV OTTO TNV EQApUOYR
Tou MatriDerm pluS+.

loTo-e181kéTNTA: MNV £QaPUBLETE GE VEKPWTIKO
10T0.

Xwpig dedopéva eykupoouvng: Aev
uttdpxouv diaBéoiua KAIVIKG dedopéva OXETIKA
UE TN XPAON Katd Tn SIAPKEIQ TNG EYKUPOOUVNG
] Tou BnAacpou.

Atéppign: To pn xPNOIMOTIOINUEVO TTPOIOV
f pépn auToU PTTOPOUV va aTToppIPBoUv
oUpewva Pe TIG d1adIkaaieg Tou IBPUUATOG VIO
TOV XEIPIOUG BloAOYIKWY atroBAATWY.
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2uvlnkeo QuAa¢no Kai dlapKela
{wno

®UAagn: To MatriDerm pluS+ 6a TpéTrel

va QUAGCOETaI € XWPO Xwpig uypaaia, o€
Bepuokpacia dwuartiou (va ynv QUAGCOETal o€
Bepuokpaacia Tavw atoé 25 °C).

Aidgpkeia {wng: H didpkeia {wng Tou
MatriDerm pluS+ (oTnv apxikf cuckeuaagia
TToU Bev £xel avoixTei) eival 36 prveg Kai
Oev Ba TTPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI HETA

TNV avaypa@ouevn nuepounvia ARgng.

H nuepounvia AiEng avaypaeetal otn
ouokeuaaia.

MpoBAerépevn Xpnon

To MatriDerm pluS+ atroteAgital amd dUo
oTpwuaTa: To TTPWTO CTPWHA OTTOTEAEITAI OTTO
€va TTAEypa GIAIKovng. To 6eUTePO OTPWHA Eival
pia TpIod1doTaTn BUPIBWTA UATPA PE OTTEG TTOU
aTtroTeAEiTal aTTd £yyevh QUOIKE, SOPIKA GBIKTa
Ividia KoAAayodvou kai eEAaaTivn. ZTnV avarrAaon
TOU depaTikou 10ToU, To MatriDerm pluS+
XPNOIYEUEI WG UTTOKOTAOTATO TOU BEPUATOG

KQI UTTOpEi va XpnoiyotroinBei ae cuvduacud
JE BEPUATIKO POOKEUNA PEPIKOU TTAXOUG
(STSG) ot delTePO OTADIO, APOU aPaIPEDE]
TTPONYOUNEVWG TO TTAEypa OIAIKOvnG. O aTéx0g
NG Bepartreiag gival N KATAOKEUH VEOU XOpiou,
n BeAtiwon NG TTOI6TNTAG TOU AVAdONNUEVOU
10TOU, N YeEiwon Twv oUAWY, N TTPOANWN TNG
OUOTOANG TOU TPAUNATOG KAl N OTTOKATACTAON
NG AEITOUPYIKOTNTAG.

MpofAemrépevor xproTteg: To MatriDerm pluS+
TTpoopiCeTal yia XpAon atrd eEeIdIKEUPEVOUG
€TTayYEAUATIEG UYEIQG.

Odnyieg xpRong

MpoBAetrépevo epiBdAAov xpRoTn: To
MatriDerm pluS+ trpoopieTal yia xpAon o€
oTeipo TepIBAAoV o€ aiBouoa xeipoupyeiou.

MANBuopo6g acBevwv: To MatriDerm pluS+
JTTOpEi va eQapuooTei og TTaidiarpikoUg Kal
eVAIKoug aoBeveig TTou xpeiddovTal avamAaon
avaddunon Tou xopiou, EKTOG atréd £yKUeg Kai/f
BnAG&louceg yuvaikeg.

Evdeigeig xpiong

To MatriDerm pluS+ evdeikvuTal yia Tn Bepartreia
TPAUPATWY OTa OTTOI0 CUYKATAAEyovTal TA EEAG:

» TpatpaTa hePIKOU Kal TTARPOUG TTAXOUG

» TpatpaTa pe averTapkn eTouAwaon (Tr.x.
XPOVIa) TToU aTTAITOUV HOOXEUUA (OTTWG €AKN
TTieong, PAEBIKG €AKN, BIOBNTIKG EAKN, XpoVIa
€AKkn)

» Xeipoupyikd TpaduaTta (d9epUaTOAOYIKEG VOOOI,
OOTPIEG TTEPIOXEG/UOOXEUMATA, UETG ATTO
XEIPOUPYIKA eTTéEPRaon pe Tn uéBodo Mohs,
UETA atrd XeIPOoUpYIKA eTTEURacn ue Aéigep,
TrodIaTpIkh, didvoign TpaduaTog)

» Eykatpata 2ou kai 3ou Babuol

* MANy£€g ammé TpaupaTiopous (aUUXES, EKBOPEG
KaI OKio1uo 01O dEpua)

» TpaluaTa Pe EKPON UYPWV

* EMAgippara BAevvoydvou

AvTevoEigelg
YmepevaioOnoia: Avtevdeikvutal o aoBeveig
ME YVWaoTH uTtepeuaioBnaoia oto Bogio

KOAAayoOvo, Tnv eAaaTivn ) Tn CINIKOVN.

MoAucopéva Tpavpara: Mnv 10 XPNOIUOTIOIEITE
o€ KAIVIKG Siayvwopéva poAuopéva TpadpaTa.
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Avayvwpion KivSUvwv: EvnuepwoTte

TOUG 00BEVEIG OXETIKA PE TOUG TTIBavoUg
KIVOUVOUG, CUUTTEPIAAMBAVOUEVWV TWV

€€NG: AoipwiEn, aduvayia EvowpuaTwong
OTNV KOIiTn Tou TPaUPATOG, MEPIK A OAIKA
ATTWAEIO JOOXEUNATOG, 0pwdng GUAAoyh,
AINATWHA, SIATUNON A MNXAVIKA ATTWAEIA TOU
TIPOIOVTOG, KaBuaTeEPNUEVN ETTOUAWGT Kal
utreppeAayxpwon. O acBevrig Ba TTpéTTel va
EVNUEPWVETAI YIa aUTOUG TOUG KIVOUVOUG, KaBwGg
Kal yia GAAOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTal PE
auTd TO €idOG XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG.

Avucavegia oTo kKOAAayovo: Mapd 10 xaunAd
avTIyoviké SuVapIko Tou KOAAayOvou TTou
Treplypdagetal otn PIBAIoypagia, dev uTropei va
ATTOKAEIOTEl TIAfPWG TO evOEXOUEVO avTidpaong
duoavegiag.

KoAAayevdoeg Kal EVEUMATIKOI TTAPAYOVTEG:
H Tautdxpovn xpAon KoAAayevaowy, 6TTwg
QUTWY TTOU XPNOIKOTTOIOUVTAl YIa TOV EVEUMATIKO
KOBapIOPO TPAUPATWY, UTTOPEI va eTITaXUVEl TNV
uttodBuion Tou MatriDerm pluS+.

Kdpta epputetpaTtog aofevoug

Madi ye Tn cuokeuaaoia Tou TTPOIOVTOG,
TIAPEXETAI MIA KAPTA EPJPUTEUPOTOG Kal £V
AUTOKOAANTO aGBeVOUG e TTANPOYOPIES yIa TO
OUYKEKPIPEVO TEXVOAOYIKO TTPOIOV (TT.X. apIBUOG
TTapTidag). H kapTa eu@uUTEUPATOG TTPETTEI VA
OUUTTANPWVETAI aTTO TO IBPUNA/TOV TTAPOXO
UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG, PE TNV KATAXWPICN
TWV TTOPAKATW OTOIKEIWV YIA TOV EKACTOTE
aoBevA:
« Ovopa aoBevolg i avayvwpioTIKG acBevoug
* Huepopnvia eugputeuong
« Ovopa kai 8i1eubuvan Tou 1I0pUPaTOG/TTapd)Xou
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG.

TomroBetA0TE £va auTOKOAANTO 0GBEVOUG GTO
avTioToIxo TTEdio OTNV KAPTA EUPUTEUPATOG.

KAIviké 6¢@glog

To MatriDerm pluS+ emTpéTTel TNV €TTOUAWGN
TPOAUPATWY PEPIKOU Kal TTAPOUG TTAXOUG O€
uia diadikaaia dUo BnudTtwy Kal dnuioupyei
VEO XOPIO PE KOAN TTOI6TNTA TOU SEPUATOG, OTO
oTT0i0 €€l TOTTOBETNOET pOoXEUPa. ETTITTASOV,
KAIVIKEG BOKIUEG yIa TN BepaTTeia SEPUATIKWV
EMEIPPATWY TTAAPOUG TTAXOUG PE TN MATPO
Dermal Matrix MatriDerm éxouv katadeigel 611
n €EAACTIKOTNTA TOU QVAYEVVNHEVOU BEPUATOG
gival TTapOpoIa PE AUTH TOU TTEPITPAUMATIKOU
&éppuatog. To MatriDerm pluS+ ptropei va
XPNO1POTTOINBEl TTAVW aTTO EKTEBEINEVOUG
TEVOVTEG KAl 00TA (EAAgiMpATa un Kpioiyou
HEYEBOUG) yia TNV KAAUWN Tou eAAgIMMATOG PE
ToTT00€TNON £VOg STSG.

MepiAnyn TWV XAPOKTNPICTIKWV
OO PAAEIOG KAl TWV KAIVIKWV
EMOO0EWV

MNa TepIcOOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TA
XOPOKTNPIOTIKA 0OQAAEING KAl TWV KAIVIKWV
emMOO0EWV aUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,
QvaTPESTE OTNV TTEPIANYN TWV XAPOKTNPIOTIKWY
ao@aAciag Kal Twv KAIVIKWY emddcewyv (SSCP)
oTn Bdon dedopévwv EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/
Baoiké UDI-DI: 42505690114V

20vOson Kal TTpoéAeuon
TEXVOAOYIKOU TTpOiovVTOg

20vleon TeXvoAoyikou TpoiovTog: To
MatriDerm pluS+ armoteAgital ammd TrEpiTIOU
96,7% PBbeio koAAayovo kail 2,3% Botia
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eAaoTivn padi pe TTAEypa GIAIKOVNG 1aTpIkoU
TUTTOU. To MatriDerm pluS+ givai éva @uoiko
Tpoidv. O1 dlacTdoelg eival KaTd TTPOCEYYIoN.

Mpiv amré tn Xpon

Em@swpnoTe Tn cuokevaoia: BeBaiwbeite 61
n oTeipa Brkn gival ABIKTN kai dev ExEl TTAPEADEI
N nUEpopnvia ARgNG TNG. ATTopPIYTE TO TTPOIOV
€AV n ouokeuaaia £xel UTTOOTET {NIG A €XE1 10N
QAVOIXTEI.

Movo yia pia epappoyn: Mnv eTixeIprioeTe va
TO ETTOVATIOOTEIPWOETE.

Mé00dog epapuoyng

1. MpogToipacia

» Alao@alioTe dontrTn TEXVIKA: MAOVETE
OXOAAOTIKG Ta XEPIA GAG Kal POPETTE
ATTOOTEIPWUEVA YAVTIA. XPNOIUOTIOIEITE OTEIpa
epyaAgia Kar UAIKA.

» KaBapioTe 1o Tpadpa: Kabapiote ammaid
TO TPAUMA YE OTEIPO SIGAUPA PUCIOAOYIKOU
0poU yia va a@aIpECETE TUXOV UTTOAEIMpATO A
MOAUCUATIKEG OUCIEG.

* KaBapioTe xe1poupyikd To TpOaUUa:
EkteAéoTe pIQIkO XEIPOUPYIKO KABapIoud
yla va a@aipéoete 6A0 Tov un BILGCIYO IGTO.
AuTo 10 Bra gival QTIKAG ONUACiag yia TNV
TTpoaywyn NG BEATIOTNG ETTOUAWONG.

* MeTuxeTe aupdéoTAON: AIOKOWTE OTTOIABNTTOTE
EVEPYN aipoppayia epapudloviag ATTIA
TTiean ) XpnNoIYOTIOIVTAG KATAAANAOUG
QIHOOTATIKOUG TTOPAYOVTEG.

Odnyieg xpRong

* MpogToipdoTe TNV KOiTNn TOU TPAUUATOG:
BeBaiwBeite 6T n KoiTN TOU TPAUMATOG BEV
aipoppayei, aAG e€akoAouBei va gival uypn.
AuTO TTpodyel TNV KOAUTEPN EVOWUATWON TNG
UATPAG KoAAaydvou.

2. ToroBéTnon: BeBaiwbeite 611 n oTIf&da
KOAAQyOVOU-eAaOTIVNG EPXETAI OE ETTAPN UE
TO TpaUpa atreudeiag, pe Tn oTiBdda oIAIkOvNg
OTPAUMEVN TTPOG TA ETTAVW.

3. Koyte oT1o atraitoupevo péyedog: Kowte
10 MatriDerm pluS+ £101 woTe va TaIpIAdel Ye
TIG BI00TACEIG TOU TPAUUATOG, HE EAAPPWG
peyaAUTepn emkGAUWN (1-2 mm) oTa akpa TNG
KoiTngG Tou TPaUMATOG.

4. Yypagoia: YypdaveTe Tn yATPa KOAayévou
Kal To Tpaupa TTou dev aigoppayei ye didhupa
(uUGCIoAOYIKOU 0poU o€ BepuoKpaaia dwuaTiou.
E¢ao@ahioTe aiydoTaon Xwpig va TTPOKOAETETE
{nuId oTNV KOITN TOU TPAUKATOG.

5. ZTepéwon PATPAg KoAAayovou:
E€opaAlveTe TUXOV QUOOAIBEG QPO PE

MTTIA, OMOIGHOPPN TTECN VI VA ATTOPUYETE

TNV Katdppeuon kai va SI00QANICETE TN

owaTn ayyelotroinan. Ac@alioTe oTabepd T0
MatriDerm pluS+ oTo Tpauua XpnNoIUOTIOIVTAG
XEIPOUPYIKOUG GUVOETHPEG 1) 1I00dUvVapa
TrpoidvTa. To MatriDerm pluS+ gival cuppard
JE OAQ Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTa BEpaTTEiQG
TpaupdTwy pe apvnTikn Triean (NPWT).

Snueiwon: Ta Bruara 3 kai 4 uTopouyv emiong
va avrigTpagouv, dnAadn mpwra va vypaveei n
UATPA Kal OTN CUVEXEIQ VA KOTTEI OTO QVTIOTOIXO
LEyeBOC.
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PpovTida HeTA TV EQapHOYN

E@appooTe 1o Seutepelov emiBepa: ETMAECTE
€va deuTepelov €TTiIBePa KatdAANAo yia Tn B€on,
TO pEyeBOG kal To BABog Tou TpalpaTog. AUt
10 emTiBepa Ba BonBroel on diaTrPNCN TOU
MatriDerm pluS+ otn 8éon Tou, 8a dilac@aAioel
£€va uypo TTePIBGAAOV TpalpaTog Kal Ba
TIPOCTOTEUCEI TNV TTEPIOXH OTTO EEWTEPIKOUG
HoAuCHATIKOUG TTOPAYOVTEG.

EmBewpnoTe yia emiTTAOKEG: EAEYETE
TO TpaUMaA yia onueia Aoipwéng, aduvayia
EVOWPATWONG OTNV KOITN TOU TPaUPaTog,
MEPIKA N OAIKA OTTWAEIQ HOOKEUPATOG,
aIuaTWHA, opwdn auAloyn, dIATUNoN

1] MNXQAVIKI] OTTWAEIQ TOU TTPOIOVTOG,
KaBuaTepnUEVn ETTOUAWON KAl
UTTEPHEAAYXPWON 1} UTTEPPBOAIKI) CUCGWPEUCT
uypou.

Mapoxéreuon: Edv TapouciaoTei
OUCGOWPEUCN UypoU, dnNUIOUPYHOTE PIKPG
avoiyuata aTn uARTPa KoAAayovou yia
TIAPOXETEUDT).

A@noTe apXIKd TO OTPpWHA GIAIKOVNG OTN
0éon Tou: AQrioTE TO OTPWUA CIANIKOVNG OTN
B¢on Tou Katd TN SIAPKEIQ TNG TTPWTNG AAAayNG
€MOEPATOS YIO va aTTOPUYETE TN dlaTapayn TG
KOITNG TOU TPAUNATOG. ZUuXVOTNTA GAAQYWV:
MpooappdoTe TN cuxvoTNTa aAAAYAG TOU
€mMBOEPaTOG PE BACN TNV TTOCOTNTA TOU UYPOU
TTOU TTPOEPXETAI ATTO TO TPpaUpa Kail TV Huépa

AgloA6éynon ayyeglomoinong: 5 éwg 12 nuépeg
UETA TNV EQOPMOYT, TTAPATNPACTE TO TpaUaA

yla onueia ayyeglommoinong (OXNUOTIONOG VEOU
aipo@épou ayyeiou).

A@aipéoTe atrald To oTPpWHA GIAIKOVNG:
Ortav utdpxel epeavig ayyeiotroinaon,
aQaIpETTE ATTOAd TO OTPWHA OIAIKOVNG.

Mnv a@aipeite To oTPpWHA KOAAayévou-
ehaoTivng: To MatriDerm pluS+ eivai piog
xpAong kai BiodiacTrdral o€ didoTnNUa 4-6

€BOONAdWY. Agv aTTaITEITAl AVTIKATACTACH.

Meiwon kKokkIwdoug 10ToU: H TTrepicoeia
KOKKIWAOUG I0TOU TTOU €XEI ETTEKTABEI TTEPQ
atré TN PATPa Ba TTPETTEN va PEIWBET WOTE va
OnuioupynBei KATAAANAN KOITN TPAUPATOG YIa TO
pooxeupa. Oa TPETTEl va eTTITEUXOE aipdoTaon.

Eg@appoéoTe to STSG: petd 1 Arjwn 0,20

mm atré T dOTPIA TTEPIOXH, EQAPUOOTE

TO HOOXEUNA BEPUATOG PEPIKOU TTAXOUG

(ME A Xwpig TTAEyua) OTNV ETTIPAVEIQ TOU
TPAUPATOG KOI OTEPEWAOTE TO XPNOIUOTTIOIWVTAG
XEIPOUPYIKOUG OUVOETAPEG 1) 1I008UVapa
TTPOIOVTA.

E@appoéoTe 1o deutepevov emibepa: MNa va
Slao@alioeTe éva uypo TepIBAAAOV TpaluaTog,
TOTTOBETAOTE £va deuTePEUOV ETTIBEUA CUPPWVA
UE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOWEIOU, PE
ETTIPAVEIA ETTAPNG £va U AUTOKOAANTO €TTIBEUQ
TPpaUPATOG, Kal TTAPAKOAOUBAOTE OTEVA.

EAéyxete TakTIKd: MapakoAoubeite

yia Aoipwén, ETTOUAWGCN Kal ETTITTAOKEG.
MpooapudoTe Ta deutepeUovTa ETIOEUATA
yla va SIaxeIpIoTEITE TO £EiOpwWHA Kal va
TTpooTaTeUoETE TO TPAUNA.
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Important Usage and Safety
Information for MatriDerm
pluS+

Reporting Serious Incidents: Any
serious incident involving MatriDerm
pluS+ must be reported to MedSkin
Solutions Dr. Suwelack AG and the
competent authority of the Member
State where the user and / or patient is
located.

Animal Origin: MatriDerm pluS+
contains animal-derived tissues. The risk
of prion contamination is theoretically
possible but highly unlikely and minimal.

Single-use only: MatriDerm pluS+ is
sterilized using gamma irradiation and
is intended for single use only. Before
use, ensure the sterile packaging is
undamaged and unopened; do not
use if compromised. Once opened, the
product cannot be stored or reused.
Discard any unused pieces. Re-using
the product poses risks of transmitting
fluids or tissue particles containing
pathogens from previous patients. Do
not resterilize MatriDerm pluS+, because
this can affect the physicochemical
properties of the matrix.

Expiration Date: Do not use MatriDerm
pluS+ after the expiration date stated on
the packaging.

Patients at increased risk: Exercise
caution with patients undergoing
radiotherapy and/or cytotoxic

treatments (e.g., chemotherapy), as
they may experience delayed wound
healing. Patients with untreated
metabolic disorders (e.g., diabetes,
osteomalacia, thyroid disease), long-
term corticosteroid use, autoimmune
conditions, or heavy smoking habits are
also at risk of delayed wound healing.

Incompatible Substances: Do not

let MatriDerm pluS+ come into

direct contact with iodine-containing
antiseptics, enzymatic debridement
agents, collagenases, or caustic agents
that alter proteins.

If these substances are used, follow their
respective Instructions For Use (IFUs)
and ensure all residuals are thoroughly
rinsed off before applying MatriDerm
pluS+.

Tissue Specificity: Do not apply on
necrotic tissue.

No Pregnancy Data: No clinical data
are available concerning use during
pregnancy or breastfeeding.

Disposal: Unused product or

parts thereof may be disposed of

in accordance with institutional
procedures for handling biological waste.

Storage Conditions and
Shelf Life

Storage: MatriDerm pluS+ should be
kept in a dry place at room temperature
(do not store above 25°).
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Shelf Life: The shelf life of MatriDerm
pluS+ (unopened in original packaging)
is 36 months and it should not be used
after the stated expiry date. The expiry
date is printed on the packaging.

Intended Use

MatriDerm pluS+ consists of two layers:
The first layer consists of a silicone grid.
The second layer is a three-dimensional
fenestrated matrix composed of native
structurally intact collagen fibrils and
elastin. For the reconstruction of dermal
tissue MatriDerm pluS+ serves as a
dermal substitute and may be used

in combination with a split-thickness
skin graft (STSG) in a second stage,
after prior removal of the silicone grid.
The aim of treatment is to construct a
neo dermis, to improve the quality of
reconstructed tissue, reduce scarring,
prevent wound contraction and restore
functionality.

Intended Users: MatriDerm pluS+
is to be used by qualified healthcare
professionals.

Intended User Environment:
MatriDerm pluS+ is to be used in a
sterile environment in an operating
room.

Patient Population:

MatriDerm pluS+ can be applied to
pediatric and adult patients in need
of dermis reconstruction except for
pregnant and/or lactating and breast-
feeding women.

Indications for Use

MatriDerm pluS+ is indicated for the
treatment of wounds including:

« Partial thickness and full-thickness
wounds

» Graft-requiring poorly healing (e.g.
chronic) wounds (such as pressure
ulcers, venous ulcers, diabetic ulcers,
chronic ulcers)

» Surgical wounds (dermatological
diseases, donor sites/grafts, post Mohs
surgery, post-laser surgery, podiatric,
wound dehiscence)

« 2nd degree and 3™ degree burns

« Trauma wounds (abrasions,
lacerations, and skin tears)

¢ Draining wounds

* Mucosal defects
Contraindications
Hypersensitivity: Contraindicated in
patients with known hypersensitivity to

bovine collagen, elastin, or silicone.

Infected wounds: Do not use on
clinically diagnosed infected wounds.

Awareness of Risks: Inform patients
about potential risks, including infection,
failure to incorporate into the wound
bed, partial or complete graft loss,
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seromas, hematomas, shearing or
mechanical loss of the product, delayed
healing and hyperpigmentation. The
patient should be made aware of these
risks and others associated with this
kind of surgery.

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

Collagenases and enzymatic agents:
Simultaneous use of collagenases,
such as those used for enzymatic
wound cleansing, can accelerate the
degradation of MatriDerm pluS+.

Patient Implant Card

An implant card and a patient sticker
with device specific information (e.g.
LOT number) will be provided with the
product packaging. The implant card
must be completed by the healthcare
Institution/provider by filling out the
following patient specific details:

* Name of the patient or patient ID
« Date of implantation

« Name and address of the healthcare
institution/provider.

Place one patient sticker into the
according field in the implant card.

Clinical Benefit

MatriDerm pluS+ enables closure of
partial and full thickness wounds in a
two-step procedure and results in a
neo dermis with a good quality of the
grafted skin. Furthermore, clinical trials
on the treatment of full thickness skin
defects with MatriDerm Dermal Matrix
have shown that the elasticity of the
regenerated skin is similar to that of
the perilesional skin. MatriDerm pluS+
can be used over exposed tendons and
bones (non-critical size defects) to cover
the defect with placement of a STSG.

Summary of Safety and
Clinical performance

For further information on the safety
and clinical performance of this device
please see the summary of safety and
clinical performance (SSCP) in the
EUDAMED database:
https://fec.europa.eu/tools/eudamed/
Basic-UDI-DI: 42505690114V

Device Composition and
Origin

Device Composition: MatriDerm pluS+

consists of approximately 96.7% bovine
collagen and 2.3% bovine elastin plus a
medical grade silicone grid.

MatriDerm pluS+ is a natural product;
dimensions are approximate.
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Before Use

Inspect Packaging: Verify that the sterile
pouch is intact and not past its expiry
date; discard if the package is damaged
or previously opened.

Single application only: Do not attempt
to resterilize.

Method of Application

1. Preparation

* Ensure Aseptic Technique: Wash
hands thoroughly and wear sterile
gloves. Use sterile instruments and
materials.

« Clean the Wound: Gently clean the
wound with a sterile physiological
saline solution to remove any debris or
contaminants.

« Debride the Wound: Perform radical
debridement to remove all non-viable
tissue. This step is crucial for promoting
optimal healing.

« Achieve Hemostasis: Stop any active
bleeding by applying gentle pressure or
using appropriate hemostatic agents.

* Prepare the Wound Bed: Ensure the
wound bed is non-bleeding but still
moist. This promotes better integration
of the collagen matrix.

2. Placement:
Ensure the collagen-elastin layer
contacts the wound directly, with the

silicone layer facing upwards.

3. Cut to Size: Trim MatriDerm pluS+
to match the wound dimensions, with a
slightly larger overlap (1-2 mm) on the
wound bed edges.

4. Moistening: Moisten the collagen
matrix and the non-bleeding wound with
a physiological saline solution at room
temperature. Ensure hemostasis without
damaging the wound bed.

5. Secure Collagen Matrix: Smooth
out any air bubbles with gentle, even
pressure to avoid collapse and ensure
proper vascularization; firmly secure
MatriDerm pluS+ to the wound

using surgical staples or equivalent.
MatriDerm pluS+ is compatible with
all negative pressure wound therapy
(NPWT) devices.

Note: Steps 3 & 4 can also be reversed,
i.e. the matrix can be moistened first and
then be cut to size.

Post-Application Care

Apply Secondary Dressing: Choose

a secondary dressing suitable for the
wound’s location, size, and depth. This
dressing will help maintain MatriDerm
pluS+ in place, ensure a moist wound
environment and protect the area from
external contaminants.

Inspect for Complications: Check the
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wound for signs of infection, failure to
incorporate into the wound bed, partial
or complete graft loss, hematoma,
seromas, shearing or mechanical loss
of the product, delayed healing and
hyperpigmentation, or excessive fluid
buildup.

Drainage: If fluid buildup occurs, create
small openings in the collagen matrix for
drainage.

Leave Silicone Layer in Place Initially:
Leave silicone layer in place during the
first dressing change to avoid disturbing
the wound bed.

Frequency of Changes: Adjust how
often you change the dressing based
on the amount of fluid coming from the
wound and the wound’s condition.

Assess Vascularization: Between 5 to
12 - days post-application, observe the
wound for signs of vascularization (new
blood vessel formation).

Remove Silicone Layer Gently: When
vascularization is evident, gently remove
the silicone layer.

Don’t Remove the Collagen-Elastin
Layer: MatriDerm pluS+ is single-use
and bio-degrades over 4-6 weeks.
No replacement is needed.

Reduce Granulation tissue: Excess
granulation tissue that has extended

beyond the matrix should be reduced to
produce a suitable wound bed for the
graft. Hemostasis should be achieved.

Apply STSG: after harvesting a 0,20
mm from the donor site apply the

Split Thickness Skin Graft (meshed or
unmeshed) on the surface of the wound
and secure it using surgical staples or
equivalent.

Apply Secondary Dressing: To ensure
a moist wound environment, apply

a secondary dressing according to
hospital protocol, with an interface of
a non-adherent wound dressing, and
monitor closely.

Inspect Regularly: Monitor for infection,
healing, and complications. Adjust
secondary dressings to manage
exudate and protect the wound.
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Informacién importante
sobre el uso y la seguridad
de MatriDerm pluS+

Notificacion de incidentes graves:
cualquier incidente grave relacionado
con MatriDerm pluS+ debe comunicarse
a MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG y
a la autoridad competente del Estado
miembro en el que estén establecidos el
usuario yo el paciente.

Origen animal: MatriDerm pluS+
contiene tejidos de origen animal. El
riesgo de contaminacion por priones
es tedricamente posible, pero muy
improbable y minimo.

De un solo uso: MatriDerm pluS+ ha
sido esterilizada mediante radiacion
gamma y esta pensada para un solo
uso. Antes del uso, asegurese de que

el envase esteéril no esté dafado ni
abierto; no utilice el producto si el envase
esta comprometido. Una vez abierto,

el producto no puede almacenarse ni
reutilizarse. Deseche todas las piezas no
utilizadas. La reutilizacion del producto
conlleva riesgos de transmision de
liquidos o particulas de tejido que
contengan patdgenos de pacientes
anteriores. No reesterilice MatriDerm
pluS+, ya que esto puede afectar a las
propiedades fisicoquimicas de la matriz.

Fecha de caducidad: no utilice
MatriDerm pluS+ después de la fecha de

caducidad indicada en el envase.

Pacientes con mayor riesgo: proceda

con precaucion en el caso de

pacientes que se estén sometiendo

a radioterapia y/o a tratamientos
citotdxicos (p. ej., quimioterapia), ya que
pueden experimentar un retardo en la
cicatrizacion de las heridas.

Los pacientes con trastornos
metabdlicos no tratados (p. ej., diabetes,
osteomalacia, enfermedad tiroidea),
uso prolongado de corticoesteroides,
afecciones autoinmunitarias o habitos
de tabaquismo intenso también corren
el riesgo de retardo en la cicatrizacion de
las heridas.

Sustancias incompatibles: no permita
que MatriDerm pluS+ entre en contacto
directo con antisépticos que contengan
yodo, agentes de desbridamiento
enzimatico, colagenasas o agentes
causticos que alteren las proteinas.

Si se utilizan estas sustancias, siga sus
instrucciones de uso (IFU) respectivas
y asegurese de que todos los residuos
se hayan enjuagado a fondo antes de
aplicar MatriDerm pluS+.

Especificidad tisular: no aplicar sobre
tejido necrético.

No existen datos referentes al
embarazo: no se dispone de datos
clinicos sobre el uso del producto
durante el embarazo o la lactancia.

Eliminacion: el producto o partes

de este que no hayan sido utilizados
pueden desecharse de acuerdo con
los procedimientos del centro para la
gestion de residuos bioldgicos.
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Condiciones de
almacenamiento y vida util

Almacenamiento: MatriDerm pluS+
debe mantenerse en un lugar seco a
temperatura ambiente (no almacenar a
mas de 25 °C).

Vida util: la vida util de MatriDerm pluS+
(en el envase original sin abrir) es de 36
meses, y no debe utilizarse después de
la fecha de caducidad indicada. La fecha
de caducidad esta impresa en el envase.

Uso previsto

MatriDerm pluS+ consta de dos capas:
la primera capa consiste en una
pelicula de silicona. La segunda capa

es una matriz fenestrada tridimensional
compuesta de fibrillas de colageno
nativo estructuralmente intactas y
elastina. Para la reconstruccion de tejido
dérmico, MatriDerm pluS+ sirve como
sustituto dérmico y puede utilizarse en
combinacién con un injerto de piel de
espesor parcial (IPEP) en una segunda
fase, tras la retirada previa de la pelicula
de silicona. El objetivo del tratamiento
es construir una neodermis, mejorar la
calidad del tejido reconstruido, reducir la
cicatrizacion, prevenir la contraccion de
la herida y restablecer la funcionalidad.

Usuarios previstos: MatriDerm pluS+
debe ser utilizada por profesionales
sanitarios cualificados.

Entorno de usuario previsto: MatriDerm
pluS+ debe utilizarse en un entorno

estéril en un quirdfano.

Grupo de pacientes destinatario:
MatriDerm pluS+ puede aplicarse a
pacientes pediatricos y adultos que
necesiten reconstruccion de la dermis,
excepto en mujeres embarazadas o
lactantes.

Indicaciones de uso

MatriDerm pluS+ esta indicada para el
tratamiento de heridas, entre las que se
incluyen:

« Heridas de espesor parcial y de
espesor total

» Heridas con cicatrizacion deficiente
(p. €j., cronicas) que requieren injerto
(como Ulceras por presion, Ulceras
venosas, Ulceras diabéticas, Ulceras
cronicas)

» Heridas quirurgicas (enfermedades
dermatoldgicas, zonas donantes/
injertos, tras cirugia de Mohs, tras
cirugia laser, podoldgicas, dehiscencia
de la herida)

* Quemaduras de segundo y tercer
grado

« Heridas traumaticas (abrasiones,
laceraciones y desgarros cutaneos)

* Heridas drenantes

» Defectos de la mucosa

Contraindicaciones

Hipersensibilidad: esta contraindicada
en pacientes con hipersensibilidad
conocida al colageno bovino, la elastina
o la silicona.
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Heridas infectadas: no utilizar en heridas
infectadas diagnosticadas clinicamente.

Conciencia de los riesgos: informe a
los pacientes sobre los posibles riesgos,
como infeccion, falta de integracion en
el lecho de la herida, pérdida parcial

o completa del implante, seromas,
hematomas, cizallamiento o pérdida
mecanica del producto, retardo de la
cicatrizacion e hiperpigmentacion. Se
debe informar al paciente de estos
riesgos y otros asociados a este tipo de
cirugia.

Intolerancia al colageno: a pesar del
bajo potencial antigénico del colageno
descrito en la bibliografia, no puede
descartarse por completo una reaccion
de intolerancia.

Colagenasas y agentes enzimaticos: el
uso simultaneo de colagenasas, como las
utilizadas para la limpieza enzimatica de
heridas, puede acelerar la degradacion
de MatriDerm pluS+.

Tarjeta de implante del
paciente

El envase del producto incluira una tarjeta
de implante y una pegatina del paciente
con informacidn especifica del producto
(p. €j.,, nUmero de lote). La tarjeta de
implante debe ser cumplimentada por el
centro/proveedor sanitario rellenando los
siguientes datos especificos del paciente:
« Nombre del paciente o ID del paciente
» Fecha de implantacion
* Nombre y direccion del centro/
proveedor sanitario.

Coloque una pegatina de paciente en el
campo correspondiente de la tarjeta de
implante.

Beneficio clinico

MatriDerm pluS+ permite el cierre

de heridas de espesor parcial y total

en un procedimiento de dos pasos y
produce una neodermis con una buena
calidad de la piel injertada. Ademas, los
ensayos clinicos sobre el tratamiento
de defectos cutaneos de espesor total
con MatriDerm Dermal Matrix han
demostrado que la elasticidad de la
piel regenerada es similar a la de la piel
perilesional. MatriDerm pluS+ puede
utilizarse sobre tendones y huesos
expuestos (defectos de tamario no
critico) para cubrir el defecto mediante la
colocacion de un IPEP.

Resumen sobre seguridad y
funcionamiento clinico

Para obtener mas informacion sobre la
seguridad y el funcionamiento clinico

de este producto, consulte el resumen
sobre seguridad y funcionamiento clinico
(SSCP) en la base de datos EUDAMED:
https://feceuropa.eu/tools/eudamed/

UDI-DI basico: 42505690114V

Composicion y origen del
producto

Composicion del producto: MatriDerm
pluS+ se compone de aproximadamente
un 96,7 % de colageno bovino y un 2,3 %
de elastina bovina, mas una pelicula de
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Instrucciones de uso

silicona de grado médico.
MatriDerm pluS+ es un producto natural;
las dimensiones son aproximadas.

Antes del uso

Inspeccione el envase: compruebe que
la bolsa estéril esté intacta y que no
haya superado su fecha de caducidad;
deséchela si el envase esta dafiado o se
ha abierto previamente.

Una sola aplicacion: no intente
reesterilizar.

Método de aplicacion

1. Preparacion

« Asegurese de utilizar una técnica
aséptica: lavese bien las manos y utilice
guantes estériles. Utilice instrumentos y
materiales estériles.

« Limpie la herida: limpie suavemente
la herida con una solucion salina
fisiolégica estéril para eliminar cualquier
residuo o contaminante.

» Desbride la herida: realice un
desbridamiento radical para eliminar
todo el tejido no viable. Este paso es
crucial para promover una cicatrizacion
optima.

* Logre la hemostasia: detenga
cualguier hemorragia activa aplicando
una ligera presion o utilizando agentes
hemostaticos adecuados.

* Prepare el lecho de la herida:
asegurese de que el lecho de la herida
no sangre, pero aun esté humedo. Esto
favorece una mejor integracion de la
matriz de colageno-elastina.

2. Colocacion: asegurese de que la capa
de colageno-elastina entre en contacto
directo con la herida, con la capa de
silicona hacia arriba.

3. Corte a medida: recorte la MatriDerm
pluS+ para que coincida con las
dimensiones de la herida, con un
solapamiento ligeramente mayor (1-2
mm) en los bordes del lecho de la herida.

4. Humedecimiento: humedezca la
matriz de colageno-elastina y la herida
no sangrante con una solucion salina
fisiolégica a temperatura ambiente.
Asegure la hemostasia sin dafar el lecho
de la herida.

5. Fije la matriz de colageno-elastina:
alise las burbujas de aire ejerciendo una
presion suave y uniforme para evitar el
colapso y asegurar una vascularizacion
adecuada,; fije firmemente la MatriDerm
pluS+ a la herida utilizando grapas
quirurgicas o equivalentes. MatriDerm
pluS+ es compatible con todos los
productos de tratamiento de heridas con
presion negativa (TPN).

Nota: los pasos 3y 4 también pueden
invertirse, es decir, la matriz puede
humedecerse primero y luego cortarse
a medida.

Cuidado posterior a la
aplicacion

Aplique un apdsito secundario: elija
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un apdsito secundario adecuado para
la ubicacion, el tamario y la profundidad
de la herida. Este apdsito ayudara

a mantener la MatriDerm pluS+ en
posicion, garantizar un entorno de
herida humedo y proteger la zona contra
contaminantes externos.

Inspeccione para detectar
complicaciones: compruebe si la herida
presenta signos de infeccion, falta de
integracion en el lecho de la herida,
pérdida parcial o completa del implante,
hematoma, seromas, cizallamiento o
pérdida mecanica del producto, retardo
de la cicatrizacion, hiperpigmentacion o
acumulacion excesiva de liquido. Drenaje:
si se acumula liquido, cree pequenas
aberturas en la matriz de colageno-
elastina para el drenaje.

Deje la capa de silicona colocada
inicialmente: deje la capa de silicona
colocada durante el primer cambio de
apodsito para evitar alterar el lecho de la
herida.

Frecuencia de los cambios: ajuste la
frecuencia con la que cambie el apdsito
en funcién de la cantidad de liquido que
salga de la herida y del estado de la
herida.

Evalte la vascularizacion: entre 5y 12
dias después de la aplicacion, examine
la herida para ver si presenta signos de
vascularizacion (formacion de nuevos

vasos sanguineos).

Retire con cuidado la capa de silicona:
cuando la vascularizacion sea evidente,
retire con cuidado la capa de silicona.
No retire la capa de colageno-elastina:
MatriDerm pluS+ es de un solo uso y se
degrada biolégicamente en un periodo
de 4 a 6 semanas. No es necesario
sustituir el producto.

Reduzca el tejido de granulacion: el
exceso de tejido de granulacion que se
haya extendido mas alla de la matriz
debe reducirse para crear un lecho de
herida adecuado para el injerto. Debe
lograrse la hemostasia.

Aplique el IPEP: después de obtener
0,20 mm de la zona donante, aplique

el injerto de piel de espesor parcial
(mallado o no mallado) sobre la
superficie de la herida y fijelo mediante
grapas quirurgicas o equivalentes.
Aplique un apdsito secundario: para
garantizar un entorno de la herida
humedo, aplique un apdsito secundario
de acuerdo con el protocolo del hospital,
con una interfaz de un apdsito no
adherente para heridas, y monitorice
estrechamente.

Inspeccione periédicamente:
monitorice para detectar si hay infeccion,
cicatrizacion y complicaciones. Ajuste los
apositos secundarios para controlar el
exudado y proteger la herida.
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Explicacion de los simbolos en el envase
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Fecha de caducidad

Limite superior de tempe-
ratura

Manténgase seco

Manténgase fuera de la luz
del sol

Esterilizado utilizando irra-
diacion

No reutilizar

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta
dafado y consultense las
instrucciones de uso

Marcado CE con nimero de
identificacion del organismo
notificado

Cadigo de lote

Numero de catalogo

Consultense las instruccio-
nes de uso

Fecha de fabricacion
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Fabricante

Contiene material bioldgico
de origen animal

Precaucion

Producto sanitario

Identificador Unico del pro-
ducto

Sistema de barrera estéril
doble

Identificacion del paciente

Pagina web de la informaci-
on del paciente

Fecha

Centro o médico asistencial

Cantidad

Espesor del producto

Limite de humedad
(limite superior)
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MatriDerm pluS+ oluline
kasutus- ja ohutusteave

Ohujuhtumitest teatamine: kdigist
tootega MatriDerm pluS+ seotud
ohujuhtumitest tuleb teatada ettevdttele
MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG ja
selle likmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/vOi patsient asub.

Loomne péritolu: MatriDerm

pluS+ sisaldab loomseid kudesid.
Prioosaastuse oht on teoreetiliselt
voimalik, kuid vaga ebatdenaoline ja
minimaalne.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks:
MatriDerm pluS+ on steriliseeritud
gammakiirgusega ja mdéeldud ainult
Uhekordseks kasutamiseks. Enne
kasutamist veenduge, et steriilne
pakend on kahjustamata ja avamata;
arge kasutage toodet, kui pakend on
kahjustatud. Parast avamist ei saa
toodet séilitada ega taaskasutada.
Visake kasutamata tikid ara. Toote
korduskasutamine kujutab endast
varasemate patsientide patogeenide
vedelike voi koeosakeste Ulekande ohtu.
Arge resteriliseerige toodet MatriDerm
pluS+, kuna see voib moéjutada maatriksi
fUUsikalis-keemilisi omadusi.

Aegumiskuupaev: arge kasutage toodet
MatriDerm pluS+ parast pakendil
margitud aegumiskuupaeva.

Suurenenud riskiga patsiendid: olge
ettevaatlik patsientide puhul, kellele
tehakse Kiiritusravi ja/voi tsutotoksilist

ravi (nt keemiaravi), kuna neil véivad
haavad aeglasemalt paraneda.
Patsientidel, kellel on ravimata
ainevahetushaired (nt diabeet,
osteomalaatsia, kilpnaarmehaigus), kes
kasutavad pikaajaliselt kortikosteroide,
kellel on autoimmuunhaigused v3i
rasked suitsetamisharjumused,

on samuti oht haava aeglasemaks
paranemiseks.

Kokkusobimatud ained: arge laske
tootel MatriDerm pluS+ otseselt
kokku puutuda joodi sisaldavate
antiseptiliste ainete, ensimaatiliste
debridementainete, kollageenide voi
valke muutvate sddvitavate ainetega.
Nimetatud ainete kasutamisel
jargige nende kasutusjuhendeid ja
veenduge enne toote MatriDerm
pluS+ pealekandmist, et kdik jaégid on
pdhjalikult maha loputatud.

Koespetsiifilika: &rge kandke toodet
nekrootilisele koele.

Rasedusega seotud andmed
puuduvad: puuduvad Kliinilised andmed
raseduse vdi imetamise ajal kasutamise
kohta.

Kérvaldamine: kasutamata toodet

voi selle osi voib kdrvaldada vastavalt
asutuse bioloogiliste jaatmete kaitlemise
eeskirjadele.

Hoiustamistingimused ja
sailivusaeg

Hoiustamine: toodet MatriDerm
pluS+ tuleb hoida kuivas kohas
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toatemperatuuril (mitte tle 25 °C).

Sailivusaeg: toote MatriDerm pluS+
(avatud originaalpakendis) sailivusaeg
on 36 kuud ja seda ei tohi parast
margitud aegumiskuupéeva kasutada.
Aegumiskuupéev on trukitud pakendile.

Ettenahtud kasutusotstarve

MatriDerm pluS+ koosneb kahest kihist:
esimene kiht koosneb silikoonvérgust.
Teine kiht on kolmem&&tmeline
fenestreeritud maatriks, mis koosneb
terve struktuuriga loodusliku kollageeni
filbrilldest ja elastiinist. Nahakoe
rekonstrueerimiseks toimib MatriDerm
pluS+ naha aseainena ja seda voib
kasutada koos osalise nahasiirikuga
(STSG) teises etapis, parast silikoonvorgu
eemaldamist. Ravi eesmérk on luua
neodermis, parandada rekonstrueeritud
koe kvaliteeti, vahendada armistumist,
valtida haava ahenemist ja taastada
funktsionaalsus.

Sihtkasutajad: MatriDerm pluS+ on
modeldud kasutamiseks kvalifitseeritud
tervishoiutdotajatele.

Ettendhtud kasutuskeskkond:
MatriDerm pluS+ on md&eldud
kasutamiseks steriilses keskkonnas
operatsioonisaalis.

Patsiendid: toodet MatriDerm pluS+ voib
kasutada pediaatrilistel ja taiskasvanud
patsientidel, kes vajavad dermise
rekonstrueerimist, valja arvatud rasedatel
ja/vdi imetavatel ja rinnaga toitvatel
naistel.

Kasutusjuhend

Kasutusnaidustused

MatriDerm pluS+ on naidustatud
haavade raviks, sh:

* pindmised ja sUgavad haavad;

« siirikut vajavad halvasti paranevad
(nt kroonilised) haavad (nt
survehaavandid, venoossed haavandid,
diabeetilised haavandid, kroonilised
haavandid);

« kirurgilised haavad (dermatoloogilised
haigused, nahasiirikute votmise
kohad, Mohsi operatisooni jargsed
haavad, laseroperatsiooni jargsed
haavad, jalgade haavandid, haavade
avanemine);

* 2.ja 3. astme pdletused;

« traumahaavad (hd6rdumised,
vigastused ja naharebendid);

« haavadrenaaz;

« limaskesta defektid.
Vastunaidustused

Ulitundlikkus: vastunaidustatud
patsientidel, kellel on teadaolev
Ulitundlikkus veise kollageeni, elastiini v3i
silikooni suhtes.

Nakatunud haavad: mitte kasutada

kliiniliselt diagnoositud nakatunud
haavadel.
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Riskidest teavitamisel: teavitage
patsiente vOimalikest riskidest,

sh infektsioon, haavapdhja
mitteintegreerumine, osaline voi
taielik siiriku kaotamine, seroomid,
hematoomid, toote rebenemine vdi
mehaaniline kaotamine, aeglane
paranemine ja huperpigmentatsioon.
Patsienti tuleb teavitada nimetatud
riskidest ja teistest selliste
operatsioonidega seotud riskidest.

Kollageenitalumatus: vaatamata
kirjanduses kirjeldatud kollageeni
madalale antigeensele potentsiaalile
ei saa talumatusreaktsiooni taielikult
valistada.

Kollagenaasid ja ensiimaatilised ained:
kollagenaaside, nditeks enstimaatiliseks
haavapuhastuseks kasutatavate
kollagenaaside samaaegne kasutamine
voib kiirendada toote MatriDerm pluS+
lagunemist.

Patsiendi implantaadikaart

Toote pakendiga on kaasas

implantaadikaart ja patsiendikleebis

koos seadmekohase teabega (nt partii

number). Implantaadikaardi peab taitma

tervishoiuasutus/teenuseosutaja, taites

jargmised patsiendiandmed.

» Patsiendi nimi v3i patsiendi
identifikaator

* Implanteerimise kuupaev

« Tervishoiuasutuse/teenuseosutaja nimi
ja aadress

Asetage Uks patsiendikleebis

implantaadikaardi vastavale valjale.

Kliiniline kasu

MatriDerm pluS+ vdimaldab sulgeda
pindmised ja sugavad haavad
kaheastmelise protseduuri kdigus

ja selle tulemuseks on uus nahakiht,
millel on hea siirdatud naha kvaliteet.
Lisaks on MatriDermi Dermal Matrix‘iga
tehtud stigavamate nahakahjustuste
ravi kliinilised uuringud naidanud,

et regenereeritud naha elastsus on
sarnane kahjustatud koha Umbruses
oleva naha elastsusega. Toodet
MatriDerm pluS+ saab kasutada
paljastatud kddluste ja luude
(mittekriitilise suurusega kahjustused)
kohal vigastuse katmiseks koos osalise
nahasiiriku paigaldamisega.

Ohutuse ja kliinilise
toimivuse kokkuvote

Lisateavet selle seadme ohutuse ja
kliinilise toimivuse kohta leiate ohutuse
ja Kliinilise toimivuse kokkuvdttest
(SSCP) EUDAMED-i andmebaasist:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/
Basic-UDI-DI: 42505690114V

Seadme koostis ja paritolu

Seadme koostis: MatriDerm pluS+
koosneb ligikaudu 96,7% veise
kollageenist ja 2,3% veise elastiinist
ning meditsiinilisest silikoonvorgust.
MatriDerm pluS+ on looduslik toode;
m&dtmed on ligikaudsed.
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Enne kasutamist

Kontrollige pakendit: veenduge,

et steriilne pakend on terve ja
aegumiskuupaev ei oleks médédunud;
visake toode ara, kui pakend on
kahjustatud voi eelnevalt avatud.

Ainult tihekordseks kasutamiseks: arge
proovige toodet resteriliseerida.

Kasutusviis

1. Ettevalmistus

* Tagage aseptiline tehnika: peske
hoolikalt kasi ja kandke steriilseid
kindaid. Kasutage steriilseid
instrumente ja materjale.

« Haava puhastamine: puhastage
haav drnalt steriilse fUsioloogilise
soolalahusega, et eemaldada mustus
vOi saasteained.

» Surnud kudede eemaldamine
haavalt: kdigi eluvdimetute kudede
eemaldamiseks tehke pdhjalik
puhastus. See samm on optimaalse
paranemise soodustamiseks Ulioluline.

« Hemostaasi saavutamine: peatage
aktiivne verejooks, avaldades 6rna
survet voi kasutades sobivaid
hemostaatilisi aineid.

* Haavapohja ettevalmistamine:
veenduge, et haavapdhi ei oleks verine,
kuid oleks siiski niiske. See soodustab
kollageenimaatriksi paremat
integreerimist.

Kasutusjuhend

2. Paigutamine: veenduge, et kollageeni-
elastiinikint puutuks haavaga otse kokku

ja silikoonkiht oleks suunatud Ulespoole.

3. Sobivasse suurusesse lI6ikamine:
I18igake MatriDerm pluS+ sobivaks
haava médtmetega, veidi suurema
Ulekattega (1-2 mm) haavapdhja
servadel.

4. Niisutamine: niisutage
kollageenimaatriksit ja mitteveritsevat
haava toatemperatuuril fisioloogilise
soolalahusega. Tagage hemostaas
haavapdhja kahjustamata.

5. Kollageenimaatriksi kinnitamine:
siluge kdik Shumullid 8rna, Uhtlase
survega, et valtida kollapsit ja tagada
dige vaskularisatsioon; kinnitage
MatriDerm pluS+ kindlalt haava kulge
kirurgiliste klambrite voi samavaarsete
vahendite abil. MatriDerm pluS+ Ghildub
koigi negatiivse réhuga haavaravi
(vaakumravi) seadmetega.

Mérkus. Samme 3 ja 4 vbib ka omavahel
vahetada, st maatriksit v6ib esmalt
niisutada ja seejérel Ibigata sobivasse
suurusesse.

Pealekandmise jargne
hooldus

Sekundaarse sideme pealekandmine:
valige haava asukoha, suuruse ja
stigavuse jaoks sobiv sekundaarne
side. See side aitab toodet MatriDerm
pluS+ paigal hoida, tagada niiske
haavakeskkonna ja kaitsta piirkonda
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véliste saasteainete eest.

Tiisistuste kontrollimine: kontrollige
haava nakkusnahtude, haavapdhja
mitteintegreerumise, osalise voi téieliku
siiriku katamise, hematoomi, seroomi,
toote rebenemise voi mehaanilise
kaotamise, aeglasema paranemise ja
huperpigmentatsiooni vai liigse vedeliku
kogunemise suhtes. Drenaaz: vedeliku
kogunemise korral tehke drenaaziks
kollageenimaatriksisse vaikesed avad.

Jatke silikoonkiht algselt oma kohale:
jatke silikoonkiht sideme esimese
vahetamise ajal paigale, et valtida
haavapdhja hairimist.

Vahetamise sagedus: reguleerige
sideme vahetamise sagedust, lahtudes
haavast tuleva vedeliku kogusest ja
haava seisundist.

Vaskularisatsiooni hindamine: 5 kuni

12 péeva parast paigaldamist jalgige
haava vaskularisatsiooni (uue veresoone
moodustumist).

Eemaldage silikoonkiht érnalt: kui
ilmneb vaskularisatsioon, eemaldage
silikoonkiht drnalt.

Arge eemaldage kollageeni-
elastiinikihti: MatriDerm pluS+ on

Uhekordselt kasutatav ja biolaguneb
4-6 nadala jooksul. Vahetamine ei ole
vajalik.

Granulatsioonkoe vahendamine: siiriku
jaoks sobiva haavapdhja saamiseks
tuleb vahendada Ule maatriksi ulatunud
ligset granulatsioonikude. Tuleb
saavutada hemostaas.

STSG pealekandmine: parast 0,20
mm eemaldamist siiriku vétmise kohast
kandke osalise paksusega nahasiirik
(vdrguga voi ilma) haava pinnale ja
kinnitage see kirurgiliste klambrite voi
samavaarsete vahendite abil.

Sekundaarse sideme pealekandmine:
niiske haavakeskkonna tagamiseks
kandke haigla eeskirjade kohaselt
sekundaarne side koos mittekleepuva
haavasideme kontaktkihiga ja jalgige
hoolikalt.

Kontrollige regulaarselt: jalgige haava
infektsiooni, paranemise ja tUsistuste
suhtes. Reguleerige sekundaarseid
sidemeid eritiste imamiseks ja haava
kaitsmiseks.
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Pakendil olevate simbolite selgitus
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Temperatuuri Ulempiir

Hoida kuivana

Hoida paikesevalguse eest
kaitstult

Steriliseeritud kiirgusega

Mitte korduskasutada

Mitte resteriliseerida

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud ja tutvuge
kasutusjuhendiga

CE-margis koos teavitatud
asutuse tunnusnumbriga

Partii kood

Katalooginumber

Tutvuge elektroonilise kasu-
tusjuhendiga

Tootmiskuupaev
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Kasutusjuhend

Tootja

Sisaldab loomset péaritolu
bioloogilist materjali

Ettevaatust

Meditsiiniseade

Seadme kordumatu tunnus

Kahekordne steriilne barjaa-
risisteem

Patsiendi tunnus

Patsienditeabe veebisait

Kuupéaev

Tervishoiukeskus voi arst

Kogus

Toote paksus

Niiskuse piirang
(Ulemine piirvaartus)
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MatriDerm pluS+ -tuotteen
tarkeat kaytto- ja
turvallisuustiedot

Vakavista vaaratilanteista
ilmoittaminen: Kaikista MatriDerm
pluS+ -tuotteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava
MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG:lle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas sijaitsee.

Eldinperiiset aineet: MatriDerm

pluS+ sisaltéda eldinperaisia kudoksia.
Prionikontaminaation riski on
teoreettisesti mahdollinen, mutta erittain
epatodennakodinen ja minimaalinen.

Vain kertakayttéinen: MatriDerm pluS+
on steriloitu gammasateilylla, ja se on
kertakayttdinen. Varmista ennen kayttoa,
ettd steriili pakkaus on vahingoittumaton
ja avaamaton. Al kéyta, jos pakkaus

on vahingoittunut. Kun tuote on avattu,
sité ei voi sailyttaa tai kayttaa uudelleen.
Havita kayttamattdmat osat. Tuotteen
uudelleenkayttd aiheuttaa vaaran,

ettd aiempien potilaiden patogeeneja
sisaltévat nesteet tai kudoshiukkaset
siirtyvat eteenpain. MatriDerm pluS+
-tuotetta ei saa steriloida uudelleen, silla
tama voi vaikuttaa verkon fysikaalis-
kemiallisiin ominaisuuksiin.

Viimeinen kayttépaiva: MatriDerm pluS+
-tuotetta ei saa kayttaa pakkaukseen
merkityn viimeisen kayttépaivan jalkeen.

Potilaat, joilla on suurentunut riski:
Ole varovainen potilaiden kohdalla, joille
tehdaan sadehoitoa ja/tai sytotoksisia
hoitoja (esim. solunsalpaajahoito), sill&
heilla voi esiintya viivastynytté haavan
paranemista.

Potilailla, joilla on hoitamattomia
aineenvaihdunta-sairauksia

(esim. diabetes, osteomalasia,
kilpirauhassairaus), pitkdaikainen
kortikosteroidien kaytto,
autoimmuunisairauksia tai voimakkaita
tupakointitottumuksia, on myds haavan
paranemisen viivastymisen riski.

Yhteensopimattomat aineet: MatriDerm
pluS+ -tuotetta ei saa paastad

suoraan kosketukseen jodia siséltavien
antiseptisten aineiden, entsymaattisten
puhdistusaineiden, kollagenaasien tai
proteiineja muuttavien syovyttavien
aineiden kanssa.

Jos naitd aineita kaytetaan, noudata
niiden vastaavia kayttdohjeita ja
varmista, etta kaikki jadmat huuhdellaan
perusteellisesti pois ennen MatriDerm
pluS+ -tuotteen kayttoa.

Kudosspesifisyys: Ei saa kayttaa
nekroottiseen kudokseen.

Ei raskauteen liittyvia tietoja: Kliinisia
tietoja kaytdsté raskauden tai imetyksen
aikana ei ole saatavilla.

Havittdminen: Kayttamaton tuote tai
sen osat voidaan havittaa laitoksen
biologisten jatteiden kasittelya koskevien
menettelytapojen mukaisesti.
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Sailytysolosuhteet ja
sailyvyysaika

Sailytys: MatriDerm pluS+ on sailytettava
kuivassa paikassa huoneenlammossa (ei
saa sailyttéa yli 25 °C lampdtilassa).

Sailyvyysaika: MatriDerm pluS+
-tuotteen (avaamat-tomana
alkuperaisessa pakkauksessa)
sailyvyysaika on 36 kuukautta, eika
sitd saa kayttaa ilmoitetun viimeisen
kayttopaivan jalkeen. Viimeinen
kayttopaiva on painettu pakkaukseen.

Kayttoétarkoitus

MatriDerm pluS+ koostuu kahdesta
kerroksesta: Ensimmainen kerros
koostuu silikonikudosverkosta. Toinen
kerros on kolmiulotteinen rei’itetty verkko,
joka koostuu luontaisista rakenteellisesti
ehjista kollageenisaikeista ja elastiinista.
Ihokudoksen rekonstruktiossa
MatriDerm pluS+ toimii ihon korvikkeena,
ja sitd voidaan kayttaa yhdessa
osaihosiirteen (split-thickness skin

graft, STSG) kanssa toisessa vaiheessa
silikoniverkon aikaisemman poistamisen
jalkeen. Hoidon tarkoituksena on
rakentaa uusi verinahka, parantaa
rekonstruoidun kudoksen laatua,
vahentaéd arpeutumista, estda

haavan kuroutuminen ja palauttaa
toiminnallisuus.

Kayttétarkoitus: MatriDerm pluS+ on
tarkoitettu patevien terveydenhuollon
ammattilaisten kayttdoon.

Kayttoohjeet

Tarkoitettu kayttéymparisté: MatriDerm
pluS+ on tarkoitettu kaytettavaksi
steriiliss& ymparistdssa leikkaussalissa.

Potilasryhma: MatriDerm pluS+
-tuotetta voidaan kayttaa lapsi- ja
aikuispotilaille, jotka tarvitsevat verinahan
rekonstruktiota, lukuun ottamatta
raskaana olevia ja/tai imettavia naisia.

Kayttdaiheet

MatriDerm pluS+ on tarkoitettu muun

muassa seuraavanlaisten haavojen

hoitoon:

» keskisyvat ja syvat haavat

« siirretta edellyttavat huonosti
paranevat (esim. krooniset) haavat
(kuten painehaavat, laskimohaavat,
diabeettiset haavat, krooniset haavat)

« kirurgiset haavat (dermatologiset
sairaudet, ottokohdat/siirteet, Mohs-
kirurgian jalkeen, laserleikkauksen
jalkeen, jalkahaavat, haavan
revahtaminen)

« 2.ja 3. asteen palovammat

« traumaattiset haavat (nirhaumat,
laseraatiot ja ihorepedmat)

* kudosnestetté vuotavat haavat

« limakalvovauriot.

Vasta-aiheet

Yliherkkyys: Vasta-aiheinen potilaille,
joiden tiedetdan olevan yliherkkia naudan
kollageenille, elastiinille tai silikonille.

Infektoituneet haavat: Ei saa kayttaa
kliinisesti diagnosoituihin infektoituneisiin
haavoihin.
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Riskien tiedostaminen: Kerro

potilaille mahdollisista riskeist&, kuten
infektiosta, haavapohjaan yhdistdmisen
epaonnistumisesta, siirteen osittaisesta
tai taydellisestd menetyksesta,
seroomista, hematoomista, tuotteen
vaurioitumisesta tai mekaanisesta
menetyksesta, viivastyneesta
paranemisesta ja hyperpigmentaatiosta.
Potilaalle on kerrottava naista riskeista ja
muista kyseiseen leikkaukseen liittyvista
riskeista.

Kollageeni-intoleranssi: Vaikka
kirjallisuudessa kuvattu kollageenin
antigeeninen potentiaali on vahainen,
intoleranssireaktiota ei voida sulkea
kokonaan pois.

Kollageenit ja entsymaattiset aineet:
Samanaikainen kollagenaasien

kaytto, kuten entsymaattisessa
haavanpuhdistuksessa kaytettéessa, voi
nopeuttaa MatriDerm pluS+ -tuotteen
hajoamista.

Potilaan implanttikortti

Tuotepakkauksen mukana toimitetaan
implanttikortti ja potilastarra, jossa

on laitekohtaisia tietoja (esim.
eranumero). Terveydenhuollon laitoksen/
palveluntarjoajan on taytettava
implanttikortti tayttamalla seuraavat
potilaskohtaiset tiedot:

« potilaan nimi tai potilastunnus

« implantoinnin paivamaara

« terveydenhuoltolaitoksen/
palveluntarjoajan nimi ja osoite.

Aseta yksi potilastarra implanttikortin
vastaavaan kenttéan.

Kliininen hyoty

MatriDerm pluS+ mahdollistaa
keskisyvien ja syvien haavojen
sulkemisen kaksivaiheisessa
toimenpiteessa, mika johtaa uuden
verinahan muodostumiseen ja
hyvéalaatuiseen ihosiirteeseen. Lisaksi
kliinisiss& tutkimuksissa, joissa on tutkittu
syvien ihovaurioiden hoitoa MatriDerm
Dermal Matrix -verkolla, on osoitettu,
etté uusiutuneen ihon elastisuus on
samankaltainen kuin vauriokohtaa
ymparoivalla inolla. MatriDerm pluS+
-tuotetta voidaan kayttaa paljaiden
janteiden ja luiden paalla vaurion
peittamiseen (ei-kriittisen kokoiset
vauriot) osaihosiirteen laiton yhteydessa.

Tiivistelma turvallisuudesta ja
kliinisest& suorituskyvysta

Lisatietoja tAman laitteen
turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta on EUDAMED-
tietokannassa tiivistelméassa
turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP):
https://feceuropa.eu/tools/eudamed/
Perus-UDI-DI: 42505690114V

Laitteen koostumus ja
alkupera

Laitteen koostumus: MatriDerm
pluS+ koostuu noin 96,7 % naudan
kollageenista ja 2,3 % naudan
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elastiinista, seka lisdksi laakinnallisen
laadun silikoniverkosta. MatriDerm
pluS+ on luonnollinen tuote; mitat ovat
likimaaraisia.

Ennen kayttéa

Tarkasta pakkaus: Varmista, etta
steriili pussi on ehja eik& sen viimeinen
kayttopaiva ole ohitettu. Havita, jos
pakkaus on vaurioitunut tai aiemmin
avattu.

Vain yksi kdyttékerta: Ei saa yrittda
steriloida uudelleen.

Kayttétapa

1. Valmistelu

« Varmista aseptinen tekniikka: Pese
kédet perusteellisesti ja kayta steriileja
késineita. Kayta steriileja instrumentteja
ja materiaaleja.

* Haavan puhdistaminen: Puhdista
haava varovasti steriililla fysiologisella
keitto-suolaliuoksella kaiken lian tai
epapuhtauksien poistamiseksi.

* Haavan revidoiminen: Revidoi haava
perusteellisesti kaiken elinkelvottoman
kudoksen poistamiseksi. Tama vaihe
on ratkaisevan tarkea optimaalisen
paranemisen edistamiseksi.

« Hemostaasin saavuttaminen:
Tyrehdyté aktiivinen verenvuoto
painamalla varovasti tai kayttamalla
asianmukaisia hemostaattisia aineita.

Kayttoohjeet

« Valmistele haavapohja: Varmista, etta
haavapohja on vuotamaton, mutta silti
kostea. Tama edistaa kollageeniverkon
parempaa kiinnittymista.

2. Asettaminen:

Varmista, etta kollageeni-elastiinikerros
koskettaa haavaa suoraan ja
silikonikerros on yléspain.

3. Leikkaa sopivan kokoiseksi:

Leikkaa MatriDerm pluS+ haavan
mittoihin sopivaksi niin, etta tuote ulottuu
haavapohjan reunojen ylitse hieman (1-2
mm).

4. Kostuttaminen:

Kostuta kollageeniverkko ja
vuotamaton haava huoneenlampoisella
fysiologisella keittosuolaliuoksella.
Varmista hemostaasi vahingoittamatta
haavapohjaa.

5. Kollageeniverkon asettaminen:
Tasoita kaikki ilmakuplat varovaisella,
tasaisella paineella kokoonpainumisen
valttamiseksi ja asianmukaisen
verisuonituksen varmistamiseksi. Kiinnita
MatriDerm pluS+ tiukasti haavaan
haavaniiteilla tai vastaavilla. MatriDerm
pluS+ on yhteensopiva kaikkien haavan
alipaineimuhoitolaitteiden kanssa.

Huomautus: Vaiheet 3 ja 4 voidaan myds
tehdéa kéanteisesti, ts. verkko voidaan
kostuttaa ensin ja sitten leikata sopivan
kokoiseksi.
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Toimenpiteen jalkeinen hoito

Toissijaisen sidoksen asettaminen:
Valitse toissijainen sidos, joka sopii
haavan sijaintiin, kokoon ja syvyyteen.
Tama sidos auttaa pitdmaan MatriDerm
pluS+:n paikallaan, varmistamaan
kostean haavaymparistdn ja suojaamaan
aluetta ulkoisilta kontaminanteilta.

Komplikaatioiden tarkastaminen:
Tarkasta haava infektion merkkien,
haavapohjaan littdmisen
epaonnistumisen, siirteen osittaisen tai
taydellisen menetyksen, hematooman,
seroomien, tuotteen vaurioitumisen tai
mekaanisen menetyksen, viivastyneen
paranemisen ja hyperpigmentaation
tai kudosnesteen liiallisen kertymisen
varalta.

Tyhjennys: Jos nestetta kertyy, tee
pienid aukkoja kollageeniverkkoon
dreneerausta varten.

Jata silikonikerros aluksi paikalleen:
Jata silikonikerros paikalleen
ensimmaisen sidosvaihdon aikana, jotta
haavapohjaa ei hairita.

Vaihtojen tiheys: Mukauta
haavasidoksen vaihtamisvéli nesteen
maaran ja haavan kunnon perusteella.

Verisuonituksen kehittymisen arviointi:

Tarkkaile haavaa verisuonituksen
kehittymisen (uusien verisuonten
muodostumisen) varalta 5-12 paivan
kuluttua asettamisesta.

Poista silikonikerros varovasti: Kun
verisuonituksen kehittyminen on
havaittavissa, poista silikonikerros
varovasti.

Al4 poista kollageenielastiinikerrosta:
MatriDerm pluS+ on kertakayttdinen ja

biohajoaa 4-6 viikon kuluessa. Vaihtoa ei

tarvita.

Granulaatiokudoksen vahentdminen:
Liiallista granulaatiokudosta, joka on
ulottunut matriisin yli, on pienennettava,
jotta saadaan sopiva haavapohja
siirteelle. Hemostaasi on saavutettava.
Osaihosiirteen kayttaminen: Kun

0,20 mm on keratty ottokohdasta,
kiinnita osaihosiirre (verkolla tai ilman
verkkoa) haavan pinnalle ja kiinnita se
haavaniiteilla tai vastaavilla.
Toissijaisen sidoksen asettaminen:
Varmistaaksesi kostean
haavaympariston, aseta toissijainen,
tarttumattomalla imupinnalla varustettu
haavasidos sairaalan kaytanndn
mukaisesti, ja seuraa sité tarkasti.

Tarkasta sadnndllisesti:

Tarkkaile paranemista infektion ja
komplikaatioiden varalta. Saada
toissijaisia sidoksia eritteen
hallitsemiseksi ja haavan suojaamiseksi.
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Kayttoohjeet

Pakkauksessa olevien symbolien selitys
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Steriloitu sateilyttamalla

Kertakayttdinen

Ei saa steriloida uudelleen

Kaytto kielletty jos pakkaus
on vaurioitunut ja katso
kayttdohjeita

liImoitetun laitoksen tunniste
numerolla varustettu
CE-merkki
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Luettelonumero

Tutustu sahkdisiin kayttéoh-
jeisiin

Valmistuspaiva
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Valmistaja

Sisaltéda biologista
eldinperaistd materiaalia

Huomio

Laakinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Kaksinkertainen steriili este-
jarjestelma

Potilaan tunniste

Potilasinformaation
verkkosivusto

Paivamaara

Terveyskeskus tai laakari

Méaara

Tuotteen paksuus

Kosteuden raja-arvot
(ylaraja)
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Informations importantes
concernant l'utilisation et la
sécurité de MatriDerm pluS+

Signalement des incidents graves : tout
incident grave impliquant MatriDerm
pluS+ doit étre signalé a MedSkin
Solutions Dr. Suwelack AG et a l'autorité
compétente de I'Etat membre ol se
trouve I'utilisateur et/ou le patient.

Origine animale : MatriDerm pluS+
contient des tissus dorigine animale. Le
risque de contamination par des prions
est théoriquement possible, mais trés
peu probable et minime.

A usage unique : MatriDerm pluS+ est
stérilisé par irradiation gamma et destiné
a un usage unique. Avant utilisation,
sassurer que I'emballage stérile n'est ni
endommagé ni ouvert ; ne pas utiliser

sl N'est pas intact. Une fois ouvert, le
produit ne peut pas étre stocke ou
réutilisé. Jeter tous les éléments inutilisés.
La réutilisation du produit présente

un risque de transmission de liquides

ou de particules tissulaires contenant
des agents pathogénes provenant de
patients précédents. Ne pas restériliser
MatriDerm pluS+, car cela pourrait
affecter les propriétés physico-chimiques
de la matrice.

Date de péremption : ne pas utiliser
MatriDerm pluS+ aprés la date de
péremption indiquée sur lemballage.

Patients a risque accru : faire preuve
de prudence avec les patients subissant
une radiothérapie et/ou des traitements

cytotoxiques (p. ex. chimiothérapie),
car ils peuvent présenter un retard de
cicatrisation de la plaie.

Les patients atteints de troubles
métaboliques non traités (par ex.
diabéte, ostéomalacie, maladie
thyroidienne), suivant un traitement a
long terme par corticoides, présentant
des affections auto-immunes ou ayant
une consommation habituelle de tabac
importante présentent également un
risque de retard de cicatrisation de la
plaie.

Substances incompatibles : ne pas
laisser MatriDerm pluS+ entrer en
contact direct avec des antiseptiques
contenant de l'iode, des agents de
débridement enzymatiques, des
collagénases ou des agents caustiques
qui dénaturent les protéines.

Si ces substances sont utilisées, suivre
leur notice d'utilisation respective et
s'assurer que tous les résidus sont
soigneusement rincés avant de poser
MatriDerm pluS+.

Spécificité tissulaire : ne pas poser sur
un tissu nécrotique.

Aucune donnée sur la grossesse :
aucune donnée clinique n'est disponible
concernant l'utilisation pendant la
grossesse ou lallaitement.

Elimination : le produit ou ses éléments
inutilisés peuvent étre éliminés
conformément aux procédures
institutionnelles relatives a la
manipulation des déchets biologiques.
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Conditions de stockage et
durée de conservation

Stockage : MatriDerm pluS+ doit

étre conservé dans un endroit sec, a
température ambiante (ne pas stocker a
plus de 25 °C).

Durée de conservation : la durée de
conservation de MatriDerm pluS+ (dans
lemballage d'origine non ouvert) est

de 36 mois et le produit ne doit pas

étre utilisé aprés la date de péremption
indiquée. La date de péremption est
imprimée sur lemballage.

Utilisation prévue

MatriDerm pluS+ se compose de

deux couches : la premiere couche

se compose d'une grille en silicone.

La deuxieme couche est une matrice
fenétrée tridimensionnelle, composée
de fibrilles de collagene natives
structurellement intactes et délastine.
Pour la reconstruction du tissu
dermique, MatriDerm pluS+ sert de
substitut dermique ; il peut étre utilisé
en association avec une greffe de peau
mince (GPM) dans un deuxieme temps,
apres le retrait de la grille en silicone.
L'objectif du traitement est de construire
un néoderme, d'améliorer la qualité

des tissus reconstruits, de réduire la
formation de cicatrices, d'empécher la
contraction de la plaie et de restaurer la
fonctionnalité.

Utilisateurs prévus : MatriDerm pluS+
doit étre utilisé par des professionnels de
santé qualifiés.

Notice d’utilisation

Environnement utilisateur prévu :
MatriDerm pluS+ doit étre utilisé dans
un environnement stérile, en salle
d’'opération.

Population de patients : MatriDerm
pluS+ peut étre posé chez des patients
pédiatriques ou adultes nécessitant une
reconstruction du derme, a l'exception
des femmes enceintes et/ou allaitantes.

Indications

MatriDerm pluS+ est indiqué pour le

traitement des plaies, notamment :

« Plaies d’épaisseur fractionnée et a
pleine épaisseur

« Plaies cicatrisant mal (p. ex. chroniques)
nécessitant une greffe (telles que les
escarres, les ulceres veineux, les ulceres
diabétiques, les ulceres chroniques)

« Plaies chirurgicales (maladies
dermatologiques, sites donneurs/
greffes, plaies post-opératoires d’'une
chirurgie de Mohs ou d’'une chirurgie au
laser, podiatrique, déhiscence)

» Brdlures au 2e et 3e degrés

« Plaies traumatiques (abrasions,
lacérations et déchirures cutanées)

» Plaies exsudatives

« Lésions de la muqueuse

Contre-indications

Hypersensibilité : contre-indiqué
chez les patients présentant une
hypersensibilité connue au collagene
bovin, a I'élastine ou au silicone.

Plaies infectées : ne pas utiliser sur
des plaies infectées diagnostiquées
cliniguement.
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Sensibilisation aux risques : informer
les patients des risques potentiels, y
comprris infection, absence d’intégration
dans le lit de la plaie, perte partielle ou
totale du greffon, séromes, hématomes,
cisaillement ou perte mécanique du
produit, retard de cicatrisation et
hyperpigmentation. Le patient doit étre
informé de ces risques et des autres
risques associés a ce type d’intervention
chirurgicale.

Intolérance au collagéne : malgré le
faible potentiel antigénique du collagéne
décrit dans la littérature, une réaction
d’intolérance ne peut pas étre totalement
exclue.

Collagénases et agents enzymaticques :
I'utilisation simultanée de collagénases,
telles que celles utilisées pour le
nettoyage enzymatique des plaies, peut
accélérer la dégradation de MatriDerm
pluS+.

Carte d’'implant du patient

Une carte d'implant et un autocollant
patient contenant des informations
relatives au dispositif (p. ex. code de LOT)
seront fournis avec I'emballage du produit.
La carte d'implant doit étre renseignée
par I'établissement/le professionnel de
santé, en remplissant les informations
suivantes concernant le patient :

« Nom du patient ou ID du patient

« Date d'implantation

* Nom et adresse de I'établissement/du
professionnel de santé.

Placer un autocollant patient dans
le champ correspondant de la carte
d'implant.

Bénéfice clinique

MatriDerm pluS+ permet de fermer

des plaies d'épaisseur fractionnée

ou a pleine épaisseur au cours d’'une
procédure en deux étapes et produit un
néoderme présentant une bonne qualité
de la peau greffée. En outre, des essais
cliniques portant sur le traitement de
plaies cutanées a pleine épaisseur avec
la matrice MatriDerm Dermal Matrix
ont montré que I'élasticité de la peau
régéenérée était similaire a celle de la
peau périlésionnelle. MatriDerm pluS+
peut étre utilisé sur les tendons et les os
exposeés (lésions de taille non critique)
pour couvrir la Iésion avec la mise en
place d'une GPM.

Résumé des caractéristiques
de sécurité et des
performances cliniques

Pour plus d'informations sur la sécurité
et sur les performances cliniques de ce
dispositif, veuillez consulter le Résumé
des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques (RCSPC) dans la
base de données EUDAMED :
https://feceuropa.eu/tools/eudamed/ IUD-

ID de base : 42505690114V

Composition et origine du
dispositif

Composition du dispositif : MatriDerm
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pluS+ se compose denviron 96,7 %

de collagene bovin et 2,3 % d%élastine
bovine, plus une grille en silicone de
qualité médicale. MatriDerm pluS+ est
un produit naturel ; les dimensions sont
approximatives.

Avant utilisation

Inspecter lemballage : vérifier que la
poche stérile est intacte et n'est pas
périmée ; la jeter si lemballage est
endommaggé ou a déja été ouvert.
Application unique : ne pas tenter de
resteériliser.

Méthode d’application

[y

. Préparation

Veiller a appliquer une technique
aseptique : se laver soigheusement
les mains et porter des gants stériles.
Utiliser des instruments et du matériel

stériles.

Nettoyer la plaie : nettoyer
délicatement la plaie avec du sérum
physiologique stérile pour éliminer tout
débris ou contaminant.

Débrider la plaie : procéder a un
débridement radical pour éliminer
tout tissu non viable. Cette étape
est essentielle pour favoriser une
cicatrisation optimale.

» Assurer ’hémostase : arréter tout
saignement actif en appliquant une
légere pression ou en utilisant des
agents hémostatiques appropriés.

Notice d’utilisation

» Préparer le lit de la plaie : sSassurer
que le lit de la plaie ne présente pas de
saignement, mais est encore humide
pour favoriser une meilleure intégration
de la matrice de collagéne.

2. Mise en place : sassurer que la
couche de collagéne-élastine est en
contact direct avec la plaie, la couche de
silicone étant dirigée vers le haut.

3. Découpe a la taille souhaitée : couper
MatriDerm pluS+ de maniéere a ce qu'il
corresponde aux dimensions de la plaie,
avec un chevauchement légerement plus
important (1a 2 mm) sur les bords du lit
de la plaie.

4. Humidification : humidifier la
matrice de collagéne avec du sérum
physiologique a température ambiante.
Assurer 'lhémostase de la plaie sans
endommager son lit de la plaie.

5. Fixation de la matrice de collagéne :
chasser toutes les bulles dair en
exergant une légére pression réguliere
pour éviter I'affaissement et assurer
une vascularisation correcte ; fixer
fermement MatriDerm pluS+ sur la plaie
a l'aide d’agrafes chirurgicales ou d’'un
dispositif équivalent. MatriDerm pluS+
est compatible avec tous les dispositifs
de traitement des plaies par pression
négative (TPN).

Remarque : les étapes 3 et 4 peuvent
également étre inversées, c'est-a-
dire que la matrice peut étre d’abord
humidiifiée, puis coupée a la taille
souhaitée.
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Soins post-application

Poser un pansement secondaire :

choisir un pansement secondaire adapté a
l'emplacement, a la taille et a la profondeur
de la plaie. Ce pansement aidera a
maintenir MatriDerm pluS+ en place, a
assurer un environnement humide de la
plaie et & protéger la zone des contaminants
externes.

S’assurer de I'absence de complications :
vérifier que la plaie ne présente pas de
signes d'infection, d’absence d'intégration
dans le lit de la plaie, de perte partielle ou
totale de la greffe, d’hématome, de sérome,
de cisaillement ou de perte mécanique

du produit, de retard de cicatrisation et
d’hyperpigmentation ni daccumulation
excessive de liquide.

Drainage : en cas daccumulation de liquide,
créer de petites ouvertures dans la matrice
de collagéne pour le drainage.

Laisser pour commencer la couche

de silicone en place : laisser la couche

de silicone en place pendant le premier
changement de pansement pour éviter de
perturber le lit de la plaie.

Fréquence des changements : ajuster la
fréquence des changements de pansement
en fonction de la quantité de liquide sortant
de la plaie et de son état.

Evaluer la vascularisation : entre 5 et 12
jours apres la pose, observer la plaie pour
détecter des signes de vascularisation
(formation de nouveaux vaisseaux
sanguins).

Retirer délicatement la couche de silicone:
lorsque la vascularisation est manifeste,
retirer délicatement la couche de silicone.
Ne pas retirer la couche collagéne-
élastine : MatriDerm pluS+ est a usage
unique et se biodégrade en 4 & 6 semaines.
Aucun remplacement n‘est nécessaire.
Réduire le tissu de granulation : l'excés

de tissu de granulation qui sest étendu
au-dela de la matrice doit étre réduit pour
que le lit de la plaie corresponde a la greffe.
L’hémostase doit étre établie.

Poser la GPM : apreés avoir prélevé 0,20
mm du site donneur, poser la greffe de
peau mince (maillée ou non) sur la surface
de la plaie et la fixer a l'aide d'agrafes
chirurgicales ou d’'un dispositif équivalent.
Poser un pansement secondaire :

pour assurer un environnement humide

de la plaie, poser un pansement
secondaire conformément au protocole
de I'établissement hospitalier, avec une
interface de pansement non adhérent, et
surveiller étroitement.

Inspecter régulierement : surveiller les
signes d'infection, la cicatrisation et les
complications. Ajuster les pansements
secondaires pour gérer l'exsudat et protéger
la plaie.
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Notice d’utilisation

Explication des symboles sur 'emballage

g Date limite d'utilisation

¢ Limite supérieure de
/H/ température

T Craint I'humidité

Qe Conserver a I'abri de la

L
Z . .
4N lumiere du soleil

premdr]  Stérilisé par irradiation

Ne pas reutiliser

%)

Ne pas restériliser

®

Ne pas utiliser si lemballage
est endommage et consulter
les instructions d'utilisation
Marquage CE avec numéro
d’identification de
l'organisme notifié

n ®

Code de lot

=
B
=

Référence catalogue

H

Consulter la notice
électronique

Date de fabrication

ERE

¢ Lk

g & P

0

I |

&1

B

QTY

»«

‘3

Fabricant

Contient un matériau
biologique d’origine animale

Attention

Dispositif médical

Identifiant unique des
dispositifs

Systéme de double barriere
stérile

Identification du patient

Site Web d’information pour
les patients

Date

Centre médical ou médecin

Quantité

Epaisseur du produit

Limitation d’humidité
(limite supérieure)

Version O3 - Juillet 2026

70

38023-003U

FR



zMatriderm plus

BI-LAYER DERMAL MATRIX

Vazne informacije o uporabi
i sigurnosti za MatriDerm
pluS+

Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja:
Svaki ozbiljan stetni dogadaj koji
ukljuduje MatriDerm pluS+ mora se
prijaviti tvrtki MedSkin Solutions Dr.
Suwelack AG i nadleznom tijelu drzave
Slanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalaze.

Podrijetlo zivotinja: MatriDerm pluS+
sadrzava tkiva zivotinjskog podrijetla.
Rizik od kontaminacije priona teoretski
je mogug, ali vrlo malo vjerojatan i
minimalan.

Samo za jednokratnu uporabu:
MatriDerm pluS+ steriliziran je gama
zradenjem i namijenjen je samo za
jednokratnu uporabu. Prije uporabe
provijerite je li sterilno pakiranje
neosteceno i neotvoreno; nemojte

ga upotrebljavati ako je osteéeno.
Nakon otvaranja proizvod se ne moze
Suvati niti ponovno upotrebljavati.

Sve neiskoristene dijelove odlozZite u
otpad. Ponovna uporaba proizvoda
predstavlja rizik od prijenosa tekugina ili
Gestica tkiva koje sadrzavaju patogene
od prethodnih pacijenata. Nemojte
ponovno sterilizirati MatriDerm pluS+ jer
to moze utjecati na fizikalno-kemijska
svojstva matrice.

Datum isteka valjanosti: Nemojte
upotrebljavati MatriDerm pluS+ nakon
isteka roka valjanosti navedenog na
pakiranju.

Pacijenti s poveé¢anim rizikom:
Potreban je oprez kod pacijenata

koji se podvrgavaju radioterapiji i/

ili citotoksi¢nim tretmanima (npr.
kemoterapiji), jer kod njih moze dodi do
odgodenog zacijeljivanja rana.

Pacijenti s nelijeGenim metabolickim
poremedajima (npr. dijabetes,
osteomalacija, bolest stitnjace),
dugotrajnom uporabom kortikosteroida,
autoimunim stanjima ili navikama
pusenja takoder su izloZeni riziku od
odgodenog zacijeljivanja rana.

Nekompatibilne tvari: Nemojte
dopustiti da MatriDerm pluS+ dode

u izravan kontakt s antisepticima koji
sadrzavaju jod, enzimskim sredstvima
za debridman, kolagenazama ili
uzrodnicima koji mijenjaju proteine.
Ako se upotrebljavaju te tvari, slijedite
odgovarajuce upute za uporabu i
provjerite jesu li svi ostaci temeljito
isprani prije primjene MatriDerm pluS+.

Specificnost tkiva: Nemojte nanositi na
nekrotiéno tkivo.

Nema podataka za trudnoéu: Nema
dostupnih klinickih podataka o uporabi
tijekom trudnocde ili dojenja.

Odlaganje u otpad: Neiskoristeni
proizvod ili njegovi dijelovi mogu se
odloziti u skladu s postupcima ustanove
za rukovanje bioloskim otpadom.
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Uvjeti skladisStenja i rok
trajanja

Skladistenje: MatriDerm pluS+ treba
Suvati na suhom mjestu na sobnoj
temperaturi (hemojte ga Suvati na
temperaturi veéoj od 25 °C).

Rok trajanja: Rok trajanja proizvoda
MatriDerm pluS+ (neotvoren u
originalnom pakiranju) je 36 mjesecii ne
smije se upotrebljavati nakon navedenog
roka valjanosti. Datum isteka roka
valjanosti otisnut je na pakiranju.

Namjena

MatriDerm pluS+ sastoji se od dva
sloja: Prvi sloj sastoji se od silikonske
reSetke. Drugi sloj trodimenzionalna je
fenestracijska matrica koja se sastoji
od nativnih strukturno netaknutih
kolagenskih fibrila i elastina. Za
rekonstrukciju dermalnog tkiva
MatriDerm pluS+ sluzi kao dermalna
zamjena i moze se upotrebljavati u
kombinaciji s presatkom djelomi¢ne
debljine koze (eng. split-thickness

skin graft, STSG) u drugoj fazi, nakon
prethodnog uklanjanja silikonske
reSetke. Cilj lijecenja je izgradnja
neodermisa, poboljSanje kvalitete
rekonstruiranog tkiva, smanjenje oziljaka,
sprjeGavanje kontrakcije rane i vracdanje
funkcionalnosti.

Predvideni korisnici: MatriDerm pluS+
trebaju upotrebljavati kvalificirani
zdravstveni djelatnici.

Upute za uporabu

Predvideno okruzenje korisnika:
MatriDerm pluS+ treba upotrebljavati u
sterilnom okruzenju u operacijskoj sali.

Populacija pacijenata: MatriDerm pluS+
moze se primijeniti na pedijatrijskim i
odraslim pacijentima kojima je potrebna
rekonstrukcija dermisa, osim na
trudnicama i/ili Zzenama tijekom laktacije
te dojiljama.

Indikacije za uporabu

MatriDerm pluS+ indiciran je za lije&enje
rana, ukljuéujudi:

» rane djelomi&ne debljine i pune debljine

* rane koje slabo cijele i zahtijevaju
presadak (npr. kroni¢ne rane) (kao
Sto su dekubitalni ulkusi, venski ulkusi,
dijabeticki ulkusi, kroniéni ulkusi)

« kirurske rane (dermatoloske
bolesti, donorska mjesta/donorski
presadci, nakon Mohsove kirurgije,
nakon laserskog kirurskog zahvata,
podijatrijske rane te dehiscencija rane)

« opekline drugog i tre¢eg stupnja

» traumatske rane (abrazije, poderotine i
puknuce koze)

« drenazne rane

* mukozalni defekti
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Kontraindikacije

Preosjetljivost: Kontraindicirana u
pacijenata s poznatom preosjetljivoséu
na govedi kolagen, elastin ili silikon.

Inficirane rane: Nemojte upotrebljavati
na klini¢ki dijagnosticiranim inficiranim
ranama.

Svijesti o rizicima: Obavijestite pacijente
o potencijalnim rizicima, ukljucujudi
infekciju, nemogudnost ukljudivanja

u dno rane, djelomicni ili potpuni
gubitak presatka, serome, hematome,
smicanje ili mehanicki gubitak
proizvoda, odgodeno zacjeljivanje i
hiperpigmentaciju. Pacijenta treba
upoznati s tim rizicima i drugim rizicima
povezanima s ovom vrstom kirur§kog
zahvata.

Netolerancija na kolagen: Unatod
niskom antigenskom potencijalu
kolagena opisanom u literaturi, reakcija
netolerancije ne moze se u potpunosti
iskljuditi.

Kolagenaze i enzimska sredstva:
Istovremena uporaba kolagenaza, kao
&to su one koje se upotrebljavaju za
enzimsko SiSéenje rana, moze ubrzati
degradaciju proizvoda MatriDerm pluS+.

Iskaznica implantata
pacijenta

Uz pakiranje proizvoda dobit ¢ete
iskaznicu implantata i naljepnicu za
pacijenta sa specificnim informacijama

o proizvodu (npr. oznaku serije).
Iskaznicu implantata mora ispuniti
zdravstvena ustanova/pruzatelj usluga
tako da ispuni sljedece pojedinosti
specifiéne za pacijenta:

» Ime pacijenta ili ID pacijenta

» Datum implantacije

» Naziv i adresa zdravstvene ustanove/
davatelja.

Stavite jednu naljepnicu za pacijenta u
skladu s poliem na iskaznici implantata.

Klinicka korist

MatriDerm pluS+ omoguduje zatvaranje
rana djelomiéne i pune debljine u
postupku u dva koraka i rezultira
neodermisom dobre kvalitete presadene
koze. Nadalje, klinicka ispitivanja lijecenja
defekata koze pune debljine MatriDerm
Dermal Matrix pokazala su da je
elastidnost regenerirane koze slicna
onoj kod perilezijske koze. MatriDerm
pluS+ moze se upotrebljavati na
izlozenim tetivama i kostima (nekritiéni
nedostaci veliGine) za pokrivanje defekta
postavljanjem STSG-a.

SazZetak o sigurnosnoj i
kliniGkoj uginkovitosti

Dodatne informacije o sigurnosnoj i
klinickoj uginkovitosti ovog proizvoda
potrazite u sazetku o sigurnosnoj i
klinickoj uginkovitosti (SSCP) u bazi
podataka EUDAMED:
https://fec.europa.eu/tools/eudamed/

Osnovni UDI-DI: 42505690114V
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Sastav i podrijetlo proizvoda

Sastav proizvoda: MatriDerm pluS+
sastoji se od priblizno 96,7 % govedeg
kolagena i 2,3 % govedeg elastina

i medicinske silikonske resetke.
MatriDerm pluS+ prirodan je proizvod;
dimenzije su priblizne.

Prije uporabe

Pregledajte pakiranje: Provjerite je li
sterilna vrecdica neostedena i da joj nije
istekao rok trajanja; odlozite je u otpad
ako je pakiranje osteéeno ili prethodno
otvoreno.

Samo za jednokratnu primjenu:
Nemojte pokusavati ponovno sterilizirati.

Nagdin primjene

1. Priprema

« Osigurajte aseptiénu tehniku:
Temeljito operite ruke i nosite sterilne
rukavice. Upotrebljavajte sterilne
instrumente i materijale.

« Ogistite ranu: Pazljivo odistite ranu
sterilnom fizioloSkom otopinom kako
biste uklonili ostatke ili kontaminante.

« Debridirajte ranu: Izvrsite radikalni
debridman kako biste uklonili sva
nevijabilna tkiva. Ovaj je korak kljucan
za poticanje optimalnog zacjeljivanja.

» Postizanje hemostaze: Zaustavite
aktivno krvarenje primjenom laganog
pritiska ili primjenom odgovarajuc¢ih

Upute za uporabu

hemostatika.

« Pripremite dno rane: Pobrinite se da
dno rane ne krvari, ali da je jo$ uvijek
vlazno. Time se potide bolja integracija
kolagenske matrice.

2. Postavljanje: Pobrinite se da sloj
kolagena i elastina izravno dode u dodir
s ranom, tako da silikonski sloj bude
okrenut prema gore.

3. lzrezite na veliginu: Odrezite
MatriDerm pluS+ tako da odgovara
dimenzijama rane uz malo vec¢e
preklapanje (1 - 2 mm) na rubovima dna
rane.

4. Vlaznost: Navlazite kolagensku
matricu i ranu bez krvarenja fizioloSkom
otopinom na sobnoj temperaturi.
Osigurajte hemostazu bez oste¢enja dna
rane.

5. Priévrstite kolagensku matricu:
Lagano, ravhomijerno izgladite mjehurice
zraka kako biste izbjegli kolaps i
osigurali pravilnu vaskularizaciju; Svrsto
priévrstite MatriDerm pluS+ na ranu
kirurskim spajalicama ili ekvivalentnim
proizvodom. MatriDerm pluS+
kompatibilan je sa svim uredajima za
terapiju rane negativnim tlakom (eng.
negative pressure wound therapy,
NPWT).

Napomena: Koraci 3 i 4 mogu se
provesti i obrnutim redoslijedom, tj.
matrica se moZe najprije naviaZiti, a
zatim izrezati na odgovarajucu velicinu.
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Njega nakon primjene

Postavite sekundarni povoj: Odaberite
sekundarnu oblogu prikladnu za mjesto,
veli¢inu i dubinu rane. Ova obloga pomodi
¢Se odrzavati MatriDerm pluS+ na mjestu,
osigurati vlazno okruzenje rane i zastititi
podrudje od vanjskih onegiscenja.

Pregledajte ima li komplikacija:
Provjerite ima li na rani znakova
infekcije, nemogudénosti uklapanja u
dno rane, djelomi¢nog ili potpunog
gubitka presatka, hematoma, seroma,
smicanja ili mehani¢kog gubitka
proizvoda, odgodenog zacjeljivanja
i hiperpigmentacije ili prekomjernog
nakupljanja tekucine.

Drenaza: Ako dode do nakupljanja
tekucine, stvorite male otvore u
kolagenskoj matrici radi drenaze.

Prvo ostavite silikonski sloj na mjestu:
Ostavite silikonski sloj na mjestu tijekom
prve zamjene povoja kako ne biste
poremetili dno rane.

Ugestalost promjena: Prilagodite koliko
Sesto mijenjate povoj na temelju koliine
tekudine koja izlazi iz rane i stanja rane.

Procjena vaskularizacije: Izmedu 5 do
12 dana nakon primjene promatrajte
ranu radi znakova vaskularizacije (novo
formiranje krvnih zila).

Njezno uklonite silikonski sloj: Kada
primijetite vaskularizaciju, njezno
uklonite silikonski sloj.

Nemojte uklanjati kolagensko-
elastinski sloj: MatriDerm pluS+ je
jednokratna matrica, biorazgradiva
tijekom 4 - 6 tjedana. Nije potrebna
zamijena.

Smanijite granulacijsko tkivo: Visak
granulacijskog tkiva koje se prosirilo
izvan matrice treba smanijiti kako bi
se dobilo odgovaraju¢e dno rane za
presadak. Treba posti¢i hemostazu.

Nanesite STSG: nakon uzimanja 0,20
mm s donorskog mjesta nanesite kozni
presadak djelomiéne debljine koze
(mrezasti ili nemrezasti) na povrsinu
rane i priévrstite ga pomocu kirurskih
spajalica ili ekvivalentnim proizvodom.

Postavite sekundarni povoj: Kako biste
osigurali vlazno okruzenje rane, postavite
sekundarni povoj u skladu s bolni¢kim
protokolom, sa su&eliem neprianjajuceg
povoja rane i pazljivo pratite.

Redovito provjeravajte: Pratite
infekciju, zacjeljivanje i komplikacije.
Podesite sekundarne povoje kako biste
kontrolirali eksudat i zastitili ranu.
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Upute za uporabu

Objasnjenje simbola na pakiranju
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Fontos hasznalati és
biztonsagossagi informaciok
a MatriDerm pluS+ termékh

Stlyos varatlan események jelentése: A
MatriDerm pluS+ eszk6zzel kapcsolatos
minden sulyos varatlan eseményt
jelenteni kell a MedSkin Solutions Dr.
Suwelack AG véllalatnak és a felhasznalo
és/vagy beteg tartdozkodasi helye szerinti
tagallam illetékes hatdsaganak.

Allati eredet: A MatriDerm pluS+

allati eredetll szoveteket tartalmaz. A
prionszennyezddés kockazata elméletileg
lehetséges, de nagyon valdszinltlen és
minimalis.

Kizardlag egyszer hasznalatos: A
MatriDerm pluS+ gamma-besugarzassal
sterilizalt, és kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgal. Hasznalat el&tt
8y6z8djon meg arrdl, hogy a steril
csomagolas sértetlen és bontatlan;
ne hasznalja fel, ha sérult. Felbontas
utan a termeék nem tarolhato és

nem hasznalhato fel Ujra. A fel nem
hasznalt darabokat dobja ki. A termék
Ujrafelhasznalasa korabbi betegektd|
szarmazo korokozokat tartalmazo
folyadékok vagy szévetrészecskeék
atvitelének kockazataval jar. Ne
sterilizalja Ujra a MatriDerm pluS+
terméket, mert ez befolyasolhatja a
matrix fizikai-kémiai tulajdonsagait.

Lejarat datuma: Ne hasznalja

a MatriDerm pluS+ terméket a
csomagolason feltlintetett lejarati datum
utan.

Fokozott kockazatu betegek: Legyen
korultekintd a sugarterapian és/vagy
citotoxikus kezelésen (pl. kemoterapian)
atesd betegeknél, mivel naluk elhtizédd
sebgyodgyulas tapasztalhato.

A kezeletlen metabolikus
rendellenességekben (pl.
cukorbetegseégben, oszteomalaciaban,
pajzsmirigybetegségben), hosszu tavu
kortikoszteroid hasznalatban, autoimmun
betegségekben vagy erés dohanyos
betegek esetében szintén fennall az
elhuzodo sebgydgyulas kockazata.

Inkompatibilis anyagok: Ne

hagyja, hogy a MatriDerm pluS+
kdzvetlenll érintkezzen jodtartalmu
antiszeptikumokkal, enzimatikus
debridement hatéanyagokkal,
kollagénazokkal vagy a fehérjéket
modositd mardszerekkel.

Ha ezeket az anyagokat hasznalja,
kdvesse a vonatkozd hasznalati
utasitasban foglaltakat, és a MatriDerm
pluS+ alkalmazasa elétt gyéz8djon
meg arrol, hogy az 6sszes maradvanyt
alaposan ledblitette.

Szévet specificitasa: Ne alkalmazza
nekrotikus széveten.

Nincs terhességi adat: Terhesség
vagy szoptatas alatti alkalmazasra
vonatkozdéan nem allnak rendelkezésre
klinikai adatok.

Artalmatlanitas: A fel nem hasznalt
termék vagy annak részei a bioldgiai
hulladékok kezelésére vonatkozo
intézmeényi eljarasoknak megfeleléen
artalmatlanithatok.
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Tarolasi feltételek és
eltarthatésagi idd

Tarolas: A MatriDerm pluS+ terméket
szaraz helyen, szobahémeérseékleten kell
tarolni (ne tarolja 25°C felett).
Eltarthatdésagi id6: A MatriDerm

pluS+ (eredeti csomagolasban
felbontatlan) eltarthatésagi ideje 36
hoénap, és a feltlintetett lejarati idé utan
nem hasznalhato fel. A lejarati id6 a
csomagolasra van nyomtatva.

Rendeltetés

A MatriDerm pluS+ két rétegbdl all:

Az elsé réteg egy szilikonracsbol all. A
masodik réteg nativ, szerkezetileg ép
kollagénfibrillumokbdl és elasztinbol

allo, haromdimenzios, nyilasokkal
ellatott matrix. A dermalis szévet
rekonstrukciojahoz a MatriDerm pluS+
dermalis helyettesitd eszkdzként szolgal,
és masodik |épésben részvastagsagu
bérgrafttal (STSG) egyltt hasznalhato a
szilikonracs elézetes eltavolitasa utan. A
kezelés célja egy neodermisz létrehozasa,
a helyredllitott szévetek minéségének
javitasa, a hegesedés csdkkentése,

a sebdsszehlzdédas megeldzése és a
mUkodoékeépesseg helyredllitasa.

Rendeltetésszert felhasznalok: A
MatriDerm pluS+ eszkdzt képzett
egészsegugyi szakemberek
hasznalhatjak.

Rendeltetésszerti felhasznalo6i
koérnyezet: A MatriDerm pluS+ eszkdzt
steril kdrnyezetben, muitédben kell
hasznalni.

Betegpopulacio: A MatriDerm pluS+
dermiszrekonstrukciora szoruld gyermek
és felndtt betegeknél alkalmazhato,
kivéve a terhes és/vagy szoptatd néket.

Hasznalati javallatok

A MatriDerm pluS+ a kévetkezd sebek

kezelésére javallott:

* Részleges és teljes bérvastagsagu
sebek

« Bératultetést igényld, nehezen gyogyuld
(pl. kronikus) sebek (példaul nyomasi
fekélyek, vénas fekélyek, diabéteszes
fekélyek és kronikus fekélyek)

« MUtéti sebek (bérgyogyaszati
betegségekhez kapcsolddod sebek,
donorhelyek/bdérgraftok, Mohs-mutét
utani sebek, lézeres mutet utani sebek,
labsebészeti sebek, sebszétvalas)

« 2. és 3. foku égési sérulések

» Traumas sebek (horzsolasok, szakitott
sebek és bérlebenyes sérllések)

» Valadékozo sebek

« Nyalkahartya-defektusok

Ellenjavallatok

Tulérzékenység: Ellenjavallott
szarvasmarha kollagénnel, elasztinnal
vagy szilikonnal szembeni ismert
tulérzékenységben szenvedd betegeknél.

Fert6zott sebek: Ne hasznalja klinikailag
diagnosztizalt fertézott sebeken.

A kockazatok ismerete: Tajékoztassa a
betegeket a lehetséges kockazatokrol,
beleértve a fertézést, a sebagyba vald
beépulés sikertelenségét, a bérgraft
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részleges vagy teljes elvesztését,

zeroma és a hematdma kialakulasat,

a termék nyird- vagy mechanikai
elvesztését, a késleltetett gydgyulast és a
hiperpigmentaciot. A beteget tajékoztatni
kell ezekrél a kockazatokrol és az ilyen
tipusu mutétekkel kapcsolatos egyéb
kockazatokrol.

Kollagénnel szembeni intolerancia:
Bar a szakirodalom szerint a
kollagén antigénpotencialja alacsony,
intoleranciareakcio kialakuldsa nem
zarhato ki telies mértékben.

Kollagének és enzimatikus szerek: A
kollagénazok, példaul az enzimatikus
sebtisztitdshoz hasznaltak egyideju
alkalmazasa felgyorsithatja a MatriDerm
pluS+ lebomlasat.

Implantatumkiséré-kartya

A termék csomagolasahoz
implantatumkiséré-kartyat és az
eszkodzre vonatkozoé informaciokat (pl.
tételszamot) tartalmazo betegmatricat
mellékelnek. Az implantatumkisérd-
kartyat az egészseégligyi intézménynek/
szolgaltatonak kell kitoltenie a kdvetkezd
betegspecifikus adatok megadasaval:

» Beteg neve vagy betegazonositodja

» Belltetés datuma

* Az egészseglgyi intézmeény/szolgaltatd
neve és cime.

Helyezzen egy betegmatricat az
implantatumkiséré-kartya megfeleld
mezdjébe.

Klinikai el6ny

A MatriDerm pluS+ lehetéve teszi a
részleges és teljes bdrvastagsagu sebek
zarasat kétlépéses eljarasban, és jo
mindségu bérgrafttal fedett neodermisz
kialakulasat eredményezi. Tovabba
MatriDerm Dermal Matrix alkalmazasaval
végzett, teljes vastagsagu boérhibak
kezeléseére iranyuld klinikai vizsgalatok
kimutattak, hogy a regeneralddd bér
rugalmassaga hasonld a perilézids bér
rugalmassagahoz. A MatriDerm pluS+
szabadda valt inakon és csontokon

is alkalmazhatd nem kritikus meéreti
defektusok fedésére, részvastagsagu
bérgraft (STSG) felhelyezésével.

A biztonsagossagi és
klinikai teljesitéképesseég
Osszefoglalasa

Az eszkdz biztonsagossagaval és klinikai
teljesitbképességével kapcsolatos
tovabbi informaciokat az EUDAMED
adatbazisban talalhaté biztonsagossagra
és a klinikai teljesitéképességre
vonatkozo dsszefoglald (SSCP)
tartalmazza:
https://feceuropa.eu/tools/eudamed/
Alapvet6-UDI-DI: 42505690114V

Az eszkOz Osszetétele és
eredete

Az eszk6z Osszetétele: A MatriDerm
pluS+ korulbelll 96,7% szarvasmarha
kollagénbdl és 2,3% szarvasmarha
elasztinbdl, valamint egy orvosi minéseégul
szilikonracsbal all.
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A MatriDerm pluS+ természetes termék;
méretei hozzavetdlegesek.

Hasznalat elott

Vizsgalja meg a csomagolast:
Ellendrizze, hogy a steril tasak sértetlen-e,
és a lejarati idé nem telt-e le; ha a
csomagolas sérllt vagy korabban
felbontottak, dobja ki a terméket.

Csak egyszeri alkalmazas: Ne kisérelje
meg Ujrasterilizalni.

Alkalmazasi moédszer

[y

. EI6készités

Biztositsa az aszeptikus technikat:
Alaposan mosson kezet, és viseljen
steril kesztyUt. Hasznaljon steril
mUszereket és anyagokat.

Tisztitsa meg a sebet: Ovatosan
tisztitsa meg a sebet steril fiziologias
sooldattal, hogy eltavolitson minden
szovettdrmeléket vagy szennyezddést.

Sebtisztitas: VVégezzen radikalis
sebtisztitast az 6sszes elhalt szévet
eltavolitasa érdekében. Ez a |épés dontd
fontossagu az optimalis gyogyulas
elésegitése érdekében.

Vérzéscsillapitas biztositasa: Finom
nyomas alkalmazasaval vagy megfeleld
vérzéscsillapitd szerekkel allitsa le az
aktiv vérzest.

A sebagy el6készitése: Gy6z8djon meg
arrol, hogy a sebagy nem vérzik, de még
nedves. Ez elésegiti a kollagén matrix

jobb integraciojat.

2, Elhelyezés: Ugyeljen arra, hogy a
kollagén-elasztin réteg kozvetlentl
érintkezzen a sebbel, a szilikonréteg
pedig felfelé nézzen.

3. Méretre vagas: Vagja le a MatriDerm
pluS+ eszkdzt Ugy, hogy megfeleljen

a seb méreteinek, kissé nagyobb
atfedéssel (1-2 mm) a sebagy szélein.

4. Benedvesités: Nedvesitse meg

a kollagén matrixot és a nem

vérzo sebet fizioldgias sdoldattal
szobahdmeérsékleten. Biztositsa a
vérzéscsillapitast a sebagy sérllése
nélkdal.

5. Secure kollagénmatrix: A matrix
Osszeesésének elkerllése és a megfeleld F
vaszkularizacio biztositasa érdekében
finom, egyenletes nyomassal simitsa ki az
esetleges légbuborékokat; majd sebészi
kapcsokkal vagy azzal egyenértékl
modszerrel stabilan régzitse a MatriDerm
pluS+ terméket a sebhez. A MatriDerm
pluS+ valamennyi negativnyomas-
terapias sebkezeld készulékkel
kompatibilis.

Megjegyzés: A 3. és 4. Iépés sorrendje
fel is cserélhetd, azaz a matrix elészér
megnedvesithetd, majd méretre vaghato.
Alkalmazas utani gondozas

Helyezze fel a fed6kétést: Valasszon a
seb helyének, méretének és mélységének
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megfeleld feddkotést. Ez a kdtés

segit a MatriDerm pluS+ terméket a
helyén tartani, nedves sebkdrnyezetet
biztosit, és megvédi a terlletet a kilsé
szennyez&désektdl.

Vizsgalja meg, hogy vannak-e
szovédmeények: Ellendrizze a sebet,
hogy nem lathatok-e fertézés jelei, a
sebagyba torténd beéplilés elmaradasa,
a bérgraft részleges vagy teljes
elvesztése, hematoma, szeromak, a
termék nyirédasa vagy mechanikai
elvesztése, késleltetett gyogyulas

és hiperpigmentacio, vagy tulzott
folyadékfelhalmozodas.

Drenazs: Folyadékgyulem kialakulasa
esetén ejtsen kis nyilasokat a
kollagénmatrixon a drenazs biztositasa
érdekében.

Hagyja a szilikonréteget a helyén: Az elsé
kotéscsere soran hagyja a szilikonréteget
a helyén, hogy ne bolygassa meg a
sebagyat.

A kotéscserék gyakorisaga: A
kotéscsere gyakorisagat a sebbdl Grtld
folyadék mennyisége és a seb allapota
alapjan hatarozza meg.

Vaszkularizacio ellenérzése:

A felhelyezést kdvetd 5-12.

napon ellendrizze, hogy a seben
megfigyelhetdk-e a vaszkularizacio (Uj
erek képzddése) jelei.

Ovatosan tavolitsa el a szilikonréteget:
Ha a vaszkularizacio jelei egyértelmuien
megfigyelhetdk, dvatosan tavolitsa el a
szilikonréteget.

Ne tavolitsa el a kollagén-elasztin
réteget: A MatriDerm pluS+ egyszer
hasznalatos, és 4-6 hét alatt biolégiailag
lebomlik. Nincs szlikség cserére.

Csokkentse a granulacios szovetet:

A matrix szintjén tulnoéveé, felesleges
granulacios szovetet csdkkenteni kell,
hogy a bérgraft befogadasara alkalmas
sebagy alakuljon ki. A vérzéscsillapitast
biztositani kell.

Alkalmazzon STSG-t: a donorhelyrdél
torténd 0,20 mm vastag bérgraft
kivétele utan helyezze a haldsitott vagy
haldsitatlan részvastagsagu bérgraftot
(STSG) a seb felszinére, majd sebészi
kapcsokkal vagy azokkal egyenérteki
modszerrel rogzitse.

Helyezze fel a fed6kétést: A nedves
sebkdrnyezet biztositasa érdekében

a korhazi protokollnak megfeleléen
helyezzen fel fed6kotést, tapadasmentes
sebfedd réteg kozbeiktatasaval, és
szorosan ellenérizze a seb allapotat.

Rendszeresen ellendrizze: Figyelje
a fertdzést, a gydgyulast és a
szévédmeényeket. A feddkotéseket
a sebvaladék kezeléséhez és a seb
védelmeéhez igazitsa.
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A csomagolason Iévé szimbdolumok magyarazata
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Importanti informazioni
sull'uso e sulla sicurezza di
MatriDerm pluS+

Segnalazione di incidenti gravi: qualsiasi
incidente grave che interessi MatriDerm
pluS+ deve essere segnalato a MedSkin
Solutions Dr. Suwelack AG e allautorita
competente dello Stato membro in cui si
trovano l'utilizzatore e/o il paziente.

Origine animale: MatriDerm pluS+
contiene tessuti di origine animale. Il
rischio di contaminazione da prioni &
teoricamente possibile, ma altamente
improbabile e minimo.

Dispositivo esclusivamente monouso:
MatriDerm pluS+ & sterilizzato mediante
irradiazione con raggi gamma ed &
esclusivamente monouso. Prima dell’'uso,
assicurarsi che la confezione sterile

non sia danneggiata e non sia aperta;
non utilizzare se compromessa. Una
volta aperto, il prodotto non pud essere
conservato o riutilizzato. Gettare i pezzi
non utilizzati. Il riutilizzo del prodotto
comporta il rischio di trasmissione di
liquidi o particelle tissutali contenenti
patogeni da pazienti precedenti. Non
risterilizzare MatriDerm pluS+, in quanto
ciO pud compromettere le proprieta
fisico-chimiche della matrice.

Data di scadenza: non usare MatriDerm
pluS+ dopo la data di scadenza indicata
sulla confezione.

Pazienti a maggiore rischio: prestare
attenzione ai pazienti sottoposti a

radioterapia e/o a trattamenti citotossici
(ad es. chemioterapia), in quanto
potrebbero subire ritardi nella guarigione
della ferita. Anche i pazienti che sono
affetti da disordini metabolici non trattati
(ad es. diabete, osteomalacia, malattia
tiroidea), che fanno uso da lungo tempo
di corticosteroidi, soffrono di condizioni
autoimmuni o hanno unelevata abitudine
al fumo sono a rischio di guarigione
ritardata della ferita.

Sostanze incompatibili: evitare che
MatriDerm pluS+ entri in contatto diretto
con antisettici contenenti iodio, agenti di
debridement enzimatico, collagenasi o
agenti caustici che alterano le proteine.
Se si utilizzano queste sostanze, seguire
le rispettive Istruzioni Per I'Uso (IFU)

e assicurarsi che tutti i residui siano
accuratamente risciacquati prima di
applicare MatriDerm pluS+.

Specificita dei tessuti: non applicare su
tessuto necrotico.

Nessun dato sulla gravidanza: non sono
disponibili dati clinici sull’'uso durante la
gravidanza o l'allattamento.

Smaltimento: il prodotto inutilizzato

0 i suoi componenti possono essere
smaltiti in conformita con le procedure
istituzionali per la gestione dei rifiuti
biologici.

Condizioni di conservazione
e durata di conservazione

Conservazione: MatriDerm pluS+ deve
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essere conservato in luogo asciutto a
temperatura ambiente (non conservare
a temperature superiori a 25°C).

Durata di conservazione: la durata di
conservazione di MatriDerm pluS+ (nella
confezione originale non ancora aperta)
e di 36 mesi e non deve essere utilizzato
dopo la data di scadenza indicata. La
data di scadenza € stampata sulla
confezione.

Uso previsto

MatriDerm pluS+ & costituito da due
strati: il primo strato e costituito da una
griglia in silicone. Il secondo strato &

una matrice fenestrata tridimensionale
composta da fibrille di collagene native
strutturalmente intatte ed elastina. Per
la ricostruzione del tessuto dermico,
MatriDerm pluS+ funge da sostituto
dermico e puo essere utilizzato in
combinazione con un innesto cutaneo a
spessore parziale in un secondo tempo
chirurgico, dopo la precedente rimozione
della griglia in silicone. Lo scopo del
trattamento & costruire un neoderma,
migliorare la qualita del tessuto
ricostruito, ridurre le cicatrici, prevenire
la contrazione della ferita e ripristinare la
funzionalita.

Utilizzatori previsti: MatriDerm pluS+
deve essere utilizzato da operatori
sanitari qualificati.

Ambiente di utilizzo previsto: MatriDerm
pluS+ deve essere utilizzato in ambiente
sterile in sala operatoria.

Popolazione di pazienti: MatriDerm
pluS+ pud essere applicato su pazienti
pediatrici e adulti che necessitano di
ricostruzione del derma, ad eccezione
delle donne in gravidanza e/o che
allattano al seno.

Indicazioni per 'uso

MatriDerm pluS+ & indicato per il

trattamento di ferite tra cui:

« Ferite a spessore parziale e a tutto
spessore

« Ferite a lenta guarigione (ad es,, ferite
croniche) che richiedono un innesto,
come ulcere da decubito, ulcere venose,
ulcere diabetiche, ulcere croniche

« Ferite chirurgiche (malattie
dermatologiche, siti/innesti donatori,
post-intervento chirurgia di Mohs, post-
intervento chirurgia laser, podiatria,
deiscenza della ferita)

» Ustioni di 2° e 3° grado

« Ferite traumatiche (abrasioni,
lacerazioni e lacerazioni cutanee)

» Drenaggio delle ferite

« Lesioni della mucosa

Controindicazioni

Ipersensibilita: controindicato in pazienti
con ipersensibilita nota al collagene
bovino, all'elastina o al silicone.

Ferite infette: non utilizzare su ferite
infette con diagnosi clinica.

Consapevolezza dei rischi: informare
i pazienti dei potenziali rischi, tra cui
infezione, mancata integrazione nel letto
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della ferita, perdita parziale o completa
dellinnesto, sieromi, ematomi, taglio

o perdita meccanica del prodotto,
guarigione ritardata e iperpigmentazione.
Il paziente deve essere informato di
questi e altri rischi associati a questo tipo
di intervento chirurgico.

Intolleranza al collagene: nonostante

il basso potenziale antigenico del
collagene descritto in letteratura, non e
possibile escludere del tutto una reazione
di intolleranza.

Collagenasi e agenti enzimatici: 'uso
simultaneo di collagenasi, come quelle
usate per la pulizia enzimatica delle
ferite, pud accelerare la degradazione di
MatriDerm pluS+.

Tessera identificativa dell’
impianto

Nella confezione del prodotto saranno
forniti una tessera identificativa dell
impianto e un adesivo per il paziente

con informazioni specifiche sul prodotto
(ad es. numero di lotto). La tessera
identificativa dell’ impianto deve essere
compilata dallistituto/operatore sanitario
con i seguenti dati specifici del paziente:

« Nome o ID del paziente

« Data dellimpianto

* Nome e indirizzo dell'istituto/operatore
sanitario.

Applicare un adesivo per il paziente nel
campo corrispondente della tessera
identificativa dell’ impianto.

Benefici clinici

MatriDerm pluS+ consente la chiusura
di ferite a spessore parziale e a tutto
spessore con una procedura in due
tempi chirurgici e produce un neoderma
di buona qualita sulla cute da innesto.
Inoltre, studi clinici sul trattamento

dei difetti cutanei a tutto spessore

con MatriDerm Dermal Matrix hanno
dimostrato che l'elasticita della cute
rigenerata & simile a quella della cute
perilesionale. MatriDerm pluS+ puo
essere usato su tendini e ossa esposti
(difetti di dimensioni non critiche) per
coprire il difetto con il posizionamento di
un innesto cutaneo a spessore parziale.

Sintesi relativa alla sicurezza
e alla prestazione clinica

Per ulteriori informazioni sulla sicurezza
e sulla prestazione clinica di questo
prodotto, consultare la sintesi relativa
alla sicurezza e alla prestazione clinica
(SSCP) nella banca dati EUDAMED:
https://feceuropa.eu/tools/eudamed/
UDI-DI di base: 42505690114V

Composizione e origine del
prodotto

Composizione del prodotto: MatriDerm
pluS+ & costituito per circa il 96,7%

da collagene bovino e per il 2,3% da
elastina bovina piu una griglia in silicone
per uso medico. MatriDerm pluS+ € un
prodotto naturale; le dimensioni sono
approssimative.
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Ispezione della confezione: verificare
che la busta sterile sia intatta e non
abbia superato la data di scadenza;
gettarla se la confezione € danneggiata o
e stata precedentemente aperta.

Il prodotto puo’ essere applicato una
volta sola: non tentare di risterilizzare.

Metodo di applicazione

[y

. Preparazione
Garantire una tecnica asettica: lavarsi

accuratamente le mani e indossare
guanti sterili. Usare strumenti e materiali
sterili.

Pulire la ferita: pulire delicatamente

la ferita con una soluzione fisiologica
sterile per rimuovere eventuale sporco
o contaminanti.

Eseguire il debridement della ferita:
eseguire il debridement radicale per
rimuovere tutto il tessuto necrotico.
Questo passaggio € fondamentale per
favorire una guarigione ottimale.

Ottenere Pemostasi: interrompere il
sanguinamento attivo applicando una
leggera pressione o utilizzando agenti
emostatici appropriati.

Preparare il letto della ferita:
assicurarsi che il letto della ferita non
sanguini, ma sia ancora umido. Cio
favorisce una migliore integrazione della
matrice di collagene.

Istruzioni per l'uso

2. Posizionamento: assicurarsi che
lo strato di collagene-elastina entri in
contatto diretto con la ferita, con lo
strato in silicone rivolto verso lalto.

3. Taglio a misura: tagliare MatriDerm
pluS+ in modo che corrisponda

alle dimensioni della ferita, con una
sovrapposizione leggermente piu ampia
(1-2 mm) sui bordi del letto della ferita.

4. Inumidimento: inumidire la matrice

di collagene e la ferita non sanguinante
con una soluzione fisiologica sterile

a temperatura ambiente. Garantire
'emostasi senza danneggiare il letto della
ferita.

5. Fissaggio della matrice di collagene:
eliminare eventuali bolle d’aria
esercitando una pressione delicata

e uniforme per evitare il collasso

e garantire una vascolarizzazione
adeguata,; fissare saldamente MatriDerm
pluS+ alla ferita con punti chirurgici o un
prodotto equivalente. MatriDerm pluS+
€ compatibile con tutti i dispositivi per

la terapia a pressione negativa per il
trattamento delle ferite (NPWT).

Nota: i passaggi 3 e 4 possono anche
essere invertiti, ossia la matrice puo
essere prima inumidita e poi tagliata alle
dimensioni desiderate.

Cura post-applicazione

Applicare la medicazione secondaria:
scegliere una medicazione secondaria
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adatta alla posizione, alle dimensioni

e alla profondita della ferita. Questa
medicazione aiuta a mantenere
MatriDerm pluS+ in posizione, garantisce
un ambiente umido per la ferita e
protegge l'area da contaminanti esterni.

Ispezione per escludere la presenza

di complicanze: controllare che la

ferita non presenti segni di infezione,
mancata integrazione nel letto della
ferita, perdita parziale o completa
dell'innesto, ematoma, sieromi, taglio

o perdita meccanica del prodotto,
guarigione ritardata e iperpigmentazione,
0 accumulo eccessivo di liquidi.
Drenaggio: in caso di accumulo di liquidi,
creare piccole aperture nella matrice di
collagene per il drenaggio.

Lasciare inizialmente lo strato in
silicone in posizione: lasciare in
posizione lo strato di silicone durante la
prima sostituzione della medicazione per
evitare di disturbare il letto della ferita.
Frequenza delle sostituzioni: regolare

la frequenza di sostituzione della
medicazione in base alla quantita di
liquido proveniente dalla ferita e alle
condizioni della stessa.

Valutare la vascolarizzazione: tra 5 e
12 giorni dopo l'applicazione, osservare
la ferita per rilevare eventuali segni di
vascolarizzazione (formazione di nuovi

vasi sanguigni).

Rimuovere delicatamente lo strato in
silicone: quando la vascolarizzazione

e evidente, rimuovere delicatamente lo
strato di silicone.

Non rimuovere lo strato di collagene-
elastina: MatriDerm pluS+ € monouso e
biodegradabile nell’arco di 4-6 settimane.
Non & necessaria alcuna sostituzione.
Ridurre il tessuto di granulazione:

il tessuto di granulazione in eccesso
che si & esteso oltre la matrice deve
essere ridotto per produrre un letto di
ferita idoneo per I'innesto. Deve essere
raggiunta 'emostasi.

Applicare un innesto cutaneo a
spessore parziale: dopo aver prelevato
0,20 mm dal sito donatore, applicare
l'innesto cutaneo a spessore parziale
(reticolato o non) sulla superficie della
ferita e fissarlo con punti chirurgici o un
metodo equivalente.

Applicare la medicazione secondaria:
per garantire un ambiente umido per

la ferita, applicare una medicazione
secondaria secondo il protocollo
ospedaliero, interponendo una
medicazione non aderente, e monitorare
attentamente.

Ispezionare regolarmente: monitorare
la guarigione e/o I'eventuale presenza
di infezioni e complicanze. Utilizzare le
medicazioni secondarie in modo da
gestire I'essudato e proteggere la ferita.

Versione 03 - Luglio 2026 87

38023-003U

Istruzioni per l'uso

Spiegazione dei simboli sulla confezione
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Data di scadenza

Limite superiore di
temperatura

Mantenere asciutto

Tenere lontano dalla luce

Sterilizzato con radiazioni
ionizzanti

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non utilizzare se 'imballaggio
non & integro e consultare le
istruzioni per 'uso

Simbolo del marchio CE con
numero identificativo dell'ente
notificatore

Numero di lotto

Codice del catalogo

Consultare le istruzioni per
'uso elettroniche

Data di fabbricazione

Fabbricante

E

Contiene materiale biologico
di origine animale

&

Attenzione

Dispositivo medico

g B

Identificatore univoco del
dispositivo

Sistema a doppia barriera
sterile

0

fil? Identificazione del paziente

Sito web con le informazioni
=2 peril paziente

Data

e+ Ente Ospedaliero/Clinica o
An medico

QTY Quantita

% Spessore del prodotto

=  Limite di umidita
(limite massimo)

Versione O3 - Luglio 2026

88 38023-003U



zMatriderm plus

BI-LAYER DERMAL MATRIX

Svariga informacija par
MatriDerm pluS+ lietoSanu
un droSumu

Zinosana par nopietniem negadijumiem: par
jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar
MatriDerm pluS+, jazino uznémumam MedSkin
Solutions Dr. Suwelack AG un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs
un/vai pacients.

Dzivnieku izcelsme: MatriDerm pluS+

satur dzivnieku izcelsmes audus. Prionu
piesarnojuma risks ir teorétiski iesp&jams, bet
maz ticams un minimals.

Tikai vienreizéjai lietoSanai: MatriDerm pluS+
ir sterilizéts, izmantojot gamma starojumu,

un paredzéts tikai vienreizégjai lietoSanai.

Pirms lietoSanas parliecinieties, ka sterilais
iepakojums nav bojats un ir neatveérts;
nelietojiet, ja tas ir bojats. Péc atvérSanas
izstradajumu nevar uzglabat vai izmantot
atkartoti. Izmetiet visus neizmantotos gabalus.
Izstradajuma atkartota lietoSana rada risku,

ka no iepriek$gjiem pacientiem tiks parnesti
Skidrumi vai audu dalinas, kas satur patogénus.
MatriDerm pluS+ nedrikst sterilizét atkartoti,

jo tas var ietekmét matricas fizikali Kimiskas
Tpasibas.

Deriguma termins: nelietojiet MatriDerm pluS+
péc deriguma termina beigam, kas noradits uz
iepakojuma.

Pacienti ar paaugstinatu risku: ievérojiet
piesardzibu pacientiem, kuriem tiek veikta staru
terapija un/vai citotoksiska arstéSana (piem.,
Kimijterapija), jo viniem var bat aizkavéta briacu
dziSana.

Pacientiem ar nearstétiem vielmainas
traucéjumiem (piem., diabétu, osteomalaciju,
vairogdziedzera slimibu), ilgstosu
kortikosterotdu lietoSanu, autoiminam slimibam
vai intensivas smékésanas paradumiem art ir
kavétas bri¢u dziSanas risks.

Nesaderigas vielas: nelaujiet MatriDerm
pluS+ tieSi saskarties ar jodu saturoSiem
antiseptikiem, fermentativiem attiriSanas
[ldzekliem, kolagenazém vai kodigiem
[ildzekliem, kas maina proteinus. Ja tiek
izmantotas $is vielas, ievérojiet to attiecigo
lietoSanas pamacibu (LP) un parliecinieties,
ka visas atliekas ir rpigi noskalotas pirms
MatriDerm pluS+ uzklasanas.

Audu specifiskums: neuzklat uz nekrotiskiem
audiem.

Nav datu par gritniecibu: nav pieejami
kimniskie dati par lietoSanu gratniecibas vai
zidiSanas laika.

LikvidéSana: neizmantoto izstradajumu
vai ta dalas var likvidét saskana ar iestades
biologisko atkritumu apstrades procedaram.

Uzglabasanas apstakli un
uzglabasanas laiks

Uzglabasana: MatriDerm pluS+ jauzglaba
sausa vieta istabas temperatlra (neglabajiet
temperatara virs 25 °C).

Glabasanas laiks: MatriDerm pluS+
glabasanas laiks (neatvérta originalaja
iepakojuma) ir 36 ménesi, un to nedrikst
izmantot péc noradita deriguma termina
beigam. Deriguma termins ir uzdrukats uz
iepakojuma.
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Paredzeéeta lietoSana

MatriDerm pluS+ sastav no diviem slaniem.
Pirmais slanis sastav no silikona rezga. Otrais
slanis ir trisdimensiju fenestréta matrica, kas
sastav no dabigam strukturali neskartam
kolagéna fibrilam un elastina. Adas audu
rekonstrukcijai MatriDerm pluS+ kalpo ka adas
aizvietotajs, un to var izmantot kombinacija

ar adas transplantatu ar SkelSanas biezumu
(STSG) otraja posma péc silikona rezga
ieprieks&jas iznemsanas. ArstéSanas mérkis
ir izveidot neodermu, lai uzlabotu rekonstruéto
audu kvalitati, samazinatu rétoSanos, novérstu

brices kontrakcijas un atjaunotu funkcionalitati.

Paredzeétie lietotaji: MatriDerm pluS+
drikst lietot tikai kvalificéti veselibas apripes
specialisti.

Paredzéta lietotaja vide: MatriDerm pluS+ ir
paredzéts lietoSanai sterila vidé operaciju zalé.

Pacientu populacija: MatriDerm pluS+ var
lietot pediatrijas un pieaugusiem pacientiem,
kuriem nepiecieSama dermas rekonstrukcija,
iznemot griitniecém un/vai sievietém, kas baro
bérnu ar kriti.

LietoSanas indikacijas

MatriDerm pluS+ ir indicéts briacu arstésSanai,
tostarp:

« dal&ja biezuma un pilna biezuma brices;

« slikti dzistoSas (pieméram, hroniskas)
brlices (pieméram, izgul&jumi, vénu Cllas,
diabétiskas ¢ulas, hroniskas cllas), kas
saistitas ar transplantatu;

LietoSanas pamaciba

« kirurgiskas brtces (dermatologisku slimibu
gadijuma, donora vietas/transplantati, péc
Mosa operacijas, péc lazera operacijas,
podiatrijas gadijumos, brices atvérSanas);

« 2. pakapes un 3. pakapes apdegumi;

« traumas briices (nobrazumi, pléstas brices
un adas plisumi);

« eksudéjosas brices;
« glotadas defekti.
Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba: kontrindicéts pacientiem
ar zinamu paaugstinatu jutibu pret liellopu
kolagénu, elastinu vai silikonu.

Inficétas brices: nelietot klmniski
diagnosticétam inficétam bracéem.

Risku pzinasanas: informéjiet pacientus par
iespéjamiem riskiem, tostarp infekciju, nespéju
ieaugt brlices pamatné, dalgju vai pilnigu
transplantata zudumu, seromam, hematomam,
izstradajuma nobidi vai mehanisku zudumu,
aizkavétu dziSanu un hiperpigmentaciju.
Pacients jainformé par Siem un citiem riskiem,
kas saistiti ar $ada veida operaciju.

Kolagéna nepanesamiba: kaut arT literatiira
ir aprakstits kolagéna zemais antigénu
potencials, nepanesibu nevar pilniba izslégt.

Kolagenazes un fermentativi lidzekli:
vienlaiciga kolagenazu, pieméram, to, ko
izmanto fermentativai bracu attirisanai,
lietoSana var paatrinat MatriDerm pluS+
noardisanos.
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Pacienta implanta karte

Izstradajuma iepakojumam tiks pievienota
implanta karte un pacienta uzlime ar specifisku
informaciju (piem., sérijas numurs) par ierici.
Implanta karte ir jaaizpilda veselibas apripes
iestadei/pakalpojumu sniedzéjam, ierakstot
talak minéto specifisko informaciju par pacientu.

« Pacienta vards, uzvards vai pacienta ID
« Implantacijas datums

« Veselibas apripes iestades/pakalpojumu
sniedz€ja nosaukums un adrese. leliméjiet
vienu pacienta uzlimi attiecigaja implanta
kartes lauka.

Kliniskais ieguvums

MatriDerm pluS+ lauj noslégt daléjas un

pilna biezuma briices divu posmu procedira
un sekmé neodermas izveidoSanos ar labu
transplantétas adas kvalitati. Turklat kiiniskie
pétijumi par pilna biezuma adas defektu
arstéSanu ar MatriDerm Dermal Matrix ir
paradijusi, ka atjaunotas adas elastiba ir lildziga
perilezionalas adas elastibai. MatriDerm pluS+
var izmantot uz atsegtam cipslam un kauliem
(nekritiska lieluma bojajumiem), lai nosegtu
defektu, ievietojot STSG.

Drosuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkums

Papildinformaciju par $is ierices droSumu
un klinisko veiktspéju skatiet EUDAMED
datubazes droSuma un kliniskas veiktspé&jas
(DKVK) kopsavilkuma:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/

Pamata UDI-DI: 42505690114V
lerices sastavs un izcelsme

lerices sastavs: MatriDerm pluS+ sastav no
aptuveni 96,7 % liellopu kolagéna un 2,3 %
liellopu elastina, ka arT mediciniskas kvalitates
silikona rezga. MatriDerm pluS+ ir dabisks
produkts; izméri ir aptuveni.

Pirms lietoSanas

Parbaudiet iepakojumu: parbaudiet, vai
sterilais maisin$ ir neskarts un nav beidzies
deriguma termins; izmetiet, ja iepakojums ir
bojats vai ieprieks atvérts.

Tikai vienai lietoSanas reizei: neméginiet
atkartoti sterilizét.

LietoSanas metode

1. Sagatavosana

* Nodrosiniet aseptisku tehniku: ripigi
nomazgajiet rokas un valk3jiet sterilus
cimdus. Izmantojiet sterilus instrumentus un
materialus.

* Iztiriet briici: uzmanigi iztiriet brici ar sterilu
fiziologisko $kidumu, lai atbrivotos no visiem
netirumiem vai piesarnotajiem.

« Kirurgiski attiriet briici: veiciet radikalu
kirurgisku attiri§anu, lai nonemtu visus
dzivotnespéjigos audus. Sis darbiba ir

batiska, lai veicinatu optimalu dziSanu.

* Panaciet hemostazi: apturiet jebkadu aktivu
asinoSanu, piemérojot vieglu spiedienu
vai izmantojot atbilstoSus hemostatiskus
[idzek|us.
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LietoSanas pamaciba

* Sagatavojiet briices pamatni: parliecinieties,
ka briices pamatne neasino, bet joprojam ir
mitra. Tas veicina labaku kolagéna matricas
integraciju.

2. Novietosana: parliecinieties, ka kolagéna-
elastina slanis tieSi saskaras ar brci, silikona
slanim esot vérstam uz augsu.

3. Pielagosana izméram: apgrieziet MatriDerm
pluS+ atbilstoSi braces lielumam ar nedaudz
lielaku parklajumu (1—2 mm) pari briices
pamatnes malam.

4. Mitrinasana: samitriniet kolagéna matricu
un neasinojosu braci ar istabas temperatlras
fiziologisko $kidumu. Nodrosiniet hemostazi,
nebojajot brices pamatni.

5. Nostipriniet kolagéna matricu: izlidziniet
visus gaisa burbulus ar maigu, vienmérigu
spiedienu, lai izvairitos no sabrukSanas un
nodrosSinatu pareizu vaskularizaciju; stingri
nostipriniet MatriDerm pluS+ pie briices,
izmantojot kirurgiskas skavas vai lidzvértigu.
MatriDerm pluS+ ir saderigs ar visam negativa
spiediena bracu terapijas (NSBT) iericém.

Piezime. 3. un 4. darbibu var ari veikt otrada
seciba, t. i., matricu var vispirms samitrinat un
péc tam nogriezt atbilstigaja izméra.

Aprupe péc uzklasanas

Uzlieciet sekundaro parséju: izvélieties
sekundaro parséju, kas piemeérots briices
atraSanas vietai, lielumam un dzilumam. Sis
parséjs palidzés uzturét MatriDerm pluS+ vieta,
nodrosinas mitru brlces vidi un aizsargas zonu

no aréjiem piesarnotajiem.

Parbaudiet, vai nav komplikaciju:
parbaudiet, vai bricei nav infekcijas pazimju,
nespéja ieklauties brices pamatné, daléjs
vai pilnigs transplantata zudums, hematoma,
seromas, izstradajuma nobidiSanas vai
mehanisks zudums, aizkavéta dziSana un
hiperpigmentacija vai parmériga Skidruma
uzkrasSanas. Drenaza: ja uzkrajas skidrums,
ta novadiSanai izveidojiet nelielas atveres
kolagéna matrica.

Sakotnéji atstajiet silikona slani vieta: pirma
parséja nomainas laika atstajiet silikona slani
vieta, lai nesabojatu briices pamatni.
Nomainas biezums: pielagojiet parséja
nomainas biezumu, atbilstosi no brdces izdalita
Skidruma daudzumam un briices stavoklim.

Novértejiet vaskularizaciju: no 5 lidz 12
dienam péc uzklaSanas noveérojiet, vai bracei
nav vaskularizacijas pazimju (jaunu asinsvadu
veidoSanas).

Uzmanigi nonemiet silikona slani: kad
ir konstatéjama vaskularizacija, uzmanigi
nonemiet silikona slani.

Nenonemiet kolagéna-elastina slani:
MatriDerm pluS+ ir vienreiz lietojams un
biologiski noardams 4—6 nedélu laika. Nomaina
nav nepiecieSama.

Samaziniet granulacijas audus:
Parmérigi granulacijas audi, kas izpletuSies
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arpus matricas, ir jasamazina, lai raditu
transplantatam piemérotu briices pamatni.
Janodrosina hemostaze.

Uzklajiet STSG: péc 0,20 mm bieza
transplantata panemsanas no donora vietas

uz brices virsmas uzklajiet dalita biezuma
adas transplantatu (tiklotu vai netiklotu) un
nostipriniet to, izmantojot kirurgiskas skavas vai
lldzigu materialu.

Uzlieciet sekundaro parséju: lai nodrosinatu
mitru brlces vidi, uzlieciet sekundaro parséju
saskana ar slimnicas protokolu, izmantojot
nesaliposa briices parséja starpslani, un rapigi
uzraugiet.

Regulari parbaudiet: uzraugiet, vai nav
infekcijas, komplikacijas un novértgjiet dziSanu.
Pielagojiet sekundaros parséjus, lai kontrolétu
eksudatu un aizsargatu brici.
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Simbolu skaidrojums uz iepakojuma
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Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu

Nelietot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats un
skatit lietoSanas pamacibu

CE zZime ar atbildigas iestades
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Dubultas sterilas barjeras sistéma

Pacienta identifikacija

Pacienta informacijas timekla vietne

Datums

Veselibas apripes centrs vai arsts

Daudzums

Izstradajuma biezums

Mitruma ierobezojums
(augséja robeza)
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Belangrijke gebruiks- en
veiligheidsinformatie voor
MatriDerm pluS+

Melden van ernstige incidenten: elk
ernstig incident met MatriDerm pluS+
moet worden gemeld aan MedSkin
Solutions Dr. Suwelack AG en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

Dierlijke oorsprong: MatriDerm pluS+
bevat weefsels van dierlijke oorsprong.
Het risico op besmetting met prionen
is theoretisch mogelijk, maar zeer
onwaarschijnlijk en minimaal.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik:
MatriDerm pluS+ is gesteriliseerd met
gammastraling en is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Zorg er voor
gebruik voor dat de steriele verpakking
onbeschadigd en ongeopend is; niet
gebruiken als deze beschadigd is. Na
opening kan het product niet worden
opgeslagen of opnieuw worden gebruikt.
Gooi alle ongebruikte onderdelen weg.
Hergebruik van het product brengt
risico’'s met zich mee van de overdracht
van vloeistoffen of weefseldeeltjes die
pathogenen van voorgaande patiénten
bevatten. Steriliseer MatriDerm pluS+ niet
opnieuw, omdat dit de fysisch-chemische
eigenschappen van de matrix kan
beinvioeden.

Vervaldatum: gebruik MatriDerm pluS+
niet na de op de verpakking vermelde
uiterste gebruiksdatum.

Patiénten met een verhoogd risico:
voorzichtigheid is geboden bij patiénten
die radiotherapie en/of cytotoxische
behandelingen ondergaan (bijv.
chemotherapie) aangezien bij deze
patiénten de wondgenezing mogelijk
trager zal verlopen. Patiénten met
onbehandelde stofwisselingsstoornissen
(bijv. diabetes, osteomalacie,
schildklieraandoening), patiénten die
langdurig corticosteroiden gebruiken en
patiénten met auto-immuunaandoeningen
of zware rokers lopen ook risico op een
vertraagde wondgenezing.

Incompatibele stoffen: laat MatriDerm
pluS+ niet in direct contact komen

met jodiumhoudende antiseptica,
enzymatische middelen met debriderende
eigenschappen, collagenasen of bijtende
middelen die eiwitten veranderen.

Als deze stoffen worden gebruikt, dient

u de bijbehorende gebruiksaanwijzingen
(IFU's) te volgen en ervoor te zorgen dat
alle restanten grondig worden afgespoeld
voordat u MatriDerm pluS+ aanbrengt.

Weefselspecificiteit: niet aanbrengen op
necrotisch weefsel.

Geen gegevens over het gebruik tijdens
de zwangerschap: er zijn geen klinische
gegevens beschikbaar over het gebruik
tijdens de zwangerschap of het geven van
borstvoeding.

Afvoer: ongebruikte producten of
onderdelen daarvan kunnen worden
afgevoerd in overeenstemming met de
procedures van de instelling inzake het
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hanteren van biologisch afval.

Opslagomstandigheden en
houdbaarheid

Opslag: MatriDerm pluS+ moet op een
droge plaats bij kamertemperatuur
worden bewaard (niet bewaren boven
25°C).

Houdbaarheid: de houdbaarheid van
MatriDerm pluS+ (ongeopend in originele
verpakking) bedraagt 36 maanden en het
product mag niet worden gebruikt na de
vermelde vervaldatum. De vervaldatum
staat op de verpakking vermeld.

Beoogd gebruik

MatriDerm pluS+ bestaat uit twee
lagen: de eerste laag bestaat uit een
silicone raster. De tweede laag is een
driedimensionale gefenestreerde matrix
die bestaat uit natuurlijke, structureel
intacte collageenfibrillen en elastine. Voor
de reconstructie van huidweefsel dient
MatriDerm pluS+ als huidvervanger en
kan in een tweede fase worden gebruikt
in combinatie met een split thickness
skin graft (STSG), na voorafgaande
verwijdering van het silicone raster. Het
doel van de behandeling is om een nieuwe
dermis op te bouwen, de kwaliteit van het
gereconstrueerde weefsel te verbeteren,
littekenvorming te verminderen,
wondcontractie te voorkomen en de
functionaliteit te herstellen.

Beoogde gebruikers: MatriDerm
pluS+ moet worden gebruikt door
gekwalificeerde zorgverleners.

Beoogde gebruikersomgeving:
MatriDerm pluS+ moet in een steriele
omgeving in een operatiekamer worden
gebruikt.

Patiéntenpopulatie: MatriDerm pluS+
kan worden toegepast bij kinderen en
volwassenen die een reconstructie van de
dermis nodig hebben, met uitzondering
van zwangere en/of vrouwen die
borstvoeding geven.

Indicaties voor gebruik

MatriDerm pluS+ is geindiceerd voor de

behandeling van wonden, waaronder:

« wonden van gedeeltelijke dikte en
volledige dikte;

« slecht genezende (bijv. chronische)
wonden waarvoor een transplantaat
nodig is (zoals decubitus, veneuze ulcera,
diabetische ulcera, chronische ulcera);

« chirurgische wonden (dermatologische
aandoeningen, donorplaatsen/-
transplantaten, na Mohs-chirurgie,
na laserchirurgie, podologisch,
wonddehiscentie);

* 2e-graads en 3e-graads brandwonden;

« traumatische wonden (schaafwonden,
rijtwonden en scheurwonden);

« wonden met drainage;

» mucosale defecten.

Contra-indicaties
Overgevoeligheid: gecontra-indiceerd
bij pati€nten met een bekende
overgevoeligheid voor rundercollageen,

elastine of silicone.

Geinfecteerde wonden: niet gebruiken op
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klinisch gediagnosticeerde geinfecteerde
wonden.

Bewustmaking van risico‘s: informeer
patiénten over mogelijke risico's,
waaronder infectie, het uitblijven van
integratie in het wondbed, gedeeltelijk
of volledig verlies van het transplantaat,
seromen, hematomen, afschuiven of
mechanisch verlies van het medisch
hulpmiddel, vertraagde genezing en
hyperpigmentatie. De patiént moet op de
hoogte worden gesteld van deze risico’s
en van andere risico's die aan dit soort
ingrepen zijn verbonden.

Intolerantie voor collageen: hoewel
collageen volgens de literatuur doorgaans
goed wordt verdragen, kan een
overgevoeligheidsreactie niet volledig
worden uitgesloten.

Collagenasen en enzymatische
middelen: gelijktijdig gebruik van
collagenasen, zoals die worden gebruikt
Voor een enzymatische wondreiniging,
kan de afbraak van MatriDerm pluS+
versnellen.

Implantaatkaart van de
patiént

De productverpakking bevat een
implantaatkaart en een patiéntsticker
met specifieke informatie over het
medisch hulpmiddel (bijv. LOT-
nummer). De implantaatkaart moet
door de zorginstelling/zorgverlener
worden ingevuld door de volgende
patiéntspecifieke gegevens in te vullen:

S-I-

* naam van de patiént of patiént-ID;

« datum van implantatie;

» naam en adres van de zorginstelling/
zorgverlener.

Plaats één patiéntsticker in het

betreffende veld op de implantaatkaart.

Klinisch voordeel

MatriDerm pluS+ maakt de sluiting van
wonden van gedeeltelijke en volledige
dikte mogelijk in een procedure
bestaande uit twee stappen, en resulteert
in de opbouw van een nieuwe dermis en
dientengevolge een goede kwaliteit van
de getransplanteerde huid. Bovendien

is uit klinische onderzoeken naar de
behandeling van huiddefecten over de
volledige dikte met MatriDerm Dermal
Matrix gebleken dat de elasticiteit van

de geregenereerde huid vergelijkbaar is
met die van de huid rondom de laesie.
MatriDerm pluS+ kan worden gebruikt op
blootliggende pezen en botten (defecten
van niet kritische omvang) om het defect
te bedekken door plaatsing van een STSG.

Samenvatting van de
veiligheid en klinische
prestaties

Voor meer informatie over de veiligheid
en klinische prestaties van dit medisch
hulpmiddel raadpleegt u de samenvatting
van de veiligheid en klinische prestaties
(SSCP) in de EUDAMED-database:
https://feceuropa.eu/tools/eudamed/
Basis-UDI-DI: 42505690114V
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Samenstelling en oorsprong
van het medisch hulpmiddel

Samenstelling van het medisch
hulpmiddel: MatriDerm pluS+ bestaat
voor ongeveer 96,7% uit rundercollageen
en 2,3% runderelastine plus een silicone
raster van medische kwaliteit.

MatriDerm pluS+ is een natuurlijk product;
de afmetingen zijn bij benadering.

V6o6r gebruik

Verpakking controleren: controleer of
de steriele zak intact is en de uiterste
gebruiksdatum niet is verstreken; gooi
deze weg als de verpakking beschadigd
of eerder geopend is. Uitsluitend voor
eenmalig gebruik: het product mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd.

Toepassingsmethode

1. Voorbereiding

» Aseptische techniek waarborgen:
was uw handen grondig en draag
steriele handschoenen. Gebruik steriele
instrumenten en materialen.

» Wond reinigen: reinig de wond
voorzichtig met een steriele fysiologische
zoutoplossing om restanten of
verontreinigingen te verwijderen.

« Debridement van de wond: voer een
radicaal debridement uit om al het niet-
vitale weefsel te verwijderen. Deze stap
is cruciaal voor het bevorderen van een
optimale genezing.

« Hemostase bereiken: stop alle actieve
bloedingen door lichte druk uit te
oefenen of geschikte hemostatische
middelen te gebruiken.

« Het wondbed voorbereiden: zorg ervoor
dat het wondbed niet bloedt, maar
nog vochtig is. Dit bevordert een betere
integratie van de collageenmatrix.

2. Plaatsing: zorg ervoor dat de collageen-
elastinelaag rechtstreeks contact maakt
met de wond. De silicone laag moet hierbij
naar boven wijzen.

3. Op maat maken: knip de MatriDerm
pluS+ op maat, zodat deze past bij de
wondafmetingen, met een iets grotere
overlap (1-2 mm) op de wondbedranden.

4. Bevochtiging: bevochtig de
collageenmatrix en de niet-bloedende
wond met een fysiologische zoutoplossing
op kamertemperatuur. Zorg voor
hemostase zonder het wondbed te
beschadigen.

5. Collageenmatrix bevestigen: strijk
eventuele luchtbellen glad met lichte,
gelijkmatige druk om verzakking te
voorkomen en een goede doorbloeding te
waarborgen; zet MatriDerm pluS+ stevig
vast op de wond met chirurgische nietjes
of een gelijkwaardig middel. MatriDerm
pluS+ is compatibel met alle hulpmiddelen
voor negatieve druktherapie (NDT).

Opmerking: stap 3 en 4 kunnen ook
worden omgekeerd, d.w.z. de matrix kan
eerst worden bevochtigd en vervolgens
op maat worden geknipt.
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Zorg na het aanbrengen

Secundair verband aanbrengen: kies een
secundair verband dat geschikt is voor de
locatie, grootte en diepte van de wond. Dit
verband helpt om MatriDerm pluS+ op zijn
plaats te houden, zorgt voor een vochtige
wondomgeving en beschermt het gebied
tegen externe verontreinigingen.

Controleren op complicaties: controleer
de wond op tekenen van infectie, het
uitblijven van integratie in het wondbed,
gedeeltelijk of volledig verlies van het
transplantaat, hematomen, seromen,
verschuiven of mechanisch verlies van het
medisch hulpmiddel, vertraagde genezing
en hyperpigmentatie, of overmatige
vochtophoping.

Drainage: als er vochtophoping optreedt,
maak dan kleine openingen in de
collageenmatrix voor drainage.

Laat de silicone laag in eerste instantie
op zijn plaats: laat de silicone laag

op zijn plaats zitten tijdens de eerste
verbandwisseling om verstoring van het
wondbed te voorkomen.

Frequentie van verbandwissels: pas de
frequentie van de verbandwissel aan op de
hoeveelheid vocht die uit de wond komt en
de toestand van de wond.

Beoordeling van de vascularisatie:
controleer de wond 5 tot 12 dagen na het
aanbrengen op tekenen van vascularisatie

(vorming van nieuwe bloedvaten).
Verwijder de silicone laag voorzichtig:
verwijder de silicone laag voorzichtig
wanneer vascularisatie zichtbaar is.
Verwijder de collageen-elastinelaag
niet: MatriDerm pluS+ is bestemd voor
eenmalig gebruik en wordt in de loop van
4-6 weken biologisch afgebroken. Een
vervanging is niet nodig.
Granulatieweefsel verminderen:
overtollig granulatieweefsel dat zich buiten
de matrix heeft uitgebreid, moet worden
verwijderd om een geschikt wondbed voor
het transplantaat te creéren. Hemostase
moet worden bereikt.

STSG plaatsen: breng nadat u een

stukje van 0,20 mm uit het donorgebied
hebt weggenomen, de split-thickness-
huidtransplantatie (met of zonder gaatjes)
aan op het wondopperviak en zet deze
vast met chirurgische nietjes of een
gelijkwaardig middel.

Secundair verband aanbrengen: om een
vochtige wondomgeving te waarborgen,
brengt u een secundair verband aan
volgens het ziekenhuisprotocol, met

een tussenlaag van een niet-klevend
wondverband, en houdt u dit nauwlettend
in de gaten.

Regelmatige inspectie: controleer op
infectie, genezing en complicaties. Pas
secundaire verbanden aan om het
exsudaat te beheren en de wond te
beschermen.
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Verklaring van symbolen op de verpakking

&

25°C

A
&

o
=

ZAN

premad

%)

®

n ®

_
g [
l =

ERE

Uiterste gebruiksdatum

Bovengrens temperatuur

Droog houden

Uit de buurt van zonlicht
houden

Gesteriliseerd door middel van
bestraling

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de ver-
pakking beschadigd is en de
gebruiksaanwijzing raadplegen

CE-markering met
identificatiecode van de
aangemelde instantie

Batchcode

Catalogusnummer

Elektronische gebruiksaanwij-
zing raadplegen

Productiedatum

¢ Lk

g & P

0

I |

&1

B

QTY

»«

®

Fabrikant

Bevat biologisch materiaal
van dierlijke oorsprong

Let op

Medisch hulpmiddel

Unieke apparaatidentificatie-
code

Systeem met twee steriele
barrieresystemen

Patiéntidentificatie

Website met patiéntinformatie

Datum

Zorginstelling of arts

Hoeveelheid

Dikte van het product

Vochtigheidslimiet
(bovengrens)
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Viktig bruks- og
sikkerhetsinformasjon for
MatriDerm pluS+

Rapportere alvorlige hendelser:
Enhver alvorlig hendelse som involverer
MatriDerm pluS+, méa rapporteres til
MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG

og den kompetente myndigheten i
medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten befinner seg.

Dyreopprinnelse: MatriDerm pluS+
inneholder animalsk vev. Risikoen for
prionkontaminasjon er teoretisk mulig,
men sveert usannsynlig og minimal.

Kun til engangsbruk: MatriDerm pluS+
er sterilisert med gammastraling og er
kun beregnet til engangsbruk. Serg for
at den sterile emballasjen er uskadet
og uapnet for bruk. Ma ikke brukes

hvis den er kompromittert. Etter apning
kan produktet ikke oppbevares eller
gjenbrukes. Kast eventuelle ubrukte
deler. Gjenbruk av produktet utgjar

en risiko for overfgring av veesker eller
vevspartikler som inneholder patogener
fra tidligere pasienter. MatriDerm

pluS+ skal ikke resteriliseres, da dette
kan pavirke matriksens fysiokjemiske
egenskaper.

Utlgpsdato: Ikke bruk MatriDerm pluS+
etter utlepsdatoen som er angitt pa
emballasjen.

Pasienter med gkt risiko: Utvis
forsiktighet hos pasienter som
gjennomgar stralebehandling og/

eller cytotoksiske behandlinger (feks.
kjemoterapi), da de kan oppleve
forsinket sartilheling.

Pasienter med ubehandlede
metabolske forstyrrelser (feks. diabetes,
osteomalasi, thyreoideasykdom),
langvarig kortikosteroidbruk,
autoimmune tilstander eller tunge
roykevaner er ogsa utsatt for forsinket
sartilheling.

Ukompatible stoffer: Ikke la MatriDerm
pluS+ komme i direkte kontakt med
jodholdige antiseptika, enzymatiske
debridementmidler, kollagenaser eller
etsende midler som endrer proteiner.
Hvis disse stoffene brukes, skal du felge
de respektive bruksanvisningene (IFU-
ene) og serge for at alle rester skylles
grundig av for du paferer MatriDerm
pluS+.

Vevsspesifisitet: Skal ikke paferes
nekrotisk vev.

Ingen graviditetsdata: Ingen kliniske
data er tilgjengelige vedrorende bruk
under graviditet eller amming.

Kassering: Ubrukt produkt eller deler
av det kan kasseres i samsvar med
institusjonens prosedyrer for handtering
av biologisk avfall.

Oppbevaringsforhold og
holdbarhetstid

Oppbevaring: MatriDerm pluS+

skal oppbevares pa et tort sted ved
romtemperatur (ma ikke oppbevares
over 25 °C).
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Holdbarhet: Holdbarheten til MatriDerm
pluS+ (uapnet i originalemballasjen)

er 36 maneder, og den skal ikke

brukes etter den angitte utlgpsdatoen.
Utlepsdatoen er trykt pa emballasjen.

Tiltenkt bruk

MatriDerm pluS+ bestar av to lag: Det
forste laget bestar av et silikongitter.
Det andre laget er en tredimensjonal
fenestrert matriks bestaende av naturlig
strukturelt intakt kollagenfibriller og
elastin. For rekonstruksjon av dermalt
vev fungerer MatriDerm pluS+ som
dermal erstatning og kan brukes i
kombinasjon med et hudtransplantat
av delt tykkelse (STSG) i et andre trinn
etter tidligere fjerning av silikongitrene.
Malet med behandlingen er & konstruere
en neo dermis, forbedre kvaliteten pa
rekonstruert vey, redusere arrdannelse,
forhindre sammentrekning av saret og
gjenopprette funksjonaliteten.

Tiltenkte brukere: MatriDerm pluS+
skal brukes av kvalifisert helsepersonell.
Tiltenkt brukermilje: MatriDerm

pluS+ skal brukes i et sterilt miljg i en
operasjonsstue.

Pasientpopulasjon: MatriDerm

pluS+ kan brukes pa pediatriske

og voksne pasienter som trenger
dermisrekonstruksjon, unntatt gravide
ogleller ammende kvinner.

Indikasjoner for bruk
MatriDerm pluS+ er indisert for

behandling av sar, inkludert:
« Sar med delvis tykkelse og full tykkelse

Bruksanvisning

« Sar som krever transplantat og med
darlig tilheling (feks. kroniske) (som
trykksar, vengse sar, diabetessar,
kroniske sar)

« Kirurgiske sar (dermatologiske
sykdommer, donorsteder/-
transplantater, post-mohs-kirurgi, post-
laser-kirurgi, podiatrisk, sardehiscens)

« 2. 0g 3.grads forbrenninger

» Traumesar (abrasjoner, laserasjoner og
hudrifter)

» Dreneringssar
» Mukosale defekter
Kontraindikasjoner

Overfaglsomhet: Kontraindisert hos
pasienter med kjent overfolsomhet
overfor bovint kollagen, elastin eller
silikon.

Infiserte sar: Skal ikke brukes pa klinisk
diagnostiserte infiserte sar.

Bevissthet om risikoer: Informer
pasientene om potensielle risikoer,
inkludert infeksjon, manglende
integrering i sarbunnen, delvis eller
fullstendig transplantattap, serom,
hematomer, skjeering eller mekanisk
tap av produktet, forsinket tilheling
og hyperpigmentering. Pasienten skal
gjores oppmerksom pa disse risikoene
og andre forbundet med denne typen
kirurgi.
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Intoleranse mot kollagen: Til tross
for det lave antigenpotensialet til
kollagen beskrevet i litteraturen, kan
en intoleransereaksjon ikke utelukkes
fullstendig.

Kollagenaser og enzymatiske midler:
Samtidig bruk av kollagenaser, som de
som brukes til enzymatisk sarrensing,
kan fremskynde nedbrytningen av
MatriDerm pluS+.

Pasientimplantatkort

Et implantatkort og et
pasientklistremerke med
enhetsspesifikk informasjon

(feks. LOT-nummer) folger med
produktemballasjen. Implantatkortet
ma fylles ut av helseinstitusjonen/
helsepersonellet ved & fylle ut felgende
pasientspesifikke detaljer:

« Pasientens navn eller pasient-ID
* Implantasjonsdato

» Helseinstitusjonens/helsepersonellets
navn og adresse

Plasser ett pasientklistremerke i det
aktuelle feltet i implantatkortet.

Klinisk nytte

MatriDerm pluS+ gjor det mulig &
lukke sar med delvis og full tykkelse
i en totrinnsprosedyre og resulterer
i en neo dermis med god kvalitet pa
den transplanterte huden. | tillegg

har kliniske studier av behandling

av huddefekter i full tykkelse med
MatriDerm Dermal Matrix vist at
elastisiteten til den regenererte huden
ligner den til den perilesjonelle huden.
MatriDerm pluS+ kan brukes over
eksponerte sener og ben (ikke-kritiske
storrelsesdefekter) for & dekke defekten
med plassering av en STSG.

Sammendrag av sikkerhet
og klinisk ytelse

Du finner mer informasjon om
sikkerheten og den kliniske ytelsen til
denne enheten i sammendraget av
sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) i
EUDAMED-databasen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/

Grunnleggende-UDI-DI: 42505690114V

Enhetens sammensetning
og opprinnelse

Enhetens sammensetning: MatriDerm
pluS+ bestar av ca. 96,7 % bovint
kollagen og 2,3 % bovint elastin pluss
et silikongitter av medisinsk kvalitet.
MatriDerm pluS+ er et naturlig produkt;
dimensjonene er omtrentlige.

For bruk

Inspiser emballasjen: Kontroller at
den sterile posen er intakt og ikke har
passert utlgpsdatoen. Kast den hvis
emballasjen er skadet eller allerede er
apnet.

Kun for én applikasjon: Ikke forsgk &
resterilisere.
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1. Klargjoring

» Sorg for aseptisk teknikk: Vask
hendene grundig og bruk sterile
hansker. Bruk sterile instrumenter og
materialer.

» Rengjor saret: Rengjor saret forsiktig
med en steril fysiologisk saltlgsning
for & fijerne eventuelle rester eller
forurensninger.

» Debrider saret: Utfor radikal
debridering for a fierne alt ikke-
levedyktig vev. Dette trinnet er
avgjorende for & fremme optimal
tilheling.

« Oppna hemostase: Stopp eventuell
aktiv blgdning ved & pafere forsiktig
trykk eller bruke egnede hemostatika.

« Klargjer sarbunnen: Sorg for at
sarbunnen ikke blgr, men fremdeles er
fuktig. Dette fremmer bedre integrering
av kollagenmatriksen.

2. Plassering: Sgrg for at kollagen-
elastin-laget kommer i direkte kontakt
med saret, med silikonlaget vendt
oppover.

3. Kutt til starrelse: Trim MatriDerm
pluS+ slik at den samsvarer med
sarets dimensjoner, med en litt
storre overlapping (1-2 mm) pa

Bruksanvisning

4. Fukting: Fukt kollagenmatriksen
og det ikke-bladende saret med

en fysiologisk saltlesning ved
romtemperatur. Sgrg for hemostase
uten & skade sarbunnen.

5. Sikker kollagenmatriks: Glatt ut
eventuelle luftbobler med et forsiktig,
jevnt trykk for & unnga kollaps og sikre
riktig vaskularisering. Fest MatriDerm
pluS+ godt til saret med kirurgiske
stifter eller tilsvarende. MatriDerm
pluS+ er kompatibel med alle enheter
for sarbehandling med negativt trykk
(NPWT).

Merk: Trinn 3 og 4 kan ogsa reverseres,
dvs. at matriksen kan fuktes forst og
deretter kuttes til storrelse.

Pleie etter pafering

Pafer sekundeer bandasje: Velg en
sekundeer bandasje som passer til
sarets plassering, sterrelse og dybde.
Denne bandasijen vil bidra til & holde
MatriDerm pluS+ pa plass, sikre et
fuktig sarmilje og beskytte omradet mot
eksterne forurensninger.

Se etter komplikasjoner: Kontroller
saret for tegn pa infeksjon, manglende
integrering i sarbunnen, delvis eller
fullstendig tap av transplantat,
hematom, serom, skjeering eller

sarbunnkantene. mekanisk tap av produktet, forsinket
tilheling og hyperpigmentering eller
overdreven veeskeansamling.
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Drenasje: Hvis det oppstar
veeskeansamling, ma du opprette
sma apninger i kollagenmatriksen for
drenasije.

La silikonlaget veere pa plass forst: La
silikonlaget veere pa plass under forste
bandasjeskift for & unnga & forstyrre
sarbunnen.

Hyppighet av endringer: Juster hvor ofte
du bytter bandasjen basert pa mengden
veeske som kommer fra saret og sarets
tilstand.

Vurder vaskularisering: Mellom 5 og 12
dager etter pafering observeres saret for
tegn pa vaskularisering (dannelse av nytt
blodkar).

Fjern silikonlaget forsiktig: Nar
vaskularisering er synlig, fiernes
silikonlaget forsiktig.

Ikke fjern kollagen-elastin-laget:
MatriDerm pluS+ er til engangsbruk
og nedbrytes bio over 4-6 uker. Ingen
erstatning er ngdvendig.

Reduser granulasjonsvev: Overflgdig
granulasjonsvev som har strukket

seg utover matriksen, skal reduseres
for & danne en egnet sarbunn for
transplantatet. Hemostase skal oppnas.

Pafer STSG: Etter hgsting 0,20 mm

fra donorstedet, pafer hudtransplantat
med delt tykkelse (netting eller uten
nett) pa sarets overflate og fest det med
kirurgiske stifter eller tilsvarende.

Pafer sekundaer bandasje: For &

sikre et fuktig sarmilje paferer du

en sekundeer bandasje i henhold til
sykehusets protokoll, med et grensesnitt
mellom en ikke-klebende sarbandasije
og overvaker ngye.

Inspiser regelmessig: Overvak med
henblikk pa infeksjon, tilheling og
komplikasjoner. Juster sekundeere
bandasijer for & handtere eksudat og
beskytte saret.
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Bruksanvisning

Forklaring av symboler pa emballasje
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25°C
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_
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ERE

Utlgpsdato

@vre temperaturgrense

Holdes tarr

Holdes unna sollys

Sterilisert med straling

Skal ikke brukes flere ganger

Skal ikke resteriliseres

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet og
se bruksanvisningen

CE-tegn med identifikasjons-

nummer til varslet organ

Partikode

Katalognummer

Se den elektroniske
bruksanvisningen

Produksjonsdato

¢ Lk

g & P

0

I |

&1

B

QTY

»«

®

Produsent

Inneholder biologisk materiale
av animalsk opprinnelse

Forsiktig

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

System med dobbel steril
barriere

Pasientidentifikasjon

Pasientinformasjonsnettsted

Dato

Helseinstitusjon eller lege

Antall

Produktets tykkelse

Fuktighetsbegrensning
(ovre grense)
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Wazne informacje dotyczace
stosowania i bezpieczenstwa
MatriDerm pluS+

Zgtaszanie powaznych incydentéw:
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z
MatriDerm pluS+ nalezy zgtasza¢ MedSkin
Solutions dr Suwelack AG i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub
pacjent.

Pochodzenie zwierzece: MatriDerm pluS+
zawiera tkanki pochodzenia zwierzecego.
Ryzyko zanieczyszczenia prionami jest
teoretycznie mozliwe, ale bardzo mato
prawdopodobne i minimalne.

Wytacznie do jednorazowego uzytku:
MatriDerm pluS+ jest sterylizowany
promieniowaniem gamma i przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku.
Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze
sterylne opakowanie nie jest uszkodzone
oraz nie byto otwierane; nie uzywagd,

jesli zostato naruszone. Po otwarciu
produktu nie mozna przechowywaé ani
ponownie uzywad. Wyrzuci¢ wszelkie
niewykorzystane fragmenty produktu.
Ponowne uzycie produktu stwarza ryzyko
przeniesienia ptynéw lub czgstek tkanek
zawierajgcych patogeny od poprzednich
pacjentow. Nie sterylizowadé ponownie
MatriDerm pluS+, poniewaz moze to
wptynaé na wtasciwosci fizykochemiczne
matrycy.

Data waznosci: Nie uzywacé MatriDerm
pluS+ po uptywie daty waznosci podanej
na opakowaniu.

Pacjenci ze zwiekszonym ryzykiem:
Nalezy zachowac¢ ostroznos$é w przypadku
pacjentow poddawanych radioterapii
i/lub leczeniu cytotoksycznemu (np.
chemioterapii), poniewaz moze wystgpic
u nich opdéznione gojenie sie ran.
Pacjenci z nieleczonymi zaburzeniami
metabolicznymi (np. cukrzyca,
osteomalacja, chorobg tarczycy),
dtugotrwale stosujgcy kortykosteroidy,

z chorobami autoimmunologicznymi

lub natogowo palacy tyton rowniez sg
narazeni na ryzyko opoznionego gojenia
sie ran.

Substancje niezgodne: Nie wolno
dopusci¢ do bezposredniego kontaktu
MatriDerm pluS+ z antyseptykami
zawierajgcymi jod, enzymatycznymi
srodkami oczyszczajacymi, kolagenazami
lub srodkami zracymi, ktore zmieniajg,
biatka.

W przypadku stosowania tych substanciji
nalezy postepowac zgodnie z odpowiedniag
instrukcja uzycia (IFU) i upewnic sie, ze
wszystkie pozostatosci zostaty doktadnie
sptukane przed natozeniem MatriDerm
pluS+.

Wymagania dotyczace tkanki: Nie
stosowad na tkance martwicze;j.

Brak danych dotyczacych cigzy: Nie sg
dostepne zadne dane kliniczne dotyczace
stosowania w czasie cigzy lub karmienia
piersia,.

Utylizacja: Nieuzywany produkt lub

jego czesci mozna utylizowacé zgodnie

z procedurami placowki dotyczacymi
postepowania z odpadami biologicznymi.
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Warunki przechowywania i
okres trwatosci

Przechowywanie: MatriDerm pluS+
nalezy przechowywac w suchym
miejscu w temperaturze pokojowej (nie
przechowywac w temperaturze powyzej
25 °C).

Okres trwatosci: Okres trwatosci
MatriDerm pluS+ (nieotwarty w
oryginalnym opakowaniu) wynosi 36
miesiecy i nie nalezy uzywaé go po
uptywie daty waznosci. Data waznosci jest
wydrukowana na opakowaniu.

Przeznaczenie

MatriDerm pluS+ sktada sie z dwdch
warstw: Pierwsza warstwa sktada sie

z silikonowej siatki. Druga warstwa to
tréjwymiarowa, performowana matryca
sktadajgca sie z natywnie nienaruszonych
strukturalnie fibryli kolagenowych i
elastyny. W rekonstrukcji skory wiasciwej
MatriDerm pluS+ petni funkcje substytutu
skéry wiasciwej i moze by¢ stosowany

W potaczeniu z przeszczepem skory
posredniej grubosci (STSG) w drugim
etapie, po wczesnhiejszym usunieciu

siatki silikonowej. Celem leczenia jest
wytworzenie nowej skory wiasciwej
(neodermy), ktéra poprawia jakosé
zrekonstruowanej tkanki, zmniejsza
bliznowacenia, zapobiega skurczowi rany i
przywraca funkcjonalnosé.

Docelowi uzytkownicy: MatriDerm pluS+
jest przeznaczony do stosowania przez
wykwalifikowanych pracownikéw stuzby
zdrowia.

Instrukcja uzycia

Docelowe srodowisko stosowania:
MatriDerm pluS+ jest przeznaczony do
stosowania w sterylnym $rodowisku na
sali operacyjne;j.

Populacja pacjentéw: MatriDerm

pluS+ mozna stosowad u pacjentéw
pediatrycznych i dorostych wymagajacych
rekonstrukgji skory wtasciwej z wyjatkiem
kobiet w cigzy i/lub karmigcych piersia,.

Wskazania do stosowania

MatriDerm pluS+ jest wskazany do

leczenia ran, w tym:

* Rany niepetnej i petnej grubosci

« Trudno gojace sie rany wymagajace
przeszczepu (Np. przewlekte) (takie jak
odlezyny, owrzodzenia zylne, owrzodzenia
cukrzycowe, owrzodzenia przewlekte)

« Rany chirurgiczne (choroby
dermatologiczne, miejsca pobrania
i miejsca przeszczepu, po operaciji
Mohsa, po zabiegu laserowym, rany
podologiczne, rozejscie sie rany)

* Oparzenia 2. i 3. stopnia

* Rany urazowe (otarcia, rany szarpane i
rozdarcia skory)

* Rany z wysiekiem

» Ubytki btony sluzowej

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwosé: Przeciwwskazane
u pacjentow ze stwierdzong,
nadwrazliwoscig na kolagen bydlecy,
elastyne lub silikon.

Zakazone rany: Nie stosowaé¢ na ranach z
klinicznie rozpoznanym zakazeniem.
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Swiadomosé ryzyka: Nalezy
poinformowadé pacjentdw o potencjalnych
zagrozeniach, w tym o zakazeniu,

braku integraciji z tozyskiem rany,
czesciowej lub catkowitej utracie
przeszczepu, surowiczakach, krwiakach,
przemieszczeniu wskutek sit scinajgcych
lub mechanicznej utracie produktu,
opdznionym gojeniu i hiperpigmentacii.
Nalezy poinformowad pacjenta o tych
zagrozeniach i innych zagrozeniach
zwigzanych z tego typu operacja.

Nietolerancja kolagenu: Pomimo niskiego
potencjatu antygenowego kolagenu
opisanego w literaturze, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ reakgji nietolerangiji.

Kolagenazy i $rodki enzymatyczne:
Jednoczesne stosowanie kolagenaz, w
tym stosowanych do enzymatycznego
oczyszczania ran, moze przyspieszy¢
degradacje MatriDerm pluS+.

Karta implantu pacjenta

Karta implantu i naklejka dla pacjenta z

informacjami dotyczacymi wyrobu (np.

numer partii) zostang dostarczone wraz z

opakowaniem produktu. Karta implantu

musi zostaé wypetniona przez placéwke

opieki zdrowotnej poprzez wypetnienie

nastepujgcych szczegdtéw dotyczacych

danego pacjenta:

« Imie i nazwisko pacjenta lub identyfikator
pacjenta

« Data wszczepienia

* Nazwa i adres placéwki ochrony zdrowia/
$wiadczeniodawcy.

Umiesci¢ jedng naklejke dla pacjenta w

odpowiednim polu na karcie implantu.

Korzysci kliniczne

MatriDerm pluS+ umozliwia zamkniecie
ran o niepetnej i petnej grubosci w
dwuetapowym zabiegu i prowadzi do
wytworzenia neodermy i uzyskania
dobrej jakosci przeszczepionej skory.
Ponadto badania kliniczne dotyczace
leczenia ubytkéw skory o petnej grubosci
za pomoca matrycy skérnej MatriDerm
Dermal Matrix wykazaty, ze elastycznosé
zregenerowanej skory jest podobna do
elastycznosci skéry okotozmianowe;.
MatriDerm pluS+ moze byé stosowany
na odstonietych $ciegnach i kosciach
(ubytki o rozmiarze niekrytycznym) w celu
pokrycia ubytku przeszczepem skory
posredniej grubosci (STSG).

Podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej

Wiecej informagji na temat
bezpieczenstwa i skutecznosci

klinicznej tego wyrobu mozna znalez¢

w podsumowaniu dotyczacym
bezpieczenstwa i skutecznosci kliniczne;j
(SSCP) w bazie danych EUDAMED:
https://eceuropa.eu/tools/eudamed/
Basic-UDI-DI: 42505690114V

Sktad i pochodzenie wyrobu

Sktad wyrobu: MatriDerm pluS+ sktada
sie z okoto 96,7% kolagenu bydlecego i
2,3% elastyny bydlecej oraz silikonowej
siatki klasy medycznej. MatriDerm pluS+
jest produktem naturalnym; wymiary sa
przyblizone.
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Przed uzyciem

Sprawdzié opakowanie: Sprawdzic, czy
sterylna torebka jest nienaruszona i nie
uptyneta data waznosci; wyrzucic, jesli
opakowanie jest uszkodzone lub wczesniej
otwarte.

Wytacznie do jednorazowego uzytku:
Nie wolno podejmowas préob ponownej
sterylizaciji.

Metoda aplikaciji

1. Przygotowanie

« Zastosowac¢ technike aseptyczna;:
Doktadnie umy¢ rece i zatozy¢ sterylne
rekawiczki. Nalezy uzywaé sterylnych
narzedzi i materiatow.

» Oczyscié rane: Delikatnie wyczyscic
rane sterylnym roztworem soli
fizjologicznej, aby usungé wszelkie
zanieczyszczenia.

» Opracowa¢ rane: \Wykonad radykalne
opracowanie rany, aby usunaé wszystkie
niezywotne tkanki. Ten krok ma kluczowe
znaczenie dla zapewnienia optymalnego
gojenia.

» Uzyskaé hemostaze: Zatrzymacd
wszelkie aktywne krwawienie,
wywierajac delikatny nacisk lub stosujac
odpowiednie $rodki hemostatyczne.

» Przygotowac tozysko rany: Upewni¢
sig, ze tozysko rany nie krwawi, ale nadal
jest wilgotne. Utatwia to lepszg integracje
matrycy kolagenowej.

Instrukcja uzycia

2. Umieszczenie: Upewnic sie, ze warstwa
kolagenowo-elastynowa styka sie z rang
bezposrednio, a warstwa silikonowa
skierowana jest ku gorze.

3. Przyciecie do rozmiaru: Przyciaé
MatriDerm pluS+, aby dopasowaé¢ go do
wymiaréw rany, pozostawiajac naddatek
(1-2 mm) zachodzacy na krawedzie
tozyska rany.

4. Nawilzanie: Zwilzy¢ matryce
kolagenowsa i niekrwawiacg rane
roztworem soli fizjologicznej o
temperaturze pokojowej. Zapewnic
hemostaze bez uszkodzenia tozyska rany.

5. Zabezpieczyé matryce kolagenowa;:
Wygtadzi¢ wszelkie pecherzyki powietrza
delikatnie, wywierajgc rownomierny
nacisk, aby unikngé zapadniecia

sie matrycy i zapewnié prawidtowe
unaczynienie; nastepnie mocno
przymocowacé MatriDerm pluS+ do rany
za pomocag zszywek chirurgicznych

lub réwnowaznej metody mocowania.
MatriDerm pluS+ jest kompatybilny

ze wszystkimi urzadzeniami do
podcisnieniowej terapii ran (NPWT).

Uwaga: Kroki 3 i 4 mozna rowniez
odwrdcic, tj. matryce mozna najpierw
zwilzy¢, a nastepnie przycig¢ do rozmiaru.

Postepowanie po

zastosowaniu

Zatozy¢ opatrunek wtérny: Wybrac
opatrunek wtorny odpowiedni do
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lokalizaciji, rozmiaru i gtelbbokosci rany.
Opatrunek ten pomoze utrzymad
MatriDerm pluS+ na miejscu, zapewnic
wilgotne srodowisko rany i chroni¢ obszar
przed zanieczyszczeniami zewnetrznymi.

Oceni¢ pod katem powiktan: Sprawdzi¢
rane pod katem oznak zakazenia, braku
integraciji z tozyskiem rany, czesciowe;j

lub catkowitej utraty przeszczepu,
krwiaka, surowiczakdw, przemieszczenia
wskutek sit scinajacych lub mechaniczne;j
utraty produktu, opdznionego gojenia,
hiperpigmentaciji lub nadmiernego
gromadzenia sig ptynu.

Drenaz: W przypadku nagromadzenia
sie ptynu nalezy wykona¢ mate otwory w
matrycy kolagenowej w celu zapewnienia
drenazu.

Poczatkowo pozostawi¢ warstwe
silikonowa, na miejscu: Podczas
pierwszej zmiany opatrunku nalezy
pozostawié warstwe silikonowg na
miejscu, aby unikngé naruszenia tozyska
rany. Czestotliwos¢ zmiany opatrunku:
Dostosowaé czestotliwosé wymiany
opatrunku do wielkosci wysigku z rany i
stanu rany.

Oceni¢ unaczynienie: W okresie od 5 do
12 dni po zatozeniu nalezy obserwowad
rane pod katem oznak unaczynienia
(utworzenie nowego naczynia
krwionos$nego). Delikatnie usungé

warstwe silikonowa;: Gdy unaczynienie
jest widoczne, delikatnie usungé warstwe
silikonowsa,

Nie usuwaé¢ warstwy kolagenu i elastyny:
MatriDerm pluS+ jest przeznaczony

do jednorazowego uzytku i ulega
biodegradacji w ciggu 4-6 tygodni. Nie
jest wymagana wymiana.

Zmniejszy¢ ilosé tkanki ziarninowej:
Nadmiar tkanki ziarninowej, ktéra wystaje
poza matryce, nalezy zmniejszys, aby
uzyskac odpowiednie tozysko rany dla
przeszczepu. Nalezy osiagnaé hemostaze.

Natozyé STSG: po pobraniu z miejsca
dawczego przeszczepu skoéry posredniej
grubosci o grubosci 0,20 mm nalezy
umiescic go (w postaci siatkowanej lub
niesiatkowanej) na powierzchni rany

i przymocowad za pomoca, zszywek
chirurgicznych lub réwnowaznej metody
mocowania.

Zatozy¢ opatrunek wtérny: Aby zapewnié
wilgotne $rodowisko rany, nalezy zatozy¢
opatrunek wtorny zgodnie z protokotem
szpitalnym, stosujac jako warstwe
kontaktowa nieprzylegajacy opatrunek na
rane, oraz $cisle monitorowacd rane.

Regularnie sprawdzaé: Monitorowac
pod katem zakazenia, gojenia i powiktan.
Dostosowac¢ opatrunki wtérne, aby
kontrolowac¢ wysiek i chroni¢ rane.
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Instrukcja uzycia

Objasnienie symboli na opakowaniu
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Informagdes importantes de
utilizagdo e seguranca para a
MatriDerm pluS+

Comunicagao de incidentes graves:
qualquer incidente grave que envolva a
MatriDerm pluS+ deve ser comunicado
a MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG

e a autoridade competente do Estado-
Membro onde o utilizador e/ou doente
estd localizado.

Origem animal: a MatriDerm pluS+
contém tecidos de origem animal. O
risco de contaminagao por prides &
teoricamente possivel, mas altamente
improvavel e minimo.

Apenas para uma Unica utilizagao:

a MatriDerm pluS+ é esterilizada por
radiagdo gama e destina-se a uma Unica
utilizagéo. Antes da utilizagéo, certifique-
se de que a embalagem estéril ndo esta
danificada nem aberta; ndo utilize se
estiver comprometida. Depois de aberto,
o produto ndo pode ser armazenado
nem reutilizado. Elimine quaisquer pecas
néo usadas. A reutilizagao do produto
apresenta riscos de transmissao de
fluidos ou particulas de tecido contendo
agentes patogénicos de doentes
anteriores. N&o reesterilize a MatriDerm
pluS+, pois isso pode afetar as
propriedades fisico-quimicas da matriz.

Prazo de validade: ndo utilize a
MatriDerm pluS+ apds o prazo de

validade indicado na embalagem.

Doentes com risco acrescido: tenha

cuidado com doentes submetidos a
radioterapia e/ou tratamentos citotdxicos
(por exemplo, quimioterapia), pois estes
podem estar sujeitos a um atraso na
cicatrizagao de feridas.

Doentes com disturbios metabdlicos
nao tratados (por exemplo, diabetes,
osteomalacia, doenga da tiroide),

uso prolongado de corticosteroides,
condigdes autoimunes ou habitos
tabagicos intensos também estao

em risco de atraso na cicatrizagéo de
feridas.

Substancias incompativeis: ndo permita
que a MatriDerm pluS+ entre em
contacto direto com antissépticos que
contenham iodo, agentes enzimaticos de
desbridamento, colagenases ou agentes
causticos que alterem as proteinas.

Se estas substancias forem utilizadas,
siga as respetivas instrugdes de
utilizagao (IFU) e certifique-se de que
todos os residuos s&o minuciosamente
enxaguados antes de aplicar a
MatriDerm pluS+.

Especificidade do tecido: ndo aplique
em tecido necraotico.

Sem dados sobre a utilizagdo na
gravidez: ndo estao disponiveis dados
clinicos relativos a utilizagdo durante a
gravidez ou amamentagéo.

Eliminagéo: os produtos ou pecas

ndo utilizados podem ser eliminados
de acordo com os procedimentos
institucionais para o manuseamento de
residuos bioldgicos.
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Instrucdes de utilizacao

Condicdes de
armazenamento e prazo de
validade

Armazenamento: a MatriDerm pluS+
deve ser mantida num local seco a
temperatura ambiente (ndo armazene
acima de 25 °C).

Prazo de validade: o prazo de validade
da MatriDerm pluS+ (ndo aberta e na
embalagem original) é de 36 meses e
esta ndo deve ser utilizada apds o prazo
de validade indicado. O prazo de validade
esta impresso na embalagem.

Utilizagao prevista

A MatriDerm pluS+ é composta por
duas camadas: a primeira camada é
composta por uma grelha de silicone.

A segunda camada € uma matriz
tridimensional fenestrada composta

por fibrilhas de colagénio e elastina
nativas estruturalmente intactas. Para

a reconstrucdo do tecido dérmico,

a MatriDerm pluS+ serve como um
substituto dérmico e pode ser utilizada
em combinag&o com um enxerto
cutaneo de espessura parcial (STSG)
numa segunda fase, apds a remogao
prévia da grelha de silicone. O objetivo do
tratamento é construir uma neoderme,
melhorar a qualidade do tecido
reconstruido, reduzir a formagéo de
cicatrizes, prevenir a contragéo da ferida
e restaurar a funcionalidade.

Utilizadores previstos: a MatriDerm
pluS+ deve ser utilizada por profissionais

de saude qualificados.

Ambiente dos utilizadores previsto: a
MatriDerm pluS+ deve ser utilizada num
ambiente estéril em bloco operatodrio.

Populacéo de doentes: A MatriDerm
pluS+ pode ser aplicada em doentes
pediatricos e adultos que necessitem de
reconstrugdo da derme, com excegéo
de mulheres gravidas, lactantes ou a
amamentar.

Indicagdes de utilizagéo

A MatriDerm pluS+ ¢ indicada para o

tratamento de feridas, incluindo:

» Feridas de espessura parcial e
espessura total

« Feridas de dificil cicatrizagao que
requerem enxerto (por exemplo,
feridas cronicas), tais como Ulceras
por pressao, Ulceras venosas, Ulceras
diabéticas e outras Ulceras crénicas

« Feridas cirurgicas (doengas
dermatoldgicas, areas/enxertos de
dador, pés-cirurgia de Mohs, pos-
cirurgia a laser, cirurgia podoldgica e
deiscéncia da ferida)

* Queimaduras de 2.2 e 3.2 graus

« Feridas traumaticas (escoriagdes,
lacerag®es e ruturas cutaneas)

« Feridas exsudativas

» Defeitos da mucosa

Contraindicagdes
Hipersensibilidade: contraindicada

em doentes com hipersensibilidade
conhecida ao colagénio bovino, a
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elastina ou ao silicone.

Feridas infetadas: nZo utilize em feridas
infetadas clinicamente diagnosticadas.

Sobre os riscos: informe os doentes
sobre os potenciais riscos, incluindo
infegao, falha de integragéo no leito da
ferida, perda parcial ou total do enxerto,
seromas, hematomas, deslocagdo ou
perda mecanica do produto, atraso na
cicatrizacdo e hiperpigmentagéo. O
doente deve ser informado sobre estes
riscos e outros riscos associados a este
tipo de cirurgia.

Intolerancia ao colagénio: apesar do
baixo potencial antigénico do colagénio
descrito na literatura, ndo & possivel
excluir totalmente uma reagéo de
intolerancia.

Colagenases e agentes enzimaticos:
a utilizagdo simultanea de colagenases,
como as utilizadas no desbridamento
enzimatico de feridas, pode acelerar a
degradagao da MatriDerm pluS+.

Cartdo de implante do
doente

Um cartdo de implante e um autocolante
do doente com informagdes especificas
do dispositivo (por exemplo, numero de
LOTE) serdo incluidos na embalagem

do produto. O cartédo de implante tem

de ser preenchido pela instituigdo/pelo
prestador de cuidados de saluide com

os seguintes detalhes especificos do
doente:

» Nome do doente ou ID do doente

» Data de implantagéo

» Nome e morada da instituigao/do
prestador de cuidados de saude.

Cologue um autocolante do doente no
campo correspondente no cartédo de
implante.

Beneficio clinico

A MatriDerm pluS+ permite o
encerramento de feridas de

espessura parcial e total através de

um procedimento em duas fases,
proporcionando a formagéo de uma
neoderme e uma boa qualidade da

pele enxertada. Além disso, os ensaios
clinicos sobre o tratamento de defeitos
cutaneos de espessura total com
MatriDerm Dermal Matrix demonstraram
que a elasticidade da pele regenerada

é semelhante a da pele perilesional.

A MatriDerm pluS+ pode ser utilizada
sobre tenddes e ossos expostos (defeitos
de dimensao ndo critica) para cobrir o
defeito com a aplicagado de um enxerto
cutaneo de espessura parcial (STSG).

Resumo da seguranga e do
desempenho clinico

Para obter mais informagdes sobre

a seguranga e o desempenho clinico
deste dispositivo, consulte o resumo da
seguranga e do desempenho clinico
(SSCP) na base de dados EUDAMED:
https://feceuropa.eu/tools/eudamed/
UDI-DI béasico: 42505690114V
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Instrucdes de utilizacao

Composigédo e origem do
dispositivo

Composicao do dispositivo: a
MatriDerm pluS+ consiste em
aproximadamente 96,7% de colagénio
bovino e 2,3% de elastina bovina mais
uma grelha de silicone de grau médico.

A MatriDerm pluS+ é um produto natural;
as dimensbdes séo aproximadas.

Antes da utilizagao

Inspecione a embalagem: certifique-

se de que a bolsa estéril esta intacta e
dentro do prazo de validade; elimine-a se
a embalagem estiver danificada ou tiver
sido previamente aberta.

Apenas para uma Unica aplicagéao: ndo
tente reesterilizar.

Método de aplicagao

1. Preparaciao

« Garanta uma técnica asséptica: lave
bem as maos e use luvas estéreis.
Utilize instrumentos e materiais estéreis.

* Limpe a ferida: limpe delicadamente
a ferida com soro fisiolégico estéril
para remover quaisquer detritos ou
contaminantes.

» Desbride a ferida: realize o
desbridamento radical para remover
todo o tecido nao viavel. Este passo
é crucial para promover uma 6tima
cicatrizagao.

« Assegure a hemodstase: pare qualquer
hemorragia ativa aplicando uma

ligeira pressao ou utilizando agentes
hemostaticos adequados.

» Prepare o leito da ferida: certifique-se
de que o leito da ferida ndo apresenta
hemorragia, mas permanece humido.
Isto promove uma melhor integragao da
matriz de colagénio.

2. Colocacao: certifique-se de que a
camada de colagénio-elastina entra
em contacto direto com a ferida, com a
camada de silicone virada para cima.

3. Corte a medida: recorte a MatriDerm
pluS+ para corresponder as dimensdes
da ferida, com uma sobreposigao
ligeiramente superior (1-2 mm) nos
bordos do leito da ferida.

4. Humedecimento: humedega a matriz
de colagénio e a ferida sem hemorragia
com soro fisioldgico a temperatura
ambiente. Assegure a hemostase sem
danificar o leito da ferida.

5. Fixe a matriz de colagénio: alise
quaisquer bolhas de ar aplicando uma
pressao suave e uniforme, de modo a
evitar o colapso da matriz e a assegurar
uma vascularizagao adequada; fixe
firmemente a MatriDerm pluS+ a ferida
com agrafos cirdrgicos ou um método de
fixag&o equivalente. A MatriDerm pluS+ é
compativel com todos os dispositivos de
terapéutica por pressao negativa (TPN).

Nota: os passos 3 e 4 também podem
ser invertidos, ou seja, a matriz pode ser
humedecida primeiro e depois cortada a
medlida.
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Cuidados poés-aplicagéao

Aplique o penso secundario: escolha

um penso secundario adequado para a
localizagéo, tamanho e profundidade da
ferida. Este penso ajudara a manter a
MatriDerm pluS+ na posigéo correta, a
assegurar um ambiente humido na ferida
e a proteger a area contra contaminantes
externos.

Verifique a existéncia de complicacgdes:
verifique se a ferida apresenta sinais de
infecao, falha de integragao no leito da
ferida, perda parcial ou total do enxerto,
hematoma, seroma, deslocagao ou
perda mecanica do produto, atraso

na cicatrizagéo, hiperpigmentagéo ou
acumulagéo excessiva de fluidos.
Drenagem: se ocorrer acumulagao de
fluidos, crie pequenas aberturas na matriz
de colagénio para permitir a drenagem.

Deixe inicialmente a camada de silicone
no local: mantenha a camada de silicone
no local durante a primeira mudancga de
penso, para evitar interferir com o leito da
ferida.

Frequéncia das mudancgas: ajuste a
frequéncia das mudangas de penso em
fungado da quantidade de exsudado e da
evolugao da ferida.

Avalie a vascularizagéo: entre 5 e 12
dias apos a aplicagéo, verifique se a

ferida apresenta sinais de vascularizagao
(formagao de novos vasos sanguineos).
Remova delicadamente a camada

de silicone: quando a vascularizagao

for evidente, remova delicadamente a
camada de silicone.

N&ao remova a camada de colagénio-
elastina: a MatriDerm pluS+ destina-se a
uma Unica utilizagéo e biodegrada-se ao
longo de 4 a 6 semanas. N&o é necessaria
qualquer substituigao.

Reduza o tecido de granulagao: o
excesso de tecido de granulagdo que se
tenha estendido para além da matriz deve
ser reduzido, de modo a proporcionar um
leito da ferida adequado para o enxerto.
Deve ser obtida a hemodstase.

Aplique o STSG: apods a colheita de um
enxerto de 0,20 mm do local dador,
aplique o enxerto cutaneo de espessura
parcial (com ou sem malha) sobre a
superficie da ferida e fixe-o com agrafos
cirdrgicos ou um método de fixagéao
equivalente.

Aplique o penso secundario: para
assegurar um ambiente humido na ferida,
aplique um penso secundario, de acordo
com o protocolo hospitalar, com uma
interface constituida por um penso ndo
aderente para feridas, e monitorize de
forma rigorosa.

Inspecione regularmente: monitorize

a presenga de sinais de infegéo, a
evolugao da cicatrizagéo e a ocorréncia
de complicagdes. Ajuste os pensos
secundarios para gerir o exsudado e
proteger a ferida.
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Informatii importante
referitoare la utilizarea si
siguranta MatriDerm pluS+

Raportarea incidentelor grave: Orice
incident grav survenit in legatura cu
MatriDerm pluS+ trebuie raportat catre
MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG si
autoritdtii competente a statului membru
in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

De origine animala: MatriDerm pluS+
contine tesuturi provenite de la animale.
Riscul de contaminare cu prioni este
teoretic posibil, dar extrem de improbabil
si minim.

Doar de unica folosinta: MatriDerm
pluS+ este sterilizatd cu radiatii gamma
si este doar de unica folosinta. Tnainte de
utilizare, asigurati-va ca ambalajul steril
nu este deteriorat sau deschis; nu utilizati
daca este compromis. Dupa deschiderea
produsului, acesta nu mai poate fi
depozitat sau reutilizat. Eliminati orice
parti neutilizate. Reutilizarea produsului
prezinta riscul transmiterii de fluide sau
particule de tesut care contin agenti
patogeni proveniti de la pacienti anteriori.
Nu resterilizati MatriDerm pluS+,
deoarece acest lucru poate afecta
proprietatile fizico-chimice ale matricei.

Data expirarii: Nu utilizati MatriDerm
pluS+ dupa data de expirare indicata pe
ambalaj.

Pacienti cu risc crescut: Utilizati cu
precautie la pacientii care urmeaza
tratamente cu radioterapie si/

sau tratamente citotoxice (de ex.,
chimioterapie), deoarece aceste
tratamente pot intarzia procesul de
vindecare a plagilor.

Pacientii cu tulburari metabolice
netratate (de ex., diabet, osteomalacie,
afectiuni tiroidiene), cu istoric de utilizare
de corticosteroizi pe termen lung, boli
autoimune sau fumat excesiv sunt, de
asemenea, expusi riscului de vindecare
intarziata a plagilor.

Substante incompatibile: Evitati
contactul direct al MatriDerm pluS+ cu
antisepticele care contin iod, agenti de
debridare enzimatici, colagenaze sau
agenti caustici care modifica proteinele.
n cazul utilizarii acestor substante,
respectati instructiunile lor de utilizare
(IDU) corespunzatoare si asigurati-va ca
toate reziduurile sunt bine clatite nainte
de a aplica MatriDerm pluS+.

Specificitate tisulara: A nu se aplica pe
tesutul necrotic.

Nu exista date privind sarcina: Nu exista
date clinice disponibile referitoare la
utilizarea in timpul sarcinii sau al&ptarii.

Eliminare: Produsul neutilizat sau parti
ale acestuia care nu au fost utilizate

pot fi eliminate conform procedurilor
institutiei In ceea ce priveste manipularea
deseurilor biologice.
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Instructiuni de utilizare

Conditii de depozitare si
termen de valabilitate

Depozitare: MatriDerm pluS+ trebuie
pastrata intr-un loc uscat, la temperatura
camerei (a nu se pastra la temperaturi
de peste 25 °0).

Durata de valabilitate: Durata de
valabilitate a MatriDerm pluS+
(nedeschisa, in ambalajul original)

este de 36 de luni si nu se recomanda
utilizarea dupa data expirarii indicata.
Data expirarii este imprimatd pe ambalaj.

Utilizare prevazuta

MatriDerm pluS+ este formata din
doua straturi: Primul strat este format
dintr-o plasa de silicon. Al doilea strat
este o matrice tridimensionala perforata
compusa din fibrile de colagen native,
intacte din punct de vedere structural,
si din elastind. Pentru reconstructia
tesutului dermic, MatriDerm pluS+
actioneaza ca substituent dermic si se
poate utiliza in asociere cu o grefa de
piele despicata (STSG - split-thickness
skin graft ) intr-o a doua etapa, dupa
indepartarea prealabild a plasei de
silicon. Scopul tratamentului este de a
construi un neoderm, de a imbunatati
calitatea tesutului reconstruit, de

a reduce cicatrizarea, de a preveni
contractia plagii si de a restabili
functionalitatea.

Utilizatori vizati: MatriDerm pluS+
trebuie utilizatd de catre profesionisti
calificati din domeniul sanatatii.

Mediu de utilizare prevazut: MatriDerm
pluS+ trebuie utilizatd Intr-un mediu steril,
ntr-o sala de operatii.

Populatie de pacienti: MatriDerm pluS+
poate fi utilizata la pacientii pediatrici si
adulti care au nevoie de reconstructie
dermica, cu exceptia femeilor insarcinate
si/sau care aldpteaza.

Indicatii de utilizare

MatriDerm pluS+ este indicata pentru

tratamentul plagilor, inclusiv:

« plagi cu afectare partiald a grosimii
tesutului si plagi cu afectare completd a
grosimii tesutului

« plagi care se vindeca greu si necesita
grefa (de ex., plagi cronice) (cum ar
fi escare de decubit, ulcere venoase,
ulcere diabetice, ulcere cronice)

« plagi chirurgicale (boli dermatologice,
zone donatoare/grefe, dupd interventia
chirurgicala Mohs, dupa interventia
chirurgicala cu laser, plagi podiatrice,
dehiscenta plagii)

 arsuri de gradul 2 si de gradul 3

« plagi traumatice (abraziuni, rani
anfractuoase si rupturi cutanate)

« plagi cu secretii

« leziuni ale mucoaselor

Contraindicatii

Hipersensibilitate: nu este indicata in
cazul pacientilor cu hipersensibilitate
cunoscuta la colagen bovin, elastina sau

silicon.

Plagi infectate: A nu se utiliza pe plagi
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infectate diagnosticate clinic.

Constientizarea riscurilor: Informati-i
pe pacienti despre riscurile potentiale,
inclusiv infectii, neincorporarea in patul
plagii, pierderea partiala sau completa

a grefei, seroame, hematoame, ruperea
sau pierderea mecanica a produsului,
vindecarea intarziata si hiperpigmentare.
Pacientul trebuie informat despre aceste
riscuri si alte riscuri asociate cu acest tip
de interventie chirurgicala.

Intolerant la colagen: in ciuda
potentialului antigenic scazut al
colagenului descris in literatura de
specialitate, o reactie de intoleranta nu
poate fi exclusd complet.

Colagenaze si agenti enzimatici:
Utilizarea simultan& de colagenaze, cum
ar fi cele utilizate pentru igienizarea
enzimatica a plagilor, poate accelera
degradarea MatriDerm pluS+.

Cardul de implant al
pacientului

Un card de implant si un autocolant
pentru pacient, cu informatii specifice
despre dispozitiv (de ex., numarul de
LOT), vor fi furnizate odatd cu ambalajul
produsului. Cardul de implant trebuie
completat de cétre institutia/furnizorul
de servicii medicale, prin introducerea
urmatoarelor detalii specifice pacientului:
* Numele pacientului sau codul de
identificare a pacientului
« Data implantarii
« Numele si adresa institutiei medicale/

furnizorului de servicii medicale.
Aplicati un autocolant pentru pacient in
campul corespunzator de pe cardul de
implant.

Beneficiu clinic

MatriDerm pluS+ permite inchiderea
plagilor care afecteaza partial grosimea
tesutului si a plagilor care afecteaza
grosimea totald a tesutului, intr-o
procedura in doi pasi si are ca rezultat
formarea unui neoderm cu o buna
calitate a pielii grefate. in plus, studiile
clinice privind tratamentul cu matricea
dermala MatriDerm al defectelor
cutanate care afecteaza toatd grosimea
tesutului au aratat ca elasticitatea pielii
regenerate este similara cu cea a pielii
perilezionale. MatriDerm pluS+ poate

fi aplicatd peste tendoane si oase la
vedere (defecte de dimensiuni necritice)
pentru a acoperi defectul prin plasarea
unei STSG.

Rezumatul caracteristicilor
de siguranta si de
performanta clinica

Pentru informatii suplimentare privind
siguranta si performanta clinica a
acestui dispozitiv, consultati rezumatul
caracteristicilor de siguranta si
performanta clinica (RSPC) din baza de
date EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/
UDI-DI de baza: 42505690114V
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Compozitia si originea
dispozitivului

Compozitia dispozitivului: MatriDerm
pluS+ consta din aproximativ 96,7 %
colagen bovin si 2,3 % elastina bovina
plus o plasa de silicon de uz medical.
MatriDerm pluS+ este un produs natural;
dimensiunile sunt aproximative.

Tnainte de utilizare

Inspectati ambalajul: Verificati daca
punga sterila este intacta si nu a depasit
data expirarii; eliminati daca ambalajul
este deteriorat sau daca a fost deschis
anterior.

Destinat exclusiv unei singure aplicari:
Nu incercati sa resterilizati.

Metoda de aplicare

1. Pregatire

» Asigurati-va ca respectati o metoda
de lucru aseptica: Spalati-va bine pe
maini si purtati manusi sterile. Utilizati
instrumente si materiale sterile.

» Curatati plaga: Curatati cu atentie
plaga, folosind ser fiziologic steril,
pentru a indeparta orice reziduuri sau
contaminanti.

» Debridati plaga: Efectuati o debridare
radicald pentru a indepéarta tot tesutul
neviabil. Acest pas este crucial pentru
favorizarea vindecérii optime.

 Asigurati hemostaza: Opriti orice
sangerare activa prin aplicarea unei
presiuni usoare sau prin folosirea de
agenti hemostatici adecvati.

» Pregatiti patul plagii: Asigurati-va ca
patul plagii nu prezintd sangerare, dar
este Incd umed. Acest lucru favorizeaza
0 mai buna integrare a matricei de
colagen.

2. Asezare: Asigurati-va ca stratul de
colagen-elastind intra in contact direct
cu plaga, cu stratul de silicon orientat in
sus.

3. Taire la dimensiune: Taiati MatriDerm
pluS+ pentru a se potrivi cu dimensiunile
plagii, cu o suprapunere usor mai mare
(1-2 mm) pe marginile patului plagii.

4. Umezire: Umeziti matricea de colagen
si plaga fara sangerare cu ser fiziologic
la temperatura camerei. Asigurati
hemostaza fard a deteriora patul plagii.

5. Fixarea matricei de colagen: Eliminati
bulele de aer prin aplicarea unei presiuni
usoare si uniforme, pentru a evita
colapsul si a asigura vascularizarea
adecvata,; fixati ferm MatriDerm pluS+ pe
plaga folosind capse chirurgicale sau un
echivalent al acestora. MatriDerm pluS+
este compatibild cu toate dispozitivele
de tratament al plagilor prin intermediul
presiunii negative (NPWT).

Nota: Pasii 3 si 4 pot fi si inversati, adica
matricea poate fi mai intai umezita si apoi
tdiata la dimensiune.
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Ingrijirea dupa aplicare

Aplicati pansamentul secundar: Alegeti
un pansament secundar adecvat pentru
locul in care se afla plaga, dimensiunea si
adancimea acesteia. Acest pansament
va ajuta la fixarea MatriDerm pluS+ in
pozitie, va asigura un mediu umed al
plagii si va proteja zona de contaminantii
externi.

Inspectati pentru a depista eventuale
complicatii: Verificati plaga pentru a
depista eventuale semne de infectie,
incapacitatea de incorporare in patul
plagii, pierderea partiala sau completa
a grefei, hematoame, seroame, rupere
sau pierdere mecanica a produsului,
vindecare intarziata si hiperpigmentare
sau acumulare excesiva de lichid.
Drenaj: Daca se produce acumulare de
lichid, creati mici deschideri in matricea
de colagen pentru drenaj.

Initial, Iasati stratul de silicon in pozitie:
La prima schimbare a pansamentului,
|&sati stratul de silicon in pozitie, pentru a
evita perturbarea patului plagii.
Frecventa schimbarilor: Ajustati
frecventa schimbarilor pansamentului in
functie de cantitatea de lichid provenit de
la plaga siin functie de starea plagii.

Evaluarea vascularizarii: intre 5 Si

12 zile dupa aplicare, observati plaga
pentru a depista semne de vascularizare
(formarea de noi vase de sange).
indepartati cu atentie stratul de
silicon: Atunci cand vascularizarea este
evidentd, indepéartati cu atentie stratul de
silicon.

Nu indepartati stratul de colagen-
elastina: MatriDerm pluS+ este de

unica folosinta si se degradeaza biologic
in decurs de 4-6 saptdmani. Nu este
necesara inlocuirea.

Reducerea tesutului de granulatie:
Tesutul de granulatie In exces care

s-a extins dincolo de matrice trebuie
redus pentru a produce un pat de plaga
adecvat pentru grefa. Trebuie realizata
hemostaza.

Aplicati STSG: Dupa recoltarea unei
portiuni de 0,20 mm din zona donatoare,
aplicati grefa de piele despicata
(expandatd sau neexpandatd) pe
suprafata plagii si fixati-o cu capse
chirurgicale sau un echivalent al
acestora.

Aplicati pansamentul secundar: Pentru
a asigura un mediu umed al plagii,
aplicati un pansament secundar conform
protocolului spitalului, cu o interfata de
pansament neaderent pentru plaga si
monitorizati Indeaproape.

Inspectati cu regularitate: Monitorizati
infectia, vindecarea si complicatiile.
Ajustati pansamentele secundare pentru
a gestiona exsudatul si a proteja plaga.
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Instructiuni de utilizare

Explicarea simbolurilor de pe ambalaj
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Data expirarii

Limita superioara de
temperatura

A se pastra uscat

A se feri de lumina soarelui

Sterilizat prin iradiere

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

A nu se utiliza dacd ambalajul

este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Simbol CE cu numarul de
identificare al Organismului
notificat

Codul lotului

Numaér de catalog

Consultati instructiunile de
utilizare in format electronic

Data fabricatiei
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Producator

Contine material biologic
de origine animala

Atentie

Dispozitiv medical

Identificator unic al
dispozitivului

Sistem de bariera sterila
dubla

Identificarea pacientului

Site web cu informatii
pentru pacient

Data

Centru medical sau medic

Cantitate

Grosimea produsului

Limita de umiditate
(limit& superioara)
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Délezité informacie o
pouzivani a bezpednosti pre
pombcku MatriDerm pluS+

Hlasenie zavaznych udalosti: Akakolvek
zavazna udalost tykajuca sa pomocky
MatriDerm pluS+ sa musi nahlasit
spolo¢nosti MedSkin Solutions Dr.
Suwelack AG a prislusnému organu
Slenského statu, v ktorom sa pouzivatel
a/alebo pacient nachadza.

Zivogisny poévod: MatriDerm pluS+
obsahuje zivodiSne tkaniva. Riziko
kontaminacie prionmi je teoreticky
mozné, ale velmi nepravdepodobné a
minimalne.

Len na jednorazové poutzitie:

Pomobécka MatriDerm pluS+ je
sterilizovana gama ziarenim a je

uréena len na jedno pouzitie. Pred
pouzitim sa uistite, Ze sterilny obal je
neposkodeny a neotvoreny. V pripade
narusenia nepouzivajte. Po otvoreni

sa pombcka nesmie skladovat ani
pouzivat opakovane. Nepouzité kusky
zlikvidujte. Opakované pouzitie pombdcky
predstavuje riziko prenosu tekutin alebo
Sastic tkaniva obsahujucich patogény
od predchadzajucich pacientov.
MatriDerm pluS+ znovu nesterilizujte,
pretoze to mbéze ovplyvnit fyzikalno-
chemicke viastnosti matrice.

Datum exspiracie: MatriDerm pluS+
nepouzivajte po datume exspiracie
uvedenom na obale.

Pacienti so zvySenym rizikom: U
pacientov podstupujucich radioterapiu
a/alebo cytotoxicku liecbu (napr.
chemoterapiu) postupujte opatrne,
pretoze sa u nich mdze vyskytnut
oneskorené hojenie ran.

Pacienti s nelieGenymi metabolickymi
poruchami (napr. diabetes,
osteomalacia, ochorenie §titnej Zlazy),
dlhodobym uzivanim kortikosteroidov,
autoimunitnymi ochoreniami alebo
silnymi fajCiarskymi navykmi su tiez
vystaveni riziku oneskoreného hojenia
ran.

Nekompatibilné latky: Nedovolte, aby
sa pombcka MatriDerm pluS+ dostala
do priameho kontaktu s antiseptikami
obsahujucimi jod, enzymatickymi
debridementovymi prostriedkami,
kolagenazami alebo zieravymi latkami,
ktoré menia proteiny.

Ak sa tieto latky pouzivaju, pred
aplikaciou pombcky MatriDerm pluS+
sa riadte prislusnym navodom na
pouzitie (IFU) a uistite sa, ze su vSetky
zvysky dokladne oplachnuté.

Tkanivova Specifickost: Neaplikujte na
nekroticke tkanivo.

Ziadne udaje o tehotenstve: Nie su k
dispozicii Ziadne klinické udaje tykajuce
sa pouzivania po&as tehotenstva alebo
dojcenia.

Likvidacia: Nepouzitl pombcku alebo
jej Casti mozno zlikvidovat v sulade s
postupmi zdravotnickeho zariadenia na
manipulaciu s biologickym odpadom.
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Podmienky a doba
skladovania

Skladovanie: Pombcka MatriDerm
pluS+ sa musi uchovavat na suchom
mieste pri izbovej teplote (neuchovavajte
pri teplote vyssej ako 25 °C).

Doba skladovania: Doba skladovania
pombcky MatriDerm pluS+ (neotvorena
v pdbvodnom obale) je 36 mesiacov

a nesmie sa pouzivat po uvedenom
datume exspiracie. Datum exspiracie je
vytladeny na obale.

Ur&ené pouzitie

Pomécka MatriDerm pluS+ pozostava

z dvoch vrstiev: prva vrstva sa sklada

zo silikdnovej mriezky. Druha vrstva

je trojrozmerna fenestrovana matrica
zlozena z nativnych Strukturalne
neporusenych kolagénovych fibril a
elastinu. Pri rekonstrukcii dermalneho
tkaniva pomdcka MatriDerm pluS+ sluzi
ako dermalna ndhrada a méze sa pouzit
v kombinacii s dermoepidermalnym
Stepom (STSG) v druhom Stadiu po
predchadzajucom odstraneni silikonovej
mriezky. Cielom lie¢by je vytvorit neo
dermis, zlepsit kvalitu rekonstruovaného
tkaniva, znizit zjazvenie, zabranit
kontrakgii rany a obnovit funk&nost.

Uréeni pouzivatelia: Pombcka
MatriDerm pluS+ je uréena na pouzitie
kvalifikovanymi zdravotnickymi
pracovnikmi.

Uréené prostredie pouzivatela:
Pomécka MatriDerm pluS+ je uréena

Navod na pouzitie

na pouzitie v sterilnom prostredi na
operacnej sale.

Populacia pacientov: Pombcka
MatriDerm pluS+ sa méze aplikovat u
pediatrickych a dospelych pacientoy,
ktori potrebuju rekonstrukciu dermis, s
vynimkou tehotnych a/alebo doj¢iacich
Zien.

Indikacie na pouzitie

Pomobécka MatriDerm pluS+ je
indikovana na lieGbu ran vratane:

« Rany &iasto¢nej a plnej hrubky

» Zle sa hojace (napr. chronické) rany
vyzadujuce Step (ako su dekubity,
venodzne vredy, diabetické vredy,
chronickeé vredy)

« Chirurgickeé rany (dermatologickeé
ochorenia, miesta odberu/Stepov
u darcov, po Mohsovej operacii,
po laserovej operacii, podiatricke,
dehiscencia rany)

« Popaleniny 2. a 3. stupna

« Traumatické rany (odreniny, trzné rany
a pretrhnuta koza)

« Drenazne rany
« Defekty sliznice
Kontraindikacie

Precitlivenost: Kontraindikované u
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pacientov so znamou precitlivenostou
na hovadzi kolagén, elastin alebo silikon.

Infikované rany: Nepouzivajte na
klinicky diagnostikované infikované rany.

Povedomie o rizikach: Informujte
pacientov o potencialnych rizikach
vratane infekcie, zlyhania integracie do
16Zka rany, Ciastotnej alebo Uplnej straty
Stepu, seromov, hematdémov, poskodenia
strihovou silou alebo mechanickej straty
pomdcky, oneskoreného hojenia a
hyperpigmentacie. Pacienta je potrebné
informovat o tychto rizikach a dalSich
rizikdch spojenych s tymto typom
operacie.

Intolerancia kolagénu: Napriek nizkemu
antigénnemu potencialu kolagénu
opisanému vV literatire nemozno Uplne
vylugit intolerandnu reakciu.

Kolagenazy a enzymatické latky:
Sudasné pouzitie kolagenaz, ako su
tie, ktoré sa pouzivaju na enzymatické
Sistenie ran, mbéze urychlit degradaciu
pomdbcky MatriDerm pluS+.

Karta implantatu pacienta

Karta implantatu a nalepka pre
pacienta s informaciami Specifickymi
pre pomocku (napr. Sislo Sarze) budu
dodané s balenim pomébcky. Kartu
implantatu musi poskytnut zdravotnicke
zariadenie/poskytovatel zdravotne;j
starostlivosti vyplnenim nasledujucich
udajov Specifickych pre pacienta:

* Meno pacienta alebo ID pacienta

» Datum implantacie

» Nazov a adresa zdravotnickeho
zariadenia/poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.

Umiestnite jednu nalepku pre pacienta
do prisluéného pola na karte implantatu.

Klinicky prinos

Pomécka MatriDerm pluS+ umoznuje
uzavretie ran Siastocnej a plnej hrubky
pri dvojkrokovom zakroku a umoznuje
vytvorenie neo dermis s dobrou kvalitou
Stepenej koze. Okrem toho klinické
skusania lie¢by koznych defektov plnej
hribky pomocou dermalnej matrice
MatriDerm Dermal Matrix preukazali,
ze elasticita regenerovanej koze je
podobna elasticite periléznej koze.
Pomécku MatriDerm pluS+ mozno
pouzit na obnazené Slachy a kosti
(defekty nekritickej velkosti) na zakrytie
defektu umiestnenim STSG.

Suhrn parametrov
bezpednosti a klinického
vykonu

Dalie informécie o bezpednosti a
klinickom vykone tejto pomdcky najdete
v sUhrne parametrov bezpednosti a
klinického vykonu (SSCP) v databaze
EUDAMED:
https://fec.europa.eu/tools/eudamed/
Zakladny-UDI-DI: 42505690114V

ZlozZenie a pévod pombcky

Zlozenie pomdcky: Pombcka
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MatriDerm pluS+ pozostava z priblizne
96,7 % hovadzieho kolagénu a 2,3 %
hovadzieho elastinu plus silikénove;j
mriezky medicinskej kvality. Pomocka
MatriDerm pluS+ je prirodny produkt;
rozmery su priblizné.

Pred pouzitim

Skontrolujte balenie: Skontrolujte, &i
je sterilné vrecko neporusené a nie je
po datume exspiracie. Ak je balenie
poskodené alebo uz bolo otvoreng,
zlikvidujte ho.

Len na jedno pouzitie: NepokuSajte sa o
opatovnu sterilizaciu.

Spbdsob aplikacie

1. Priprava

« Zabezpedte asepticku techniku:
Dékladne si umyte ruky a noste sterilné
rukavice. Pouzivajte sterilné nastroje a
materialy.

« Vygistite ranu: Ranu jemne vydistite
sterilnym fyziologickym roztokom, aby
ste odstranili vSetky nedistoty alebo
kontaminanty.

* Vykonajte debridement rany:
Vykonajte radikalny debridement, aby
ste odstranili vSetky nezivé tkaniva.
Tento krok je nevyhnutny na podporu
optimalneho hojenia.

* Dosiahnite hemostazu: Zastavte
akékolvek aktivne krvacanie jemnym
tlakom alebo pouzitim vhodnych

Navod na pouzitie

hemostatickych prostriedkow.

« Pripravte 16zko rany: Uistite sa, ze
16Zko rany nekrvaca, ale stale je
vihké. To podporuje lepsSiu integraciu
kolagénovej matrice.

2. Umiestnenie: Uistite sa, ze
kolagénovo-elastinova vrstva sa priamo
dotyka rany, pricom silikdnova vrstva
smeruje nahor.

3. Odstrihnite na mieru: Pristrihnite
pomdbcku MatriDerm pluS+ tak, aby
zodpovedala rozmerom rany, s miernym
presahom (1 - 2 mm) cez okraje |6zka
rany.

4. Navlhéenie: Navihdite kolagénovu
matricu a nekrvacajucu ranu
fyziologickym roztokom s izbovou
teplotou. Zabezpedte hemostazu bez
poskodenia 16Zka rany.

5. Upevnite kolagénovu matricu:
Vyhladte pripadné vzduchové bubliny
jemnym, rovnomernym tlakom, aby

ste predisli kolapsu a zabezpedili
spravnu vaskularizaciu. Pevne upevnite
pomdbcku MatriDerm pluS+ k rane
pomocou chirurgickych svoriek alebo
ekvivalentnym prostriedkom. Pombcka
MatriDerm pluS+ je kompatibilna so
vSetkymi pombckami na liecbu ran
podtlakom (NPWT).

Poznamka: Kroky 3 a 4 mozZno tieZ
prehodit, t. j. matricu mozZno najprv
navlhdit a potom odstrihnut na mieru.
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Starostlivost po aplikacii

Aplikujte sekundarne krytie: Vyberte
sekundarne krytie vhodné pre
umiestnenie, velkost a hibku rany. Toto
krytie pom&ze udrziavat pomdcku
MatriDerm pluS+ na mieste, zabezpedit
vlhké prostredie rany a chranit oblast
pred vonkajsimi kontaminantmi.

Skontrolujte komplikacie: Skontrolujte,
Si rana nevykazuje znamky infekacie,
zlyhanie integracie do 16Zka rany,
Siastodnu alebo UplInu stratu Stepu,
hematdm, seromy, poskodenie strihovou
silou alebo mechanicku stratu pomocky,
oneskorené hojenie a hyperpigmentaciu
alebo nadmerné nahromadenie tekutiny.

Drenaz: Ak dbjde k nahromadeniu
tekutiny, vytvorte malé otvory v
kolagénovej matrici na drenaz.

Nechajte silikdnovu vrstvu spoéiatku
na mieste: Pri prvej vymene krytia
nechajte silikénovu vrstvu na mieste, aby
ste nenarusili I6zko rany.

Frekvencia vymen: Upravte frekvenciu
vymen krytia na zaklade mnozstva
tekutiny vytekajucej z rany a stavu rany.

Vyhodnotte vaskularizaciu: V obdobi
od 5 do 12 dni po aplikacii pozorujte
znamky vaskularizacie rany (tvorba

novych krvnych ciev).

Jemne odstrarnte silikdnovu vrstvu:
Ked je vaskularizacia zjavna, silikénovu
vrstvu jemne odstrante.

Neodstranujte kolagénovo-elastinovu
vrstvu: Pombcka MatriDerm pluS+ je
jednorazova a biologicky rozlozitelha v
priebehu 4 - 6 tyzdriov. Nie je potrebna
ziadna vymena.

Zredukujte granulaéné tkanivo:
Prebytodné granuladné tkanivo,

ktoré presahuje matricu, by sa malo
zredukovat, aby sa vytvorilo vhodné
I6zko rany pre Step. Ma byt dosiahnuta
hemostaza.

Aplikujte STSG: po odobrati 0,20
mm z darcovského miesta prilozte
dermoepidermalny Step (sietovany
alebo nesietovany) na povrch rany a
zaistite ho pomocou chirurgickych
svoriek alebo ekvivalentného
prostriedku.

Aplikujte sekundarne krytie: Na
zaistenie vlhkého prostredia rany
aplikujte sekundarne krytie podla
nemocni¢ného protokolu s rozhranim
neprilnavého krytia na rany a pozorne
monitoruijte.

Pravidelne kontrolujte: Monitorujte
infekciu, hojenie a komplikacie. Upravte
sekundarne krytia v ramci manazmentu
exsudatu a ochrany rany.
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Vysvetlenie symbolov na obale
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Pouzite do

Horny limit teploty

Uchovavajte v suchu

Chrante pred slnednym
svetlom

Sterilizované oziarenim

Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny a preditajte si
navod na pouzitie

Oznadenie CE s
identifikadnym ¢islom notifi-
kovanej osoby

Kod sarze

Katalogoveé &islo

Precitajte si elektronicky na-
vod na pouzitie

Datum vyroby
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Vyrobca

Obsahuje biologicky material
zivocisneho pbévodu

Upozornenie

Zdravotnicka pomobcka

Unikatny identifikator pomo-
cky

Systém dvojitej sterilnej ba-
riery

Identifikacia pacienta

Webova stranka s informacia-
mi pre pacienta

Datum

Zdravotnicke stredisko alebo
lekar

MnozZstvo

Hrubka pomocky

Obmedzenie vihkosti
(horny limit)
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Pomembne informacije
O uporabi in varnosti za
izdelek MatriDerm pluS+

Poroé&anje o resnih zapletih: o vsakem
resnem zapletu, ki vkljuduje izdelek
MatriDerm pluS+, je treba porod&ati
druzbi MedSkin Solutions Dr. Suwelack
AG in pristojnemu organu drzave
Slanice, v kateri se nahaja uporabnik in/
ali pacient.

Zivalski izvor: izdelek MatriDerm pluS+
vsebuje tkiva Zivalskega izvora. Tveganje
za kontaminacijo priona je teoreticno
mogode, vendar zelo malo verjetno in
minimalno.

Samo za enkratno uporabo: izdelek
MatriDerm pluS+ je steriliziran z gama
obsevanjem in je namenjen samo za
enkratno uporabo. Pred uporabo se
prepriGajte, da je sterilna embalaza
neposkodovana in neodprta. Izdelka
ne uporabljajte, Se je embalaza
poskodovana. Ko izdelek odprete, ga ni
mogoce shraniti ali ponovno uporabiti.
Zavrzite vse neuporabljene dele.
Ponovna uporaba izdelka predstavlja
tveganje za prenos tekodin ali delcev
tkiva, ki vsebujejo patogene prejsnjih
pacientov. Izdelka MatriDerm pluS+ ne
sterilizirajte ponovno, saj lahko to vpliva
na fizikalno-kemijske lastnosti matrike.

Datum izteka roka uporabnosti:
po datumu izteka roka uporabnosti,
navedenega na embalazi, izdelka
MatriDerm pluS+ ne uporabljajte.

Pacienti s poveéanim tveganjem: pri
pacientih, ki se zdravijo z radioterapijo in/
ali s citostatiki (npr. kemoterapija) bodite
previdni, saj lahko pride do zapoznelega
celjenja rane.

Pri pacientih z nezdravljenimi
presnovnimi motnjami (npr. sladkorno
boleznijo, osteomalacijo, boleznijo
8¢itnice), navadami pogostega kajenja,
dolgoro&no uporabo kortikosteroidov,
avtoimunimi boleznimi ali prav tako
obstaja tveganje za zapoznelo celjenje
rane.

Nezdruzljive snovi: ne dovolite, da

bi izdelek MatriDerm pluS+ prisel

v neposreden stik z antiseptiki, ki
vsebujejo jod, encimskimi sredstvi za
Sis&enje rane, kolagenazami ali jedkimi
sredstvi, ki spreminjajo beljakovine.

V primeru uporabe teh snovi upostevajte
njihova navodila za uporabo in se
prepriCajte, da so vsi ostanki temeljito
sprani, preden uporabite izdelek
MatriDerm pluS+.

SpecificGnost tkiva: ne nanasajte na
nekrotiéno tkivo.

Brez podatkov o noseénosti: kliniéni
podatki o uporabi med nosednostjo ali
dojenjem niso na voljo.

Odlaganje: neuporabljeni izdelek ali
njegove dele lahko zavrzete v skladu
s postopki ustanove za ravhanje z
bioloskimi odpadki.
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Pogoji shranjevanja in rok
uporabnosti

Shranjevanje: izdelek MatriDerm
pluS+ hranite na suhem mestu pri
sobni temperaturi (ne shranjujte pri
temperaturi nad 25°).

Rok uporabnosti: rok uporabnosti
izdelka MatriDerm pluS+ (neodprtega
v originalni embalazi) je 36 mesecev

in se po preteku navedenega roka
uporabe ne sme ved uporabljati. Datum
izteka roka uporabnosti je natisnjen na
embalazi.

Predvidena uporaba

Izdelek MatriDerm pluS+ je sestavljen
iz dveh slojev: prvi sloj je sestavljen

iz silikonske mrezice. Drugi sloj je
tridimenzionalna fenestrirana matrika
iz naravno strukturiranih kolagenskin
vlaken z elastinom. Pri rekonstrukaiji
koznega tkiva izdelek MatriDerm pluS+
sluzi kot dermalni nadomestek in se
lahko uporablja v kombinaciji s koznim
presadkom delne debeline (STSG)

v drugi fazi po predhodni odstranitvi
silikonske mrezice. Cilj zdravljenja

je ustvariti neodermis, izboljSati
kakovost obnovljenega tkiva, zmanjsati
brazgotinjenje, preprediti kréenje rane in
obnoviti funkcionalnost.

Predvideni uporabniki: izdelek
MatriDerm pluS+ lahko uporabljajo
usposobljeni zdravstveni delavci.

Predvideno uporabnisko okolje:
izdelek MatriDerm pluS+ se uporablja v
sterilnem okolju v operacijski dvorani.

Populacija pacientov: izdelek MatriDerm
pluS+ se lahko uporablja pri pediatri¢nin
in odraslih pacientih, pri katerih je treba
opraviti rekonstrukcijo dermisa, razen pri
nosecnicah in/ali doje&ih materah.

Indikacije za uporabo

Izdelek MatriDerm pluS+ je indiciran za
zdravljenje ran, vklju¢no z naslednjimi:

* rane delne debeline in polne debeline;

« slabo celjenje (npr. kroni¢nih ran),
pri katerih je treba uporabiti kozni
presadek (kot so razjede zaradi
pritiska, venske razjede, diabeticne
razjede, kroni¢ne razjede);

« kirurske rane (dermatoloske bolezni,
mesta odvzema/presadki, po Mohsovi
operaciji, po laserski operaciji,
podiatritna uporaba, dehiscenca rane);

« opekline druge in tretje stopnje;

» rane zaradi poskodb (abrazije,
raztrganine in raztrganine koze);

« drenazne rane;

» poskodbe sluznice.
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Kontraindikacije

Preobdutljivost: izdelek je
kontraindiciran pri bolnikih z znano
preobdutljivostjo na goveji kolagen,
elastin ali silikon.

Okuzene rane: ne uporabljajte na
okuzenih ranah.

Zavedanje tveganj: paciente obvestite
0 moznih tveganijih, vklju¢no z okuzbo,
neuspesno integracijo v lezis&e rane,
delno ali popolno izgubo presadka,
seromi, hematomi, striznimi silami ali
mehansko izgubo izdelka, zapoznelim
celienjem in hiperpigmentacijo. Pacienta
je treba seznaniti s temi tveganiji in
drugimi tveganii, ki so prisotna pri
tovrstnem kirurskem posegu.

Intoleranca na kolagen: kljub majhnemu
antigenskemu potencialu kolagena,
opisanim v literaturi, intolerance ni
mogoce popolnoma izkljuditi.

Kolagenaze in encimska sredstva:
soBasna uporaba kolagenaz, kot so tiste,
ki se uporabljajo za encimsko &is¢enje
ran, lahko pospesi razgradnjo izdelka
MatriDerm pluS+.

Kartica o vsadku za
pacienta

V embalazi izdelka bosta prilozeni
kartica o vsadku in nalepka za pacienta
s podatki, specifi¢nimi za pripomodek
(npr. stevilko SERIJE). Kartico o vsadku
mora izpolniti zdravstvena ustanova/

ponudnik zdravstvenih storitey, tako da

vpise naslednje podatke, specificne za

pacienta:

» ime pacienta ali ID pacienta;

» datum vsaditve;

» ime in naslov zdravstvene ustanove/
ponudnika zdravstvenih storitev.

V ustrezno polje na kartici o vsadku

dodajte eno nalepko za pacienta.

Klinicna korist

Izdelek MatriDerm pluS+ omogoda
zapiranje ran z delno in polno

debelino pri dvostopenjskem posegu

in povzrodi nastanek neodermisa z
dobro kakovostjo presajene koze.
Poleg tega so klini¢na preskusanja

za zdravljenje poskodb koze polne
debeline z dermalno matriko MatriDerm
Dermal Matrix pokazala, da je
elasticnost regenerirane koze podobna
elasticnosti koze pred poskodbo.
Izdelek MatriDerm pluS+ se lahko
uporablja na izpostavljenih tetivah in
kosteh (poskodbe nekriticne velikosti)
za prekrivanje poskodbe z namestitvijo
STSG.

Povzetek o varnosti in
kliniéni udinkovitosti

Za dodatne informacije o varnosti in
kliniéni uginkovitosti tega pripomodcka
glejte povzetek o varnosti in klini¢ni
udinkovitosti (SSCP) v zbirki podatkov
EUDAMED:
https://fec.europa.eu/tools/eudamed/

Osnovni-UDI-DI: 42505690114V
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Navodila za uporabo

Sestava in izvor pripomodka

Sestava pripomocka: MatriDerm pluS+
je sestavljen iz priblizno 96,7 % govejega
kolagena in 2,3 % govejega elastina ter

silikonske mrezice medicinske kakovosti.

MatriDerm pluS+ je naravni izdelek.
Njegove mere so priblizne.

Pred uporabo

Pregled embalaze: prepriGajte se, da
je sterilna vreSka neposkodovana in
da datum izteka roka uporabnosti

ni preteden. Izdelek zavrzite, e je
embalaza poskodovana ali predhodno
odprta.

Samo za enkratno uporabo: izdelka ne
poskusajte ponovno sterilizirati.

Nacin uporabe

1. Priprava

« Zagotovite uporabo asepti¢ne
tehnike: temeljito si umijte roke in
nosite sterilne rokavice. Uporabite
sterilne insstrumente in materiale.

« Ogistite rano: rano nezno odistite
s sterilno fiziolosko raztopino, da
odstranite morebitne ostanke ali
nedistode.

¢ Iz rane odstranite tujke: opravite
radikalno toaleto, da odstranite vse
nezivo tkivo. Ta korak je klju¢nega
pomena za spodbujanje optimalnega
celjenja.

« Dosezite hemostazo: z neznim
pritiskanjem ali uporabo ustreznih
hemostatskih sredstev zaustavite
vsakrséno aktivno krvavitev.

« Pripravite leziSGe rane: prepricajte
se, da lezis¢e rane ne krvavi, vendar
je e vedno vlazno. To spodbuja boljso

integracijo kolagenske matrice.

2. Namestitev: zagotovite, da sloj
kolagena in elastina pride neposredno v

stik z lezis¢em rane, tako da je silikonski
sloj obrnjen navzgor.

3. Odrezite na ustrezno velikost: izdelek
MatriDerm pluS+ obrezite, tako da se
ujema z velikostjo in obliko rane, ima pa
naj nekoliko vedje prekrivanje (1-2 mm)
na robovih lezis&a rane.

4. Vlazenje: kolagensko matriko in
nekrvavedo rano viazite s fizioloSko
raztopino sobne temperature. Zagotovite

hemostazo, ne da bi poskodovali lezisce
rane.

5. Ustrezna fiksacija matrike: z
neznim in enakomernim pritiskanjem
zgladite vse zracne mehurcke, da
prepredite kolaps in zagotovite ustrezno
vaskularizacijo. S pomodgjo kirurskih
sponk ali enakovrednih pripomodkov
&vrsto pritrdite izdelek MatriDerm
pluS+ na rano. Izdelek MatriDerm
pluS+ je zdruZljiv z vsemi pripomodcki
za zdravljenje ran z negativnim tlakom
(NPWT).

Opomba: 3. in 4. korak lahko opravite
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tudi v obratnem vrstnem redu, tj. matriko
lahko najprej naviaZite in nato odreZete
na ustrezno velikost.

Nega po aplikaciji

Namestite sekundarno oblogo: izberite
sekundarno oblogo, primerno za mesto,
velikost in globino rane. Ta obloga bo
pomagala ohranjati izdelek MatriDerm
pluS+ na mestu, zagotoviti viazno okolje
rane in za&¢ititi obmodje pred zunanjo
kontaminacijo.

Preglejte, ali so prisotni zapleti:
preverite, ali so na rani prisotni

znaki okuzbe, znaki nevklju¢evanja v
leziS&e rane, delna ali popolna izguba
presadka, hematom, seromi, strizne
silea ali mehanska izguba pripomocka,
zapoznelo celjenje in hiperpigmentacija
ali prekomerno kopidenje tekodine.
Drenaza: &e pride do kopi&enja tekod&ine,
pod kolagensko matriko ustvarite
majhne odprtine za drenazo.

Sprva pustite silikonski sloj na mestu:
pri prvi menjavi obveze pustite silikonski
sloj na mestu, da ne poskodujete lezis¢a
rane.

Pogostost menjave: pogostost menjave
obveze prilagodite glede na koli¢ino
izloGka, ki izhaja iz rane, in stanje rane.

Ocenite vaskularizacijo: med 5. in 12.

dnem po aplikaciji opazujte rano, za
znake vaskularizacije (tvorba novih
krvnih Zzil).

NeZno odstranite silikonski sloj: ko
opazite, da je vaskularizacija prisotna,
nezno odstranite silikonski sloj.

Ne odstranite sloja kolagena in
elastina: izdelek MatriDerm pluS+ je
namenjen za enkratno uporabo in se po
4-6 tednih biolosko razgradi. Zamenjava
ni potrebna.

ZmanjSajte prisotnost granulacijskega
tkiva: odvecno granulacijsko tkivo, ki

se je razsirilo prek matrike, je treba
odstraniti, da se ustvari primerno lezis¢e
rane za presadek. Dosedi je treba
hemostazo.

Nanesite STSG: po odvzemu 0,20 mm
z mesta odvzema nanesite presadek
koze delne debeline (mrezasti ali
nemrezasti) na povrsino rane in ga
pritrdite s pomodjo kirurskih sponk ali
enakovrednih pripomodkov.

Namestite sekundarno oblogo: za
zagotovitev vlaznega okolja rane
namestite sekundarno obvezo v skladu
z bolnisniénim protokolom, pri tem pa
naj bo v stiku z rano nelepljiva obveza.
Stanje rane pozorno spremljajte.

Redno pregledujte: spremljajte
morebitne znake okuzbe, celjenje in
zaplete. Sekundarne obloge prilagajajte
za obvladovanje izcedka in za&&ito rane.
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Navodila za uporabo

Razlaga simbolov na embalazi

g Rok uporabnosti

25°C

/ﬂf Zgornja temperaturna meja

Ar Hranite na suhem

Sl Hranite stran od sonéne

=

’/-'L\ svetlobe

sremdr]  Sterilizirano z obsevanjem

%)

Ne uporabite ponovno

®

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina
poskodovana in glejte
navodila za uporabo

®

Oznaka CE z identifikacijsko
Stevilo priglasenega organa

)
m

=
B
=

Koda serije

Kataloska Stevilka

H

Glejte elektronska navodila
za uporabo

ERE

Datum izdelave

¢ Lk

g & P

0

Proizvajalec

Vsebuje bioloski material
Zivalskega izvora

Pozor

Medicinski pripomo&ek

Edinstveni identifikator
pripomocka

Sistem dvojne sterilne
pregrade

Identifikacija pacienta

Spletno mesto z informacijami

za pacienta

Datum

Zdravstvena ustanova ali
zdravnik

Koligina

Debelina izdelka

Omeijitev vlaznosti
(zgornja meja)
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Viktig anvandnings- och
sakerhets-information for
MatriDerm pluS+

Rapportering av allvarliga tillbud:
Alla allvarliga tilloud som har intraffat
i samband med MatriDerm pluS+ bor
rapporteras till MedSkin Solutions

Dr. Suwelack AG och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.

Animaliskt ursprung: MatriDerm pluS+
innehaller vavnader av animaliskt
ursprung. Risken for prionkontamination
ar teoretiskt mojlig men mycket
osannolik och minimal.

Endast for engangsbruk:

MatriDerm pluS+ &r steriliserad

med gammastralning och ar endast
avsedd for engangsbruk. Kontrollera
fore anvandning att den sterila
forpackningen ar oskadad och obppnad.
Far ej anvandas om den ar skadad. Nar
produkten har dppnats kan den inte
férvaras eller ateranvandas. Kassera
alla oanvanda delar. Ateranvéndning av
produkten utgor en risk for dverforing
av vatskor eller vavnadspartiklar som
innehaller patogener fran tidigare
patienter. MatriDerm pluS+ far inte
omsteriliseras, eftersom detta kan
paverka matrisens fysikalisk-kemiska
egenskaper.

Utgangsdatum: Anvand inte MatriDerm
pluS+ efter det utgangsdatum som
anges pa forpackningen.

Patienter med 6kad risk: Var forsiktig
med patienter som genomgar
stralbehandling och/eller cytotoxiska
behandlingar (t.ex. kemoterapi),
eftersom de kan uppleva fordrojd
sarlakning.

Patienter med obehandlade
metaboliska storningar (t.ex.
diabetes, benvavsuppmjukning,
skoldkortel-sjukdom), langvarig
kortikosteroidanvandning, autoimmuna
sjukdomar eller tunga rokvanor |6per
ocksa risk for fordrojd sarlakning.

Of6renliga amnen: Lat inte MatriDerm
pluS+ komma i direkt kontakt med
antiseptika som innehaller jod,
enzymatiska debrideringsmedel,
kollagenaser eller fratande medel som
forandrar proteiner. Om dessa &mnen
anvands, folj respektive bruksanvisning
(IFU) och sakerstall att alla rester skoljs
av noggrant innan MatriDerm pluS+
appliceras.

Vavnadsspecificitet: Applicera inte pa
nekrotisk vavnad.

Inga graviditetsdata: Inga kliniska data
finns tillgangliga angaende anvandning
under graviditet eller amning.

Kassering: Oanvanda produkter eller
delar av dessa far kasseras i enlighet
med institutionens rutiner for hantering
av biologiskt avfall.
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Foérvaringsvillkor och
hallbarhetstid

Férvaring: MatriDerm pluS+

ska forvaras pa en torr plats vid
rumstemperatur (far inte férvaras éver
25 °C).

Hallbarhetstid: Hallbarhetstiden

for MatriDerm pluS+ (ej 6ppnad i
originalférpackningen) ar 36 manader
och ska inte anvandas efter angivet
utgangsdatum. Utgangsdatumet ar
tryckt pa férpackningen.

Avsedd anvandning

MatriDerm pluS+ bestar av tva lager:
Det forsta lagret bestar av ett silikonnat.
Det andra lagret ar en tredimensionell
fenestrerad matris bestadende av nativa
strukturellt intakta kollagenfibriller

och elastin. Fér rekonstruktion av
hudvavnad fungerar MatriDerm

pluS+ som ett hudsubstitut och kan
anvandas i kombination med ett
delhudstransplantat (STSG) i ett andra
steg, efter att silikonnéatet tagits bort
tidigare. Syftet med behandlingen ar
att konstruera en neo dermis, for att
forbattra kvaliteten pa rekonstruerad
vavnad, minska arrbildning, forhindra
sarsammandragning och aterstalla
funktionaliteten.

Avsedda anviandare: MatriDerm pluS+
ska anvandas av kvalificerad halso- och

sjukvardspersonal.

Avsedd anviandarmiljé: MatriDerm

Bruksanvisning

pluS+ ska anvandas i en steril miljé i en
operationssal.

Patientpopulation: MatriDerm pluS+
kan appliceras pa pediatriska och vuxna
patienter i behov av hudrekonstruktion
med undantag for gravida och/eller
ammande kvinnor.

Indikationer fér anvandning

MatriDerm pluS+ ar indicerat for
behandling av sar, inklusive:

» Delhuds- och fullhudssar

» Sar som kraver transplantat och som
laker daligt (t.ex. kroniska sar), sasom
trycksar, vendsa sar, diabetessar och
kroniska sar

« Kirurgiska sar (hudsjukdomar,
donatoromraden/transplantat, efter
Mohs-kirurgi, efter laserbehandling,

fotvard, saréppning)

* Andra gradens och tredje gradens
brannskador

» Traumasar (skrubbsar, skarsar och
hudrivningar)

« Dranerande sar
« Slemhinnedefekter
Kontraindikationer

Overkanslighet: Kontraindiceras hos
patienter med k&nd 6verkanslighet mot
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bovint kollagen, elastin eller silikon.

Infekterade sar: Anvand inte pa kliniskt
diagnostiserade infekterade sar.

Medvetenhet om risker: Informera
patienter om potentiella risker, inklusive
infektion, underlatenhet att inforliva i
sarbadden, delvis eller fullstandig forlust
av transplantatet, serom, hematom,
klippning eller mekanisk forlust av
produkten, fordrdjd I1akning och
hyperpigmentering. Patienten bor goras
medveten om dessa risker och andra
risker som férknippas med denna typ av
kirurgi.

Intolerans mot kollagen: Trots den
laga antigena potentialen hos kollagen
som beskrivs i litteraturen kan en
intoleransreaktion inte helt uteslutas.

Kollagenaser och enzymatiska medel:
Samtidig anvandning av kollagenaser,
sasom de som anvands for enzymatisk
sarrengoring, kan paskynda
nedbrytningen av MatriDerm pluS+.

Patientimplantatkort

Ett implantatkort och en

patientetikett med enhetsspecifik
information (t.ex. partinummer)
kommer att tillhandahallas med
produktférpackningen. Implantatkortet
maste fyllas i av sjukvardsinrattningen/
vardgivaren genom att fylla i féljande
patientspecifika uppgifter:

* Patientens namn eller patient-1D

* Implantationsdatum

* Namn och adress pa

sjukvardsinrattningen/vardgivaren
Placera en patientetikett i faltet i
implantatkortet.

Klinisk nytta

MatriDerm pluS+ mojliggor forslutning
av del- och fullhudssar i ett
tvastegsingrepp och resulterar i en
neo dermis med god kvalitet pa den
transplantaterade huden. Dessutom
har kliniska prévningar av behandling
av huddefekter av full tjocklek med
MatriDerm Dermal Matrix visat att
elasticiteten hos den regenererade
huden liknar den hos den perilesionala
huden. MatriDerm pluS+ kan anvandas
Over exponerade senor och ben (icke-
kritiska storleksdefekter) for att tdcka
defekten med placering av ett STSG.

Sammanfattning av
sékerhet och klinisk
prestanda

For ytterligare information om
produktens sadkerhet och kliniska
prestanda, se sammanfattningen av
sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) i
EUDAMED-databasen:
https://fec.europa.eu/tools/eudamed/
Grundlaggande UDI-DI: 42505690114V

Produktens
sammansattning och
ursprung

Produktens sammanséattning:
MatriDerm pluS+ bestar av cirka 96,7 %
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bovint kollagen och 2,3 % bovint elastin
plus ett silikonnat av medicinsk kvalitet.
MatriDerm pluS+ ar en naturlig produkt.
Matten ar ungefarliga.

Foére anvandning

Inspektera forpackningen: Kontrollera
att den sterila pasen ar intakt och

inte har passerat sitt utgangsdatum.
Kassera om férpackningen &r skadad
eller har 6ppnats tidigare.

Endast fér engangsbruk: Forsok inte
omsterilisera.

Appliceringsmetod

1. Férberedelse

« Sakerstall aseptisk teknik: Tvatta
handerna noggrant och anvand sterila
handskar. Anvand sterila instrument
och material.

* Rengor saret: Rengor saret forsiktigt
med en steril fysiologisk koksaltldsning
for att aviagsna eventuellt skrap eller
fororeningar.

» Debridera saret: Utfor en radikal
debridering for att avliagsna all déd
vavnad. Detta steg ar avgdrande for att
framja optimal lakning.

« Uppna hemostas: Stoppa all aktiv
blédning genom att applicera latt tryck
eller anvanda lampliga hemostatiska
medel.

« Férbered sarbadden: Se till att

Bruksanvisning

sarbadden inte bléder men fortfarande
ar fuktig. Detta framjar battre
integrering av kollagenmatrisen.

2. Placering: Se till att kollagen-
elastinlagret ligger direkt mot saret, med
silikonlagret vand uppat.

3. Skar till storlek: Klipp till MatriDerm
pluS+ sa att den passar sarens matt,
med en nagot storre dverlappning (1-2
mm) vid sarbaddens kanter.

4. Fuktning: Fukta kollagenmatrisen
och det icke-blddande saret med

en fysiologisk koksaltldsning vid
rumstemperatur. Sakerstall hemostas
utan att skada sarbadden.

5. Sdker kollagenmatris: Slata ut
eventuella luftbubblor med ett forsiktigt,
jamnt tryck for att undvika kollaps och
sékerstélla korrekt vaskularisering.

Fast MatriDerm pluS+ ordentligt vid
saret med kirurgiska haftklamrar

eller motsvarande. MatriDerm pluS+

ar kompatibel med alla produkter

for negativ undertryckbehandling av
svarlakta sar (NPWT).

Obs! Stegen 3 och 4 kan ocksa véndas,
dvs. matrisen kan fuktas férst och
sedan skéras till storlek.

Vard efter applicering
Applicera sekundart forband: Valj ett

sekundart forband som ar lampligt for
sarets plats, storlek och djup. Detta
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férband hjalper till att halla MatriDerm
pluS+ pa plats, sakerstalla en fuktig
sarmiljo och skydda omradet fran
externa fororeningar.

Inspektera avseende komplikationer:
Kontrollera saret med avseende pa
tecken pa infektion, bristande integration
i sarbadden, partiell eller fullstandig
forlust av transplantatet, hematom,
serom, avskrapning eller mekanisk
forlust av produkten, férdréjd 1akning
och hyperpigmentering, eller dverdriven
vatskeansamling.

Dréanering: Om vatskeansamling uppstar,
skapa sma 6ppningar i kollagenmatrisen
for dranering.

Lamna silikonlagret pa plats initialt:
Lamna silikon-lagret pa plats under det
forsta féorbandsbytet for att undvika att
stora sarbadden.

Frekvens av dndringar: Justera hur ofta
du byter forbandet baserat pa mangden
vatska som kommer fran saret och
sarets tillstand.

Beddm vaskularisering: Mellan 5

och 12 dagar efter appliceringen ska
saret observeras avseende tecken pa
vaskularisering (bildning av nya blodkéarl).

Ta forsiktigt bort silikonlagret:
Ta forsiktigt bort silikonlagret nar
vaskularisering ar uppenbar.

Ta inte bort kollagen-elastinlagret:
MatriDerm pluS+ ar avsedd for
engangsbruk och bryts ned biologiskt
under 4-6 veckor. Ingen ersattning
behovs.

Reducera granulationsvivnad:
Overskott av granulationsvévnad som
stracker sig utanfor matrisen bor
avldgsnas for att skapa en lamplig
sarbadd foér transplantatet. Hemostas
ska uppnas.

Applicera STSG: Efter uppsamling av
0,20 mm fran donatorstallet, applicera
hudtransplantatet med delad tjocklek
(natat eller onatat) pa sarytan och fast
det med kirurgiska haftklamrar eller
motsvarande.

Applicera sekundart forband: For att
sakerstélla en fuktig sarmiljé, applicera
ett sekundart forband enligt sjukhusets
protokoll, med ett granssnitt mellan

ett icke-vidhaftande sarforband och
dvervaka noggrant.

Inspektera regelbundet: Overvaka for
infektion, lakning och komplikationer.
Justera sekundara foérband for att
hantera sarvatska och skydda saret.
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Bruksanvisning

Forklaring av symboler pa férpackningen

&

25°C

A
&

o
=

ZAN

premad

%)

®

n ®

_
g [
l =

ERE

Utgangsdatum

Ovre temperaturgrans

Hall torr

Hall borta fran solljus

Steriliserad med stralning

Far inte ateranvandas

Far inte omsteriliseras

Far inte anvandas om for-
packningen ar skadad och se
bruksanvisningen

CE-maéarkning med det anmal-
da organets identifikations-
nummer

Partikod

Katalognummer

Se den elektroniska bruksan-
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BI-LAYER DERMAL MATRIX

MatriDerm pluS+ igin
Onemli Kullanim ve
Guvenlilik Bilgileri

Ciddi Olaylarin Bildirilmesi: MatriDerm
pluS+ ile ilgili her tarlG ciddi olay
MedSkin Solutions Dr. Suwelack

AG‘ye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

Hayvansal Kéken: MatriDerm pluS+,
hayvan kaynakli dokular igerir. Prion
kontaminasyonu riski teorik olarak
mUmkUndur; ancak gok olasi degildir ve
minimum duzeydedir.

Sadece Tek Kullanimhiktir: MatriDerm
pluS+ gama isinlamasiyla sterilize
edilmistir ve yalnizca tek kullanimliktir.
Kullanmadan &énce steril ambalajin
hasarsiz ve agilmamis oldugundan emin
olun; bozulmussa kullanmayin. Uriin
aclldiktan sonra saklanamaz veya tekrar
kullanilamaz. Kullaniimayan pargalari
atin. Urdindn tekrar kullaniimasi,

dnceki hastalardan patojenler iceren
sivi veya doku partikulleri bulastirma
riski tasir. MatriDerm pluS+'i tekrar
sterilize etmeyin cUnku bu, matrisin
fizikokimyasal 6zelliklerini etkileyebilir.

Son Kullanma Tarihi: MatriDerm pluS+’i
ambalajda belirtilen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

Riski Artmis Hastalar: Gecikmis

yara iyilesmesi yasayabilecekleri icin
radyoterapi ve/veya sitotoksik tedavi
(6rn. kemoterapi) uygulanan hastalarda

dikkatli olun.

Tedavi edilmemis metabolik bozukluklari
(6rn. diyabet, osteomalazi, tiroid
hastaligr), uzun sureli kortikosteroid
kullanimi, otoimmun durumlari veya agir
sigara igme aliskanliklar olan hastalar
da yara iyilesmesinde gecikme riski
altindadir.

Uyumsuz Maddeler: MatriDerm pluS+’in
iyot iceren antiseptikler, enzimatik
debridman ajanlari, kolajenazlar veya
proteinleri degdistiren kostik ajanlarla
dogrudan temas etmesine izin vermeyin.
Bu maddeler kullanilirsa, ilgili kullanim
talimatlarini (IFU) izleyin ve MatriDerm
pluS+’1 uygulamadan 6nce tum
kalintilarin iyice durulandigindan emin
olun.

Doku Ozgiilltigi: Nekrotik dokuya
uygulamayin.

Gebelik Verileri Yok: Hamilelik veya
emzirme sirasinda kullanimla ilgili klinik
veri mevcut degdildir.

Bertaraf: Kullanilmayan UrGn veya
urinun parcalari, biyolojik atiklarin
islenmesine iliskin kurumsal
prosedurlere uygun olarak bertaraf
edilebilir.

Saklama Kosullari ve raf

Omru

Saklama: MatriDerm pluS+ kuru bir
yerde oda sicakliginda tutulmalidir (25
°C’nin Uzerinde saklamayin).
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Raf Omrii: MatriDerm pluS+'in (orijinal
ambalajinda agilmamisg) raf dmru

36 aydir ve belirtilen son kullanma
tarihinden sonra kullanilmamaldir.
Son kullanma tarihi ambalaj Gzerinde
basilidir.

Kullanim Amaci

MatriDerm pluS+ iki katmandan olusur:
ilk katman silikon bir 1zgaradan olusur.
ikinci katman, dogal, yapisal butinltgu
korunmus kolajen fibrilleri ve elastinden
olusan Ug boyutlu bir fenestre matristir.
Dermal dokunun rekonstriksiyonu

igin MatriDerm pluS+ dermal bir

ikame olarak gérev yapar ve silikon
1Izgaranin énceden gikarilmasindan
sonra ikinci bir asamada kismi

kalinlikta deri grefti (STSG) ile birlikte
kullanilabilir. Tedavinin amaci neodermis
olusturmak, rekonstrikte doku kalitesini
iyilestirmek, skarlasmayi azaltmak, yara
kontraksiyonunu dnlemek ve islevselligi
geri kazandirmaktir.

Hedef Kullanicilar: MatriDerm pluS+,
kalifiye saglik uzmanlar tarafindan
kullaniimalidir.

Hedeflenen Kullanici Ortamu:
MatriDerm pluS+, ameliyathanede steril
bir ortamda kullaniimalhdir.

Hasta Popiilasyonu: MatriDerm pluS+,
hamile ve/veya laktasyon ddéneminde
olan ve emziren kadinlar disinda dermis
rekonstruksiyonu ihtiyaci olan pediyatrik
ve yetigkin hastalara uygulanabilir.

Kullanim Talimati

Kullanim Endikasyonlari

MatriDerm pluS+ asagdidakiler dahil
yaralarin tedavisi icin endikedir:

* Kismi kalinlikta ve tam kalinlikta yaralar

« Yetersiz iyilesme gosteren (6rn. kronik)
greft gereken yaralar (basing Ulserleri,
venoz Ulserler, diyabetik Ulserler, kronik
Ulserler gibi)

« Cerrahi yaralar (dermatolojik
hastaliklar, dondr bolgeleri/greftler,
Mohs ameliyati sonrasi, lazer ameliyati
sonrasi, podiyatrik, yara agilmasi)

« 2. derece ve 3. derece yaniklar

« Travma yaralari (siyriklar, laserasyonlar
ve cilt yirtiklar)

* Akintili yaralar
* Mukozal defektler
Kontrendikasyonlar

Asiri Duyarhhk: Bovin kolajen, elastin
veya silikona karsi asirt duyarlhd oldugu
bilinen hastalarda kontrendikedir.

Enfekte Yaralar: Klinik olarak tani
konmus enfekte yaralarda kullanmayin.

Riskler Konusunda Farkindahk:
Enfeksiyon, yara yatagiyla
bUtlinlesmeme, kismi veya tam greft
kaybl, seromalar, hematomlar, Grinun
makaslama etkisiyle yerinden ayrilimasi
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veya mekanik kaybl, gecikmis iyilesme
ve hiperpigmentasyon dahil olmak Uzere
potansiyel riskler hakkinda hastalari
bilgilendirin. Hasta, bu riskler ve bu

tlr bir ameliyatla iligkili diger riskler
konusunda bilgilendirilmelidir.

Kolajen intoleransi: Literatiirde
tanimlanan kolajenin dusuk antijenik
potansiyeline ragmen, intolerans
reaksiyonu tamamen harig tutulamaz.

Kolajenazlar ve Enzimatik Ajanlar:
Enzimatik yara temizliginde kullanilanlar
gibi kolajenazlarin ayni anda kullaniimasi
MatriDerm pluS+’in bozunmasini
hizlandirabilir.

Hasta implant Karti

Uriin ambalajiyla birlikte bir implant
karti ve cihaza &zgu bilgileri (6rn. LOT
numarasi) igeren bir hasta etiketi
saglanacaktir. implant karti, asagidaki
hastaya 6zgu bilgiler girilerek saglik
kurulusu/saglik hizmeti saglayicisi
tarafindan doldurulmalidir:

* Hastanin adi veya hasta kimligi

« implantasyon tarihi

» Saglik kurulusunun/saglayicinin adi ve
adresi.

implant kartindaki alana bir hasta etiketi
yerlestirin.

Klinik Fayda

MatriDerm pluS+, iki asamali bir
prosedurde kismi ve tam kalinliktaki

yaralarin kapatiimasini saglar ve bunun
sonucunda iyi kalitede greftlenmis
deriye sahip bir neodermis olusur.
Ayrica, MatriDerm Dermal Matris ile
tam kalinlikta cilt defektlerinin tedavisi
Uzerine yapilan Klinik galismalar, rejenere
olmus cildin elastikliginin perilezyonel
cildin elastikligine benzer oldugunu
goOstermigtir. MatriDerm pluS+, STSG
yerlestirilmesiyle defekti kapatmak igin
agiga gikmis tendonlar ve kemikler
Uzerinde (kritik boyutta olmayan
defektlerde) kullanilabilir.

Guvenlilik ve _Klinik
Performans Ozeti

Bu cihazin guvenliligi ve klinik
performansi hakkinda daha fazla bilgi
igin Iutfen EUDAMED veritabanindaki
glvenlilik ve klinik performans &zetine
(SSCP) bakin:
https://fec.europa.eu/tools/eudamed/
Temel UDI-DI: 42505690114V

Cihaz Bilesimi ve Orijini

Cihaz Bilesimi: MatriDerm pluS+
yaklasik %96,7 bovin kolajen ve %2,3
bovin elastin arti tibbi sinif silikon
1izgaradan olusur. MatriDerm pluS+
dogal bir Grindur; boyutlar yaklasiktir.

Kullanmadan Once

Ambalaji inceleyin: Steril posetin
saglam oldudunu ve son kullanma
tarihinin gegmedigdini dogrulayin;
ambalaj hasarliysa veya daha énce
aclimigsa Urdnu atin.

Versiyon 03 - Temmuz 2026 145

38023-003U

Sadece Tek Uygulama: Tekrar sterilize
etmeye galismayin.

Uygulama Yontemi

-

. Hazirhk

Aseptik Teknigi Saglayin: Ellerinizi
iyice yikayin ve steril eldiven takin. Steril
aletler ve malzemeler kullanin.

Yarayil Temizleme: Herhangi bir kalinti
veya kontaminanti gidermek igin
yarayi steril fizyolojik salin solGsyonuyla
yavasga temizleyin.

Yarayi Debride Edin: TUum canli
olmayan dokuyu gidermek igin radikal
debridman gerceklestirin. Bu adim
optimum iyilesmeyi desteklemek igin
gok dnemlidir.

Hemostaz Elde Edin: Hafif basing
uygulayarak veya uygun hemostatik
ajanlar kullanarak aktif kanamayi
durdurun.

Yara Yatagini Hazirlama: Yara
yataginin kanamadidindan ama
halen nemli oldugundan emin
olun. Bu, kolajen matrisin daha iyi
entegrasyonunu destekler.

2. Yerlestirme: Kolajen-elastin
katmaninin silikon katman yukari
bakacak sekilde dogrudan yaraya
temas ettiginden emin olun.

3. Boyuta goére Kes: MatriDerm pluS+’i
yara boyutlarina uyacak ve yara
yataginin kenarlarinda 1-2 mm tasma

Kullanim Talimati

payi birakacak sekilde kesin.

4. Nemlendirme: Kolajen matrisini ve
kanamayan yarayi oda sicakliginda
fizyolojik salin solisyonuyla nemlendirin.
Yara yatadina zarar vermeden
hemostaz saglayin.

5. Kolajen Matrisini Sabitleyin: Kollapsi
6nlemek ve uygun vaskularizasyonu
saglamak icin hava kabarciklarini hafif
ve esit basing uygulayarak giderin;
MatriDerm pluS+’I cerrahi zimbalar
veya esdederi kullanarak yaraya sikica
sabitleyin. MatriDerm pluS+ tUm negatif
basingli yara tedavisi (NBYT) cihazlariyla
uyumludur.

Not: 3. ve 4. adimlarin sirasi tersine
cevrilebilir; yani matris énce
nemlendirilebilir ve ardindan uygun
boyutta kesilebilir.

Uygulama Sonrasi Bakim

Sekonder Yara Ortiisti Uygulayin:
Yaranin konumuna, boyutuna ve
derinligine uygun sekonder bir yara
Ortusu segin. Bu yara 6rtisu MatriDerm
pluS+’In yerinde kalmasina yardimaci olur,
nemli bir yara ortami sagdlar ve bolgeyi
dis kontaminantlardan korur.

Komplikasyonlar Agisindan inceleyin:
Yaray enfeksiyon belirtileri, yara
yatagiyla bUtinlesmeme, kismi veya tam
greft kaybl, hematom, seromalar, Grdndn
makaslama etkisiyle yerinden ayrilimasi
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veya mekanik kaybl, gecikmis iyilesme,
hiperpigmentasyon ya da asiri sivi
birikmesi agisindan kontrol edin.

Drenaj: Sivi birikmesi durumunda drenaj
igin kolajen matriste kUgUk agikliklar
olusturun.

Silikon Katmani Baslangigta Yerinde
Birakin: ilk yara értist degisimi
sirasinda yara yatagdini bozmaktan
kacinmak igin silikon katmani yerinde
birakin.

Yara Ortiisti Degisim Sikhigr: Yara
Artusunl yaradan gelen sivi miktarina
ve yaranin durumuna goére ne siklikla
degistirecedinizi ayarlayin.

Vaskiilerizasyonu Degerlendirin:
Uygulamadan 5 ila 12 glin sonra yarayi
vasklUlarizasyon bulgulari (yeni kan
damauri olusumu) agisindan inceleyin.

Silikon Katmani Nazikge Cikarin:
Vaskulerizasyon belirgin oldugunda
silikon katmani yavasga gikarin.

Kolajen-Elastin Katmanini Gikarmayin:
MatriDerm pluS+ tek kullanimlktir ve

4 -6 hafta boyunca biyodegradasyon
gOsterir. Degistirmeye gerek yoktur.

Granlilasyon Dokusunu Rediikte

Edin: Matrisin 6tesine uzanan fazla
granUlasyon dokusu greft igin uygun bir
yara yatagi olusturmak Uzere redlkte
edilmelidir. Hemostaz elde edilmelidir.

STSG Uygulayin: Donér bolgesinden
0,20 mm kalinliginda kismi kalinlikta
deri grefti aldiktan sonra grefti (agl veya
agsiz) yara yUzeyine uygulayin ve cerrahi
zimbalar veya esdederiyle sabitleyin.

Sekonder Yara Ortiisti Uygulayin:
Nemli bir yara ortami saglamak igin
hastane protokolUne gore yapismayan
bir yara 6rtisinu temas katmani
olarak kullanarak sekonder yara 6rtusu
uygulayin ve yakindan izleyin.

Diizenli Olarak inceleyin: Enfeksiyon,
iyilesme ve komplikasyonlar agisindan
izleyin. EkstUday! ydonetmek ve yarayi
korumak igin sekonder yara ortulerini
ayarlayin.
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Kullanim Talimati

Ambalaj Uzerindeki Sembollerin Agiklamasi
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