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e elastina para
regeneracao dérmica e
barreira temporaria
antiaderente
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1., Descricao

MatriDerm® é uma matriz tridimensional composta
por fibras de colageno de estrutura nativa com
elastina para ajudar a regenerac¢ao dérmica.
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2. Indicacoes terapéuticas

MatriDerm® ¢ utilizada para defeitos profundos da pele e feridas
de pele integral. Indicada para cirurgia plastica reconstrutiva,
cirurgia das queimaduras, cirurgia do trauma, dermato cirurgia e
no tratamento de feridas de dificil cicatrizacao (por exemplo,
feridas crdnicas), que necessitem da associacao de enxertos
cutaneos de espessura parcial autdlogos para a cicatrizagao.

O objetivo do tratamento € o desenvolvimento de uma
neoderme a fim de melhorar a qualidade da pele reconstruida,
reduzir a cicatrizacao, impedir a contracao da ferida e
restabelecer a funcionalidade.

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

MatriDerm® é um produto acelular
substituto do tecido. O colageno de
estrutura nativa, enquanto componente
essencial da nova matriz extracelular
serve para o crescimento celular e a
vascularizacao.

A fina espessura de MatriDerm® permite a
nutricdo inicial do enxerto por difusao.
Segue-se uma vascularizacao rapida. Com
0 avanco do processo de cicatrizacao, os
fibroblastos produzem a sua propria
matriz de coldageno enquanto a
MatriDerm® é remodelada.

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

A estrutura nativa das fibras de colageno
da MatriDerm® apresenta antigenicidade
reduzida e excelente biocompatibilidade.
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Em um estudo feito em animais,
MatriDerm® foi totalmente degradada no
periodo de 4 semanas apos a sua
aplicacao. Experiéncias realizadas em um
estudo em humanos no tratamento de
feridas de puncdes demonstraram que
MatriDerm® é completamente
remodelada ao fim 6 semanas apds o
transplante.

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

No ambito de estudos clinicos sobre o
tratamento reconstrutivo de feridas e
queimaduras, foi possivel demonstrar que
a elasticidade da pele reconstruida, no uso
associado de MatriDerm® com enxertos
cutaneos de espessura parcial, teve um
resultado significativamente melhor ao
fim de 3 a 4 meses em comparagao com o
tratamento de feridas apenas com
enxertos cutaneos de espessura parcial.

Uma observacao de pacientes a longo
prazo comprovou que 12 anos apds a
operagcao, a pele reconstruida de
pacientes tratados com MatriDerm®
apresenta melhor elasticidade.
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4. Modo de Aplicacao

MatriDerm® pode ser usada como substituto dérmico ou para
evitar aderéncias de tecido, em especial dos tenddes. De acordo
com a indicacao, sao dadas as seguintes recomendacdes de
aplicacgao.

4.1. MatriDerm® como substituto dérmico

MatriDerm® pode ser aplicado segundo o regime terapéutico, em
procedimento de um ou dois tempos cirurgicos. O procedimento de
um tempo cirurgico € indicado se o leito da ferida estiver em
condi¢des de sustentar por difusao o enxerto cutaneo de espessura
parcial sobreposto, através da matriz de 1 mm de espessura. Neste
caso, O paciente tem a vantagem de nao necessitar de uma segunda
cirurgia.

No caso de um leito de ferida menos vascularizado ou que necessite
de MatriDerm®de 2 mm de espessura, aplica-se o procedimento em
duas fases, pois nestes casos nao ha a certeza de que o leito da ferida
possa garantir uma vascularizacdo imediata e satisfatéria do enxerto
cutaneo de espessura parcial aplicado simultaneamente.

Em ambos os regimes terapéuticos, limpa-se primeiro a ferida
cirurgicamente para obter um leito bem vascularizado. Antes da
aplicacdo de MatriDerm® deve-se efetuar uma cuidadosa
hemdstase. Um controle insuficiente da hemorragia poderia
provocar a separacao de MatriDerm®, um hematoma que perdurasse
prejudicaria a integracao do enxerto cutaneo de espessura parcial
subjacente.
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4.1.1. Procedimento em um tempo cirurgico

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

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

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

Recomendacao: Aplicacao a seco

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

Com a MatriDerm® bem aplicada na zona da ferida, despeje sobre
ela, cuidadosamente, soro fisioldgico com uma seringa, ou
comprimindo uma compressa de soro fisiolégico sobre a matriz e
deixe por alguns minutos. Apds isso, a MatriDerm® estard
completamente reidratada e ajustada, conforme a colocacao
anterior, exatamente no leito da ferida.

Depois da reidratagao na zona da ferida, podem ficar minusculas
manchas brancas do material. Contudo, esta provado que isso nao
prejudica a integracao posterior do enxerto cutaneo de espessura
parcial nem os resultados pds-operatorios.
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Alternativa: Reidratacao prévia de MatriDerm®

Antes da sua utilizacdo, MatriDerm® deve ser reidratada com
bastante soro fisiologico ou solugcao de Ringer.

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

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

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

MatriDerm® deve ser recortada de acordo com os rebordos da ferida.

O transplante do enxerto cutdneo de espessura parcial para a zona
da ferida deve ser efetuado diretamente sobre MatriDerm®.
Obtém-se uma fixacdo adicional de MatriDerm® juntamente com o
enxerto cutaneo de espessura parcial com sutura ou grampos. Se a
matriz for fixada por sutura, leve em conta a resisténcia a tracao
limitada da matriz no estado molhado. Em determinadas
circunstancias, a fixagao pode ser obtida com cola para tecidos. Se a
matriz for coberta pelo enxerto cutaneo de espessura parcial com
algum atraso, é preciso garantir que MatriDerm® ndo resseque. Para
evitar esse efeito, pode ser usada, por exemplo, uma compressa
estéril nao aderente, embebida em soro fisiologico.

MATRIDERM® | DERMAL MATRIX




4.1.2. Procedimento em dois tempos cirurgicos

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

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

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

4.1.3. Aplicacao do enxerto cutaneo de espessura parcial

Os melhores resultados sao obtidos com enxerto de pele nao
expandida; a fenestracao pode contribuir para evitar a formacao
de seromas.

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

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



4.1.4. Revestimento da ferida

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

A pratica, até agora, provou que € conveniente usar um curativo
apertado classico (por exemplo, 3 ou 4 camadas de gaze) ou um
curativo a vacuo. Em cada caso, cabe ao curativo gerar bons
resultados.

Nota: Nao é aconselhavel a utilizacao de antissépticos a base de
iodo juntamente com Matriderm®. Substancias causticas que
modificam as proteinas afetam a funcao das matrizes de
coldageno e nao e nao devem ser aplicadas juntamente com
Matriderm®.

A técnica de aplicacao do curativo deve garantir um bom
contato entre o enxerto cutdneo de espessura parcial, a
MatriDerm® e o leito da ferida, além de absorver as forcas de
corte. E necessario considerar que o enxerto cutdneo de
espessura parcial sobre a MatriDerm® nao seque, especialmente
nos primeiros dias do pos operatdério. Mesmo com uma boa
técnica de aplicagao do curativo, observou-se, em casos raros,
que 5 dias depois o0 enxerto cutaneo de espessura parcial tinha
apenas uma fraca vascularizacao, mas apresentava uma boa
integracao poucos dias depois.
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4.2. MatriDerm como barreira temporaria antiaderente

Recomendacao: Aplicacao a seco

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

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

Nas estruturas cilindricas, como por exemplo os tenddes ou os
nervos, a matriz pode ser enrolada uma vez para fixacao (o
dobro da espessura na area de sobreposicao).

Antes do fechamento da ferida, verificar se a matriz foi
completamente reidratada. Isso pode ser feito aplicando soro
fisiologico estéril (alternativa: uma solucao estéril de Ringer
Lactato) com uma seringa. Dependendo da sua natureza, a
ferida deve ser fechada diretamente (com sutura, cola para
tecidos ou grampos) ou como anteriormente explicado,
cobrindo a MatriDerm® com enxerto cutaneo.

A transformacao em tecido do préprio organismo ocorre em
poucas semanas.
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4.3. Outras informacoes para utilizacao

MatriDerm® deve ser usada exclusivamente por médicos
cirurgides.

Durante a limpeza cirurgica da ferida, deve-se ter cuidado para

eliminar completamente crostas, necroses e tecidos cicatriciais.

Nao é indicada a aplicacao de MatriDerm® em tecido nao vital.
Contudo, em casos isolados, foram relatados procedimentos
bem sucedidos de MatriDerm® em leitos de ferida mal
vascularizados com cobertura simultanea de enxerto cutaneo
de espessura parcial.

Durante a integracao do enxerto cutaneo de espessura parcial
na MatriDerm®, em comparacao com o revestimento direto do
leito da ferida com o enxerto cutaneo de espessura parcial, nao
se observou nenhuma reducao digna de nota. Em um estudo
realizado com feridas provocadas por queimaduras, tratadas
com procedimento de um tempo cirurgico, observou-se uma
taxa de integracao do enxerto cutaneo de espessura parcial de
83,4 % com MatriDerm® contra 82,5 % sem MatriDerm®.

Estudos sobre pacientes com queimaduras quimicas ou
elétricas, assim como com danos provocados por radiacdes,
sao casos isolados. A decisao médica sobre a utilizacao de
MatriDerm® em feridas desta natureza baseia-se na avaliacao da
ferida e na sua aptidao para uma excisao cirurgica, na provavel
vitalidade do leito da ferida e na relacao entre o possivel
beneficio e risco para o paciente.
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5. Precaucoes

Uma vez que a cicatrizacao da ferida de pacientes em
radioterapia e/ou tratamento com citostaticos (por exemplo,
quimioterapia) pode ser prejudicada, também durante a
utilizacao de MatriDerm® nestes casos é necessario ter cuidados
redobrados.

No caso de pacientes com doencas metabodlicas nao tratadas
(como diabetes, osteo malacia, mau funcionamento da tireoide),
terapia corticoide de longa duracao, doencas autoimunes e
tabagismo, é necessario ter um cuidado especial devido a um
possivel retardamento na cicatrizacao da feridas com a utilizacao
da MatriDerm® como barreira temporaria antiaderéncia.

A Atencao

MatriDerm® nao pode ser reesterilizada.

MatriDerm® nao deve ser exposta a temperaturas
superiores a 402C para nao desnaturar
irreversivelmente o colageno nativo.
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6. Contraindicacoes

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

Em outros produtos observou-se um agravamento de infeccdes
pré-existentes, por isso, o medico assistente precisa avaliar
especialmente os riscos e beneficios na aplicacao da MatriDerm®
em regides contaminadas.

Em feridas infectadas nao se deve utilizar este produto!

Nao existem dados clinicos sobre a aplicacdo de MatriDerm®
durante a gravidez e a amamentacao. Por isso, em cada caso
individual, cabe ao médico decidir sobre a aplicacao de
MatriDerm® levando em consideracao todos os riscos.

7. Efeitos secundarios

Apesar do baixo potencial antigénico do colageno descrito na
literatura cientifica, nao € possivel excluir completamente a
possibilidade de intolerancia.

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

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

A aplicacao conjunta de colagenases tais como as utilizadas, por
exemplo, para a limpeza enzimatica de feridas, pode acelerar a
degradacdo de MatriDerm®. Nao é indicado o contato da matriz
com antissépticos a base de iodo ou causticos, que alteram as
proteinas.

Conservacao e durabilidade

Manter os dispositivos médicos
! fora do alcance das criancas!
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10.

Dimensdes* Conteudo da embalagem Somente este
tamanho aguarda

— inclusdo no registro

na Anvisa

37 x52x 1T mm 1 unidade
52x74x1 mm 1 unidade
105 x 148 x 1 mm 1 unidade
105 x 148 x 2 mm 1 unidade
210x 297 X1 mm 1T unidade
210 x 297 x 2 mm 1 unidade

*Produto natural - Medidas aproximadas

E Utilizar até ano + més

/i/ Limite maximo da temperatura

‘T‘ Conservar seco

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

® MN&o reutilizar
@ M&o re-esterilizar

@ MN3o utilizar se a embalagem estiver
danificada

= walimed

SOLUCOES E TECNOLOGIAS HOSPITALARES

m
m

E & [F B

Marcagcdo CE com numero de
identificagdo da autoridade mencionada.

0O produto estd em conformidade com
as exigéncias fundamentais da diretiva
do Conselho relativa aos dispositivos
médicos 93/42/CEE.

Identificacdo do lote

Numero de encomenda

Observe as instrugdes de utilizacao

Fabricante

atendimento.rp@walimed.com.br

‘ (16) 99457-8835

www.walimed.com.br



