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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

@ Product description

Myriad Matrix™ is an intact extracellular matrix (ECM)
derived from ovine (sheep) forestomach tissue.

This advanced ECM scaffold is non-reconstituted collagen,
thus it retains the innate biological structure and function
of the native ECM associated macromolecules including
elastin, fibronectin, glycosaminoglycans and laminin.

Myriad Matrix transforms into a soft conforming sheet,

which is incorporated into the surrounding tissue over time.

The device is supplied sterile and dry in a variety of sizes
and thicknesses, which can be trimmed to size or applied
whole to meet the individual patient’s needs. Multiple
sheets can be used if required.

Myriad Matrix is restricted to sale by or on the order of a
licensed healthcare practitioner.

Not made with natural rubber latex.

Intended use

Myriad Matrix is intended to cover, protect, and provide
a moist wound environment.

Indications for use

Myriad Matrix is indicated for the management of acute
and chronic wounds, including:

*  Partial and full-thickness wounds

*  Pressure ulcers

*  Venous ulcers

+  Diabetic ulcers

»  Chronic vascular ulcers

+  Tunnelled/undermined wounds

+  Surgical wounds (donor sites/grafts,
post-Moh's surgery, post-laser surgery,
podiatric, wound dehiscence)

«  Trauma wounds (abrasions, lacerations,
second-degree burns, and skin tears)

*  Draining wounds

Contraindications

*  Myriad Matrix is derived from an ovine (sheep)
source and should not be used on patients with known
sensitivity to ovine (sheep) derived material.

*  Myriad Matrix is not indicated for use on third
degree burns.

Risk statements
PRECAUTIONS

* Do not apply Myriad Matrix in the presence of
uncontrolled clinical infection, acute inflammation,
excessive exudate, or bleeding.

»  Myriad Matrix is supplied sterile. Do not use if the
pouch is damaged.

»  Discard the device if mishandling has caused possible
damage or contamination.

*  Single use product. Do not re-sterilize. Discard all
unused portions. Do not reuse. Reuse may contribute
to wound infection.

*  Minimize manipulation of Myriad Matrix during
rehydration and placement.

*  Always handle Myriad Matrix using aseptic
technique.

POTENTIAL COMPLICATIONS

The following complications are possible. If any of the
complications occur and cannot be resolved, consider
removal of the device:

* Infection
»  Acute or chronic inflammation
*  Allergic reaction

Storage

Myriad Matrix should be stored at room temperature in
a clean and dry area.

Directions for use

These recommendations are designed to serve only as
a general guideline. They are not intended to supersede
institutional protocols or professional clinical judgment
concerning patient care.

Myriad Matrix can be used in conjunction with
compression therapy and negative pressure wound
therapy under the supervision of a health care provider.

1. Rehydrate the device in sterile saline or sterile
Lactated Ringer’s solution for a minimum of
5 minutes.

2. Trim the device to fit, if necessary, providing an
allowance for overlap. Position the device to
achieve maximum contact between the device and
surrounding tissue to facilitate cell migration and
tissue ingrowth.




3. If desired, fix in place using standard techniques,
avoiding excess tension. It is recommended the device
is covered using a non-adherent primary dressing and
an appropriate secondary dressing.

4. The biodegradable Myriad Matrix device is
incorporated into the wound over time. It is not
necessary to remove any residual Myriad Matrix.
However, if the product has been overlapped onto the
peri-wound area, the remaining loose product that
has not incorporated into the wound may be gently
removed around the edges if desired. For best results, i 593 Sterilized using ethylene
ensure Myriad Matrix remains hydrated. - oxide

5. Reapply as needed when Myriad Matrix has been
incorporated into the wound.

6. Discard any unused portions according to institutional
guidelines for medical waste.
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516 Catalog number

518 Importer

526 | Do not resterilize

Do not use if packaging is
528 damaged

Users within the EU may access a Summary of Safety
and Clinical Performance (SSCP) using Basic UDI-DI
0942190MYRIADBIOSCAFFYN through Eudamed
(https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) or upon request.

5.212 | Double sterile barrier system

534 Keep dry
Report any serious incident to Aroa Biosurgery via the local
authorized representative (e.g. S4M Europe), as well the
applicable Member State competent authority or other
regulatory authority, in accordance with local requirements.

542 Do not reuse

5.4.3 | Consult instructions for use

Symbols glossar
y 9 y 548 Contains biological material
o of animal origin

Symbols contained in ISO 15223-1 Medical
devices - Symbols to be used with medical device
labels, labeling and information to be supplied -
Part 1: General requirements are indicated below.

5.7.7 Medical device
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OnuncaHune Ha NpoAyKTa

Myriad Matrix™ viHTakTeH ekcTpaLenynapeH MaTpukc
(ECM), n3BneyeH OT OBYa TbKaH OT NpefHaTa YacT Ha

CTOMaxa Ha *MBOTHOTO. To3n cbBpemeHeH ECM ckenet
NpeACTaBNABa HEPEKOHCTUTYMPAH KOMareH, Kato no To3u
HauvH Ce 3amnasBa NpucbLLaTa bronorvyHa CTPYKTypa 1
dYHKLMA Ha ecTecTBeHWTe MakpoMonekyu, cebp3anu ¢ ECM,
BKIIOUNTENHO EMaCTUH, PUOPOHEKTUH, MMKO3aMUHOTIMKAHN
1 NAMVHVIH,

Myriad Matrix ce npespblia B Mek, noanexaty Ha
0hOPMAHE INCT, KONTO Ce MHKOPMNOPKMPA B OKOMHATA ThKaH

C TeYeHvie Ha BpemeTo. VI30enmneTo ce oCTassa CTEPUIHO U
CyXO B PA3NMYHL pasmepu 1 AeGENVHI 1 MOXKeE [la Ce U3pexe
M0 pasmep Ui fa ce NPUNoXKN Ao 8 3aBUCUMMOCT OT
Hy>KIMTE Ha OTAENHWA NaLmeHT. AKO Ce Harara, MoraT fia ce
M3MOSI3BaT HAKOJKO SINCTa.

Myriad Matrix e orparunyeH 3a npogaxba ot unm no
HapeaaHe Ha MUEeH3MPaHO MEANLIMHCKO SULE.

|_|pl/\ NPOM3BOACTBOTO HE € U3MNOM3BaH eCTeCTBEH KaydyKoB
natekc.

I'Ipem-lasl-laqeulne

Myriad Matrix e npeaHasHaveH fa NoKprea, 3alyvTasa v
ocvrypsiBa BlakHa Cpefa 3a paHu.

MokasaHuA 3a ynotpeba

Myriad Matrix e npeaHasHaueH 3a neyeHue Ha OCTpy 1

XPOHWYHW PaHK, BKIIOUBALLM:

+ PaHK C yacTnuHa 1 NbnHa AebennHa

+ [ekybutanHu paHu

. BeHosHm A38K

+ [vabeTHu paHn

+ XPOHMYHM BAPVKO3HM A3BM

« TyHenHw paHu

+ XupypriuHm paHu (BOHOPCKM yUYacTbLiv, MPUCAaKN,
cbcToAHMA cnep Moh's onepauus, CbCTosHUs cnef
NasepHa XvipypruyHa onepauya, NoANaTPUYHN
XVPYPIUYHI MHTEPBEHUMI, AEXMCLIEHLIA Ha paHaTa)

« TpaBmatnuH1 paHu (OXKyBaHWs, Pa3KbCBaHWIA, 3rapsaHIA
OT BTOpPa CTeMNeH 1 KOXHM Pa3kbCBaHms)

« [peHupanu paHu.

MpoTuBonokasaHus

- Myriad Matrix e n3sneuer ot oBLe 1 He TpsibBa aa ce
113M0/138a NPV NALMEHTI C M3BECTHA YyBCTBUTENHOCT KbM
MaTepuarn, u3sneyeH oT OBLie.

- Myriad Matrix He e nokasaH 3a ynotpeba npv
13rapsaHUs OT TpeTa CTeneH.

MpepynpexaeHuns 3a onacHOCT
NMPEANA3HU MEPKU

+ [aHe ce npunara Myriad Matrix npu Hannune
Ha HEKOHTPONVPaHa KNMHMYHA MHOEKUMSA, OCTPO
Bb3naseHe, rofiAMO KONMYECTBO eKCYAAT UK KbpBEHE.

. Myriad Matrix ce focTasa ctepuneH. [la He ce
301383, aKO MIIMKBT € NMOBPefeH.

+ VI3xBbpreTe NpoyKTa, ako HenpasuHaTa paboTa C Hero
€ NPVYMHMNG LLETU W 3aMbpCABaHE.

. IMpoAyKT 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce cTepunmavpa
NOBTOPHO. /13XBbpETe BCUUKN HEW3MON3BaHMW YacTy OT
npoaykTa. [la He ce 13ron3ga NosTopHO. [OBTOPHOTO
13M0M3BaHe MOXe Aa JoNpUHece 3a MHGEeKTVPaHETO Ha
paHara.

- [la ce ceenat 10 MUHUMYM MaHUNynauumTe Ha
Myriad Matrix no spewme Ha pexviapatipaHe v nocTassaHe.

- [Jace pabotv c Myriad Matrix, kato ce npvnara
acenTuyHa TexHUKa.

NOTEHUWAJTHU YCNOXXHEHNA

Bb3moxHu ca cnegHuTe YCNOXHEHNA. AKO Bb3HVIKHe HAKoe
OT CriefiHNTe YCNOXHEHVATa U HE MOXe [a 6b,ﬂe OTCTPaHeHo,
obmucnete npemaxsaHe Ha n3genneTo:

« VHbekuma
« OCTpo vnu XPOHNYHO Bb3naneHue
«  Anepruuna peakuma

CbxpaHeHune

Myriad Matrix Tpsbsa fa ce cbxpaHasa npv CTaHa
TeMnepaTypa B UNCTI 1 Cyxii MecTa.

UHcTpyKuun 3a ynotpeba

Tesu npenopsKu ca camo 3a 06uwia uHgpopmauus. Te He ca
npeoHazHaqerHu 0a 3amecmsm NPOMOKoIUMe Ha 30pagHOmMo
3a8edeHue Uu NPOGeCUOHATHAMA KITUHUYHA NPEUEHKA
OMHOCHO 2pUXUME 3a NayueHmume.

Myriad Matrix moxe fa ce 13non3sa B KOMOUHALNA C
KOMMPeCNOHHa Tepanua 1 nevyeHne Ha paHy C oTpulaTtesiHo
HansraHe nof HabMOAEHNETO Ha 3APABEH CreLManmcT.

1. Pexugpatvipaiite U3AeMETO B CTEPUIEH GU3NONOTNYEH
PA3TBOP WM CTepUEH PyHrep-nakTaT pasTsop
B NPOABIIKEHNE Ha NOHE 5 MUHYTH.

2. Vi3pexeTe 13nenveTo no pasmep, ako € HEObXoaMMO,
KaTo Ce 0CUrypu Npurnokprisaxe. Pasnonoxere
V3OENMETO TaKa, Ue f1a Ce NMOCTUMHE MaKcuManeH
KOHTaKT MEXAy HEro 1 OKOJHaTa TbKaH, 3a Aa Ce y/ecH#
MUTPMPAHETO Ha KIETKITE 1 HAPACTBAHETO Ha ThKaHTa.




3. Mpu xenaHvie NnpyKpeneTe Ha MACTO CbC CTaHAAPTHA
XVIPYPrityHa TeXHUKa, KaTo 136sArsaTe NpekoMepHO
obTaraHe. MNpenopbysa ce 13nenveTo aa bbae NOKPUTo
C He3anergalla MbPBMYHa NPeBPBb3Ka ¥ NOAXOAALLA
BTOPVYHA NPeBPb3Ka.

4. Buopasrpagumoto nsnenvie Myriad Matrix ce
VIHKOPIOpYpa B paHaTa C TeueHle Ha BpemeTo. He e
HEOBXOAMMO Aia Ce OTCTPaHABAT OCTaTbUHI YacTV OT
Myriad Matrix. Ako obaue NpoayKTT NpUNoKpriea
30HaTa OKOJI0 paHaTa, OCTaBalUMAT CBOGOAEH NPOAYKT,
KOWTO He Ce e MHKOPMNOpUpar B paHata, Moxe npu

KenaHvie fja 6bje BHYMATeNHO OTCTPpaHeH no pb6OB€Te,

3a Halt-nobpu pesyntati Myriad Matrix Tpsbga aa
OCTaHe xmapatrpaHa.

5. TNpvi HEOGXOAMMOCT NPUNIOXETE NOBTOPHO, KOTaTo
Myriad Matrix ce e nHkopnopvpan B paHara.

6. |/|3XBbpﬂeT€ Hen3non3BaHmTe YaCt CbrnacHO NnpasuiaTa

33 YHULLOKABaHe Ha MeAMUMHCKIA OTNaAbLv Ha
3APaBHOTO 3aBefjeHVe.

TMompebumenume 8 EC moxe da nosny4am docmen

0o pestomemo 3a 6e30NacHOCMMaA u K/IUHUYHOMO

Oeticmaue (PbK/]), kamo usnoszeam 6azos UDI-DI
0942190MYRIADBIOSCAFFYN npe3 Eudamed (https.//ec.europe.
eu/tools/eudamed) unu ypes 3a48ka.

Jloknadealime aceku cepuo3seH uHyudeHm Ha Aroa Biosurgery
upes MecmHuA yna/iHomouleH npedcmasumern (Hanp. S4M
Europe), Kakmo u Ha NPUOXUMUS KOMNemeHmeH opear

uu Opye peaysiamopeH opeaH Ha CMpaHama 41eHka 6
CvOMeemMcmaue ¢ MECMHUMe U3UCKBAHUS.

Pe4yHUK Ha cumBonuTe

OueHeHo 3a CbOTBETCTBME 33
ObeavHeHOTO KpancTeo

L0 [£ 5%

CumBonu, cbabpam ce B ISO 15223-1
MepaunuuHckn nsgenns — CUMBONUTE, U3MON3BaHN
B ETVKETUTE NPU ETUKETVPAHE U B NPEeAOCTaBAHATA
MHOPMaLWIA 33 MEANLUMHCKIN n3genns — YacT 1:
OG6LLM M3UCKBaHUS, Ca MOCOYEHN MO-[ONY:

511 [MpowzsoanTen

bpor eauHnum

519 YnbaHOMOLLEH NpeacTaBuTen
o 3a EBponenickarta Kommcna

bpon cnoese

513 [lata Ha Npov3BOACTBO
514 CpOK Ha rogHocCT
515 [aptvaeH Homep
516 KaTanoxeH Hovep
% 518 Brocuten
593 glecaznmmpaH C eTvneHoB
[la He ce cTepunmsmnpa
@ 5.26 MOBTOPHO
598 [la He ce n3non3ea, ako
- OnakoBKaTa e nospefeHa
© 5519 | CrcTema c gsoiita cTepunta
- 6apviepa
f 534 | [la ce cbxpaHnABa B Cyxa cpefa
® 542 [la He ce n3non3ea NOBTOPHO
[Ii] 543 | Koncynwipaiire ce ¢
" VHCTPYKUMKMTE 3a ynoTpeba
Coabprka bronornyeH
548 MaTepuan Ot XMBOTUHCKM
NPOU3X0A
57.7 MeanumHcko n3genvie

OTroBOPHO /LE 3a
O6eANHEHOTO KPanCTBO

YnbaHoOMOLLEeH NpeacTaBuTen
3a Weenuapwua

- Conformité Européene

o]l
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Opis proizvoda

Myriad Matrix™ je netaknuta izvanstani¢na matrica
(engl. intact extracellular matrix, ECM) dobivena iz tkiva
ov¢jeg predzeluca. Ova napredna ECM potporna struktura
nerekonstituirani je kolagen, sto znaci da zadrzava prirodnu
biolosku strukturu i funkciju nativnin makromolekula
povezanih s ECM-om, ukljucujudi elastin, fibronektin,
glikozaminoglikane i laminin.

Myriad Matrix pretvara se u mekani prianjajudi list

koji se s vremenom stapa s okolnim tkivom. Proizvod

se isporucuje sterilan i suh, razli¢itih velicina i debljina,

a moguce ga je skratiti na zeljenu veli¢inu ili postaviti
cjelovitog, ovisno o potrebama pojedinacnog pacijenta. Po
potrebi je mogude upotrijebiti vise listova.

Myriad Matrix ogranicen je na prodaju od strane ili na
nalog licenciranog zdravstvenog radnika.

Nije izraden od prirodne lateks gume.

Namjena

Myriad Matrix namijenjen je za prekrivanje i zastitu rana
te pruzanje vlaznog okruzenja u podrucju rane.

Indikacije za uporabu

Myriad Matrix namijenjen je za zbrinjavanje akutnih i
kroni¢nih rana, ukljucujuci sliedece:

*  Ranedjelomi¢ne i pune debljine

* Dekubitusi

*  Venski ulkusi

*  Dijabeticki ulkusi

*  Kroni¢ni vaskularni ulkusi

+  Tunelirane/podminirane rane

«  Kirurske rane (donorska mjesta, presadci, rane nakon
Mohsove kirurgije, rane nakon laserske kirurgije,
podiatrijske rane, dehiscencija rane)

«  Traumatske rane (abrazije, laceracije, opekline drugog
stupnja i poderotine koze)

»  Eksudacijske rane

Kontraindikacije

«  Myriad Matrix dobiven je od ovce i ne smije se
upotrebljavati na pacijentima s poznatom osjetljivos¢u
na materijal dobiven od ovaca.

»  Myriad Matrix nije indiciran za uporabu na
opeklinama treceg stupnja.

Izjave o riziku
MJERE OPREZA

+  Myriad Matrix nemojte primjenjivati u prisutnosti
nekontrolirane klini¢ke infekcije, akutne upale,
prekomjernog eksudata ili krvarenja.

+  Myriad Matrix isporucuje se sterilan.

Ne upotrebljavajte ako je vredica ostecena.

*  Proizvod odlozite u otpad ako je nepravilno rukovanje
prouzrocilo moguce ostecenje ili kontaminaciju.

*  Proizvod za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
sterilizirati. Sve neupotrijebljene dijelove odlozite u
otpad. Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna
uporaba moze dovesti do infekcije rane.

*  Rukovanje proizvodom Myriad Matrix tijekom
rehidracije i postavljanja svedite na najmanju
mogucu mjeru.

*  Proizvodom Myriad Matrix uvijek rukujte primjenom
asepti¢ne tehnike.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce su komplikacije navedene u nastavku. Ako dode
do bilo koje od navedenih komplikacija i ona se ne moze
rijesiti, razmotrite uklanjanje proizvoda:

* Infekcija
«  Akutna ili kroni¢na upala
*  Alergijska reakcija

Skladistenje

Myriad Matrix potrebno je skladistiti na sobnoj
temperaturi u ¢istom i suhom okruzenju.

Smjernice za uporabu

Ove preporuke osmisliene su kako bi sluzile samo kao
opcenite smjernice. Nisu predvidene da bi zamijenile
institucionalne protokole ili profesionalne klinicke prosudbe
vezane uz skrb o pacijentima.

Myriad Matrix mozZe se upotrebljavati zajedno s
kompresivnom terapijom i terapijom rana negativnim tlakom
pod nadzorom zdravstvenog radnika.

1. Rehidrirajte proizvod u sterilnoj fizioloskoj otopini ili
sterilnoj Ringerovoj otopini laktata najmanje 5 minuta.

2. Po potrebi obreZite proizvod na Zeljenu veli¢inu,
uzimajuci u obzir dopusteno preklapanje. Namjestite
proizvod kako biste postigli maksimalan kontakt
proizvoda s okolnim tkivom i olaksali migraciju stanica
i zarastanje tkiva.




3. Po zelji u¢vrstite primjenom standardnih tehnika uz
izbjegavanje prekomjernog zatezanja. Preporucuje se
proizvod prekriti neprianjajucim primarnim zavojima i

odgovaraju¢im sekundarnim zavojima.

4. Biorazgradivi proizvod Myriad Matrix s viemenom
se stapa s ranom. Nije potrebno ukloniti ostatak
proizvoda Myriad Matrix. No ako se proizvod
preklapao s podrucjem oko rane, preostali slobodan
proizvod koji se nije stopio s ranom po potrebi
mozete pazljivo ukloniti s rubova. Za najbolje rezultate
pobrinite se da Myriad Matrix ostane hidriran.

5. Po potrebi ponovno postavite kada se
Myriad Matrix stopi s ranom.

6. Neiskoristene dijelove odlozite u otpad u skladu sa
smjernicama za medicinski otpad u ustanovi.

Korisnici unutar Europske unije mogu pristupiti Sazetku
0 sigurnosnoj I klinickoj ucinkovitosti (SSCP) primjenom
osnovnog UDI-DI-ja 0942190MYRIADBIOSCAFFYN
putem Europske baze podataka za medicinske proizvode
(Eudamed) (https.//ec.europe.euy/tools/eudamed) ili na
Zahtjev.

Sve ozbiline stetne dogadaje prijavite tvrtki Aroa Biosurgery
preko lokalnog oviastenog zastupnika (npr. S4M Europe)

te primjenjivom nadleZnom tijelu drZzave ¢lanice ili drugom
regulatornom tijelu u skladu s lokalnim zahtjevima.

Glosar simbola

Simboli sadrzani u ISO 15223-1 Medicinski
proizvodi - Simboli za upotrebu u oznacivanju
medicinskih proizvoda i informacijama uz
medicinske proizvode - 1. dio: Opci zahtjevi
navedeni su u nastavku.

511 Proizvodac

512 Ovlasteni zastupnik u
“ Europskoj zajednici

Odgovorna osoba u Velikoj
Britaniji

Ovlasteni predstavnik u
Svicarskoj

- Conformité Européene

Procijenjena sukladnost za
Veliku Britaniju

%REEEL

@ 513 Datum proizvodnje
g 514 | Upotriebiti do / datum roka
trajanja
LOT 515 | Broj serije
516 Kataloski broj
@ 51.8 | Uvoznik
5.2.3 | Sterilizirano etilen-oksidom
@ 5.2.6 | Ne ponovno sterilizirati
@ 508 Ne upotreb_ljayati ako je
pakiranje osteceno
© 591 ggfﬁg\r/edvostruke sterilne
? 534 Drzati na suhom mjestu
® 5.4.2 | Ne ponovno upotrebljavati
[:II] 543 Pogledajte upute za uporabu
s4g | Sadrzava bioloski materijal
zivotinjskog porijekla
5.77 Medicinski proizvod
O - Broj jedinica
O - Broj slojeva
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@ Popis produktu

Prostredek Myriad Matrix™ je intaktni extracelularni
matrix (ECM) odvozena z tkané ovciho predzaludku. Tento
pokrocily ECM skelet je nerekonstituovany kolagen, ¢imz
si zachovava prirozenou biologickou strukturu a funkci
nativnich makromolekul asociovanych s ECM, vcetné
elastinu, fibronektinu, glykosaminoglykand a lamininu.

Prostfedek Myriad Matrix se transformuje v mékky
prizpUsobivy list, ktery je v pribéhu ¢asu zaclenén do
okolnf tkdné. Prostredek je dodavan sterilni a v suchu

v rliznych velikostech a tloustkach a mdze byt zastfizen
na pozadovanou velikost ¢i aplikovdn cely dle potreb
konkrétniho pacienta. V pfipadé potreby Ize pouzit

vice list(.

Prostfedek Myriad Matrix je omezen na prodej
licencovanym zdravotnickym pracovnikem nebo na jeho
predpis.

Neni vyrobeno z pfirodniho latexu.

Zamyslené pouziti

Prostfedek Myriad Matrix je urcen ke kryti,
ochrané a poskytnuti vihkého prostredf rany.

Indikace pro pouziti

Prostfedek Myriad Matrix je indikovan pro Ié¢bu

akutnich a chronickych ran, vcetné:

*  Parcidlnich ran a ran plné tloustky,

«  Tlakovych viedd,

«  Vendznich viedd,

»  Diabetickych vied(,

+  Chronickych vaskularich viedd,

«  Tunelizovanych/podminovanych ran,

«  Chirurgickych ran (darcovska mista / $tépy, po
Mohové operaci, po laserové operaci, podiatrické rany,
dehiscence rany),

«  Traumatickych ran (odreniny, lacerace, popaleniny
druhého stupné a kozni trhliny),

*  Secernujicich ran

Kontraindikace

*  Prostfedek Myriad Matrix je odvozen z ov¢iho
zdroje a nesmi byt pouzivan u pacientl se znamou
citlivosti na material odvozeny z ov¢iho zdroje.

»  Prostredek Myriad Matrix neni indikovan pro pouzitf
pfi popdleninach tretiho stupné.

Prohlaseni o rizicich
BEZPECNOSTNI OPATRENI

*  Neaplikujte prostfedek Myriad Matrix za
pritomnosti nekontrolované klinické infekce, akutniho
zanétu, nadmerného exsudatu nebo krvaceni.

»  Prostredek Myriad Matrix je doddvan sterilni.
Nepouzivejte jej, pokud je vak poskozen.

»  Zlikvidujte prostredek, pokud bylo nespravnym
zachazenim zplsobeno mozné poskozeni
nebo kontaminace.

*  Produkt najedno pouziti. Opétovné nesterilizujte.
Zlikvidujte vSechny nepouzité ¢asti. Opétovne
nepouzivejte. Opétovné pouziti prostredku miize
prispét k infekci ran.

*  Minimalizujte manipulaci s prostfedkem
Myriad Matrix béhem rehydratace a umisténi.

*  Vzdy zachdzejte s prostfedkem Myriad Matrix
aseptickou technikou.

MOZNE KOMPLIKACE

Hrozi ndsledujici komplikace. Pokud se vyskytne kterdkoliv
7 nasledujicich komplikaci, kterd neni resitelnd, zvazte
odstranéni prostredku:

*  Infekce,
+  Akutni nebo chronicky zanét,
«  Alergicka reakce,

Skladovani

Prostfedek Myriad Matrix je nutné skladovat pfi
pokojové teploté v Cistém a suchém prostredi.

Pokyny k pouziti

Tato doporuceni jsou sepsana tak, aby slouZila pouze jako
obecné voditko. Nejsou urcena k nahrazeni institucionalnich
protokold ani odborného klinického posouzeni péce

0 pacienta.

Prostfedek Myriad Matrix mUzZe byt pouzit ve spojeni
s kompresni terapif a podtlakovou terapii ran pod
dohledem poskytovatele zdravotni péce.

1. Prostredek rehydratujte minimalné 5 minut ve
sterilnim fyziologickém roztoku nebo sterilnim
laktatovém Ringerové roztoku.

2.V pripadé potfeby ofiznéte prostredek tak, aby
pasoval na misto a pfesahoval prekryti. Prostfedek
umistéte tak, aby bylo dosazeno maximalni sty¢né
plochy mezi prostifedkem a okolni tkanf za ucelem
usnadnéni bunécné migrace a zarGstani tkané.




3.V pfipadé potieby upevnéte na misté pomoci
standardnich technik a zabrante vzniku nadmeérného
pnuti. Doporucuje se, aby byl prostredek kryt neprilnavym
primarnim krytim a vhodnym sekundarnim krytim.

4. Biologicky odbouratelny prostfedek Myriad Matrix
je v pribéhu ¢asu zaclenén do rany. Neni nutné
odstranovat zbytek prostredku Myriad Matrix.
Pokud se vsak prostredek prekryva s okolim rany,
zbyvajici volny prostfedek, ktery nebyl zaclenén do
rany, mize byt v pfipadé potfeby jemné odstranén
kolem okrajll. Pro dosazeni nejlepsich vysledkd
zajistéte, aby byl prostredek Myriad Matrix
hydratovany.

5. Pokud byl prostfedek Myriad Matrix zaclenén do
rany, podle potreby jej aplikujte znovu.

6. Nepouzité ¢asti zlikvidujte podle institucionalnich pokyni
pro zdravotnicky odpad.

UzZivatelé v EU mohou ziskat pfistup k Souhrnu
bezpecnostnich a klinickych udajd (SSCP) pomoci
zakladniho UDI-DI 0942190MYRIADBIOSCAFFYN
prostrednictvim portdlu Eudamed (https./ec.europe.eu/
tools/eudamed) nebo na vyzadani.

Jakoukoli zavaznou udalost nahlaste spolecnosti Aroa
Biosurgery prostrednictvim mistniho autorizovaného
zastupce (napr: S4M Europe), jakoZ i prislusnému organu
Clenského statu nebo jinému regulacnimu organu v souladu
S mistnimi pozadavky.

GlosaF symbolu

Symboly obsazené v normé ISO 15223-1,
Zdravotnické prostiedky - Znacky pro
Stitky, oznacovani a informacq poskytované se
zdravotnickymi prostfedky - Cast 1

Obecné pozadavky, jsou zndzornény nize.

511 Vyrobce

512 Autorizovany zastupce
o Evropské komise

Gl

Zodpovedna osoba ve
Spojeném kralovstvi

Zplnomocneny zastupce ve
Svycarsku

o
~ 2]
™ &

- Conformité Européene

Posouzeni shody ve
Spojeném kralovstvi

Pocet jednotek

Pocet vrstev

UK

cA

w 513 Datum vyroby

g 514 Datum pouzitelnosti

515 | Cislo sarze

516 | Katalogové ¢islo

@ 518 Dovozce

Sterilizovano za pouziti
STERILE[EO) 523 etylenoxidu
@ 526 | Opétovné nesterilizujte
@ 598 Nepouzivejte, pokud je obal
- poskozen
Dvojity sterilni bariérovy

© 5212 systém

T 534 | Udrzujte v suchu

® 5.4.2 | Opétovné nepouzivejte
[ji] 5.4.3 | Viz ndvod k pouziti

s4g | Obsahuie biologicky material

o Zivocisného plavodu
577 Zdravotnicky prostredek




Myriad Matrix
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Produktbeskrivelse

Myriad Matrix™ er en intakt ekstracellulser matrix (ECM)
udtrukket af veev fra far (ovint vaev) fra den forreste del
af mavesaekken. Denne avancerede ECM-struktur bestar
af ikke-rekonstitueret kollagen, hvilket betyder at den
bevarer de naturlige ECM-associerede makromolekylers
oprindelige biologiske struktur og funktion, herunder
elastin, fibronectin, glycosaminoglycaner og laminin.
Myriad Matrix omdannes til et bladt, tilpasset ark,

der med tiden inkorporeres ind i det omgivende vaev.
Produktet leveres steril og ter i forskellige starrelser og
tykkelser, som kan beskaeres i stgrrelse eller anvendes
hel, alt efter den individuelle patients behov. Flere ark kan
anvendes, hvis det er ngdvendigt.

Myriad Matrix ma kun szelges af eller med tilladelse fra
en autoriseret lzege.

Indeholder ikke naturligt gummilatex.

Tilsigtet anvendelse

Myriad Matrix er tilsigtet til at daekke, beskytte samt
skabe et fugtigt sarmilja.

Indikationer for anvendelse

Myriad Matrix er indiceret til behandling af akutte og
kroniske sar, herunder:

«  Sar delvist eller hele vejen igennem hudens tykkelse
o Tryksar

+  Vengse sar

»  Diabetiske sar

*  Kroniske vaskulaere sar

+  Tunnelsar/underminerede sar

»  Operationssar (donoromrader/transplantationer,
efter Moh’s kirurgi, efter laserkirurgi, paediatrisk,
begyndende sar)

«  Traumesar (abrasioner, lacerationer,
andengradsforbraendinger og hudrifter)

*  Draensar

Kontraindikationer

«  Myriad Matrix er udtrukket fra far (ovint vaev)
0g ma ikke anvendes til patienter med kendt
overfalsomhed over for ovint (far) materiale.

*  Myriad Matrix er ikke beregnet til brug i forbindelse
med tredjegradsforbraendinger.

Erklzering om risici
SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

«  Myriad Matrix ma ikke anvendes ved
tilstedevaerelsen af ukontrolleret klinisk infektion, akut
inflammation, overskydende ekssudat eller bladning.

« Myriad Matrix leveres sterilt. M3 ikke anvendes, hvis
posen er beskadiget.

»  Produktet skal kasseres, hvis forkert anvendelse
har fort til eventuel skade eller kontaminering af
produktet.

*  Produkt til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres. Alle
ubrugte dele skal kasseres. Ma ikke genbruges.
Gentaget anvendelse kan fare til sarinfektion.

*  Minimer manipulation af Myriad Matrix under
rehydrering og anbringelse.

«  Anvend altid aseptiske teknikker under handtering af
Myriad Matrix.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Falgende komplikationer er mulige. Overvej at fierne
produktet, hvis nogle af disse komplikationer opstar og
ikke kan lgses:

* Infektion
«  Akut eller kronisk inflammation
»  Allergisk reaktion

Opbevaring

Myriad Matrix skal opbevares ved stuetemperatur pa et
rent og tert sted.

Brugsanvisning

Disse anbefalinger er kun beregnet til at blive brugt som
generelle retningslinjer. Det er ikke meningen, at de skal
erstatte institutionsprotokoller eller en professionel klinisk
vurdering i forbindelse med patientpleje.

Myriad Matrix kan anvendes i kombination med
kompressionsbehandling og negativ trykbehandling af sar,
nar dette sker under overvagning af plejepersonale.

1. Rehydrér produktet i sterilt saltvand eller steril lakteret
ringeroplgsning i mindst 5 minutter.

2. Beskaer om nadvendigt produktet, sa det passer
til stedet, og der er mulighed for overlap. Placér
produktet, s& der er maksimal kontakt mellem
produktet og det omgivende veev for at lette
cellemigrationen og vaevsindvaeksten.




3. Hvis det gnskes, fastgeres ved hjaelp af
standardteknikker. Undga overdreven stramning.
Det anbefales, at enheden tildeekkes med en ikke-
klaebende primaer forbinding og en egnet sekundaer
forbinding.

4. Det biologisk nedbrydelige Myriad Matrix-produkt
bliver med tiden inkorporeret i huden. Det er ikke
ngdvendigt at fijerne overskydende Myriad Matrix.
Hvis produktet imidlertid overlapper med sargraensen,
kan man, hvis man ansker det, forsigtigt fierne det
overskydende lgstsiddende materiale, som ikke er
blevet inkorporeret i huden, rundt i kanterne. For de
bedste resultater skal det sikres, at Myriad Matrix
forbliver hydreret.

5. Pafgres pa ny efter behov, nar Myriad Matrix
er blevet inkorporeret i huden.

6. Bortskaf eventuelle ubrugte dele i overensstemmelse
med de institutionelle retningslinjer for medicinsk affald.

Fremstillingsdato

514 Anvendes inden/udlgbsdato

SI|ES

-
o
=
S
o

Lotnummer

516 Katalognummer

518 Importar

=

5.2.3 | Steriliseret med ethylenoxid

5.2.6 | Ma ikke resteriliseres

508 Ma ikke anvendes, hvis
- emballagen er beskadiget

Brugere | EU kan fa adgang til Oversigt over sikkerhed

0g klinisk preestation (SSCP) vha. Basis UDI-DI
0942190MYRIADBIOSCAFFYN via Eudamed
(https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) eller pd anmodning.

5212 | Dobbelt sterilt barrieresystem

5.34 | Opbevares tort
Alle alvorlige haendelser skal rapporteres til Aroa
Biosurgery via den lokale autoriserede repraesentant
(feks. S4M europe) samt til det relevante medlemslands
leegemiddelstyrelse i overensstemmelse med lokale krav.

5.4.2 | Maikke genbruges

5.4.3 | Se brugsanvisningen

Symbolforklaring

548 Indeholder biologisk materiale
o af animalsk oprindelse

Symboler i ISO 15223-1, Medicinsk udstyr -
Symboler til anvendelse med maerkning af medicinsk
udstyr, maerkning og information, der skal gives -
Del 1: Generelle krav er angivet nedenfor.

577 Medicinsk produkt
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Ansvarlig person i UK
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@ Productbeschrijving

Myriad Matrix™ is een intacte extracellulaire

matrix (ECM) gemaakt van ovien (van het schaap)
voormaagweefsel. Deze EMC-scaffold (of draagstructuur)
is gemaakt van niet-gereconstitueerd collageen en
behoudt daardoor de inherente biologische structuur en
functie van de oorspronkelijke ECM die in verband wordt
gebracht met macromoleculen, waaronder elastine,
fibronectine, glycosaminoglycaan en laminine.

Myriad Matrix transformeert tot een zacht,
conformerend vel, dat na verloop van tijd wordt
opgenomen door het omringende weefsel. Het hulpmiddel
wordt steriel en droog geleverd in verschillende maten

en diktes. Het kan op maat worden aangepast of geheel
worden aangebracht om aan de behoeften van elke
individuele patiént te voldoen. Indien nodig kunnen
meerdere vellen worden gebruikt.

Myriad Matrix mag uitsluitend door of op voorschrift
van een bevoegde zorgverlener worden verkocht.

Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Beoogd gebruik

Myriad Matrix is bedoeld om wonden af te dekken
en te beschermen en om een vochtige wondomgeving
te creéren.

Beoogd gebruik

Myriad Matrix is geindiceerd voor het behandelen van
acute en chronische wonden, waaronder:

*  Wonden van partiéle en volledige dikte

»  Decubitus

+ Openbeen

+  Diabetische zweren

»  Chronische vasculaire zweren

+  Getunnelde/ondermijnde wonden

«  Chirurgische wonden (verwijdering/plaatsing
donorweefsel, na Mohs'-operatie, na laseringreep,
pediatrisch, wonddehiscentie)

*  Traumawonden (schaafwonden, rijtwonden, tweedegraads
brandwonden en gescheurde huid)

*  Exsuderende wonden

Contra-indicaties

+  Myriad Matrix is afkomstig van een oviene bron
(van een schaap) en mag niet worden gebruikt bij
patiénten met een bekende gevoeligheid voor ovien
(van schaap afkomstig) materiaal.

»  Myriad Matrix is niet geindiceerd voor gebruik op
derdegraads brandwonden.

Risicoverklaringen
VOORZORGSMAATREGELEN

»  Breng Myriad Matrix niet aan in de aanwezigheid
van een niet onder controle zijnde klinische infectie,
een acute ontsteking, overmatig exsudaat of een
bloeding.

+  Myriad Matrix wordt steriel geleverd. Niet gebruiken
als het zakje beschadigd is.

*  Gooi het hulpmiddel weg als onjuiste hantering tot
mogelijke schade of besmetting heeft geleid.

*  Product voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren. Gooi alle ongebruikte delen weg.

Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken kan
bijdragen aan wondinfectie.

*  Beperk manipulatie van Myriad Matrix tijdens
rehydratie en plaatsing.

*  Hanteer Myriad Matrix altijd met een
aseptische techniek.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De volgende complicaties zijn mogelijk. Als een van deze
complicaties optreedt en niet kan worden verholpen,
overweeg dan het hulpmiddel te verwijderen:

* Infectie
+  Acute of chronische ontsteking
»  Allergische reactie

Opslag

Myriad Matrix moet op kamertemperatuur, in een
schone en droge locatie worden bewaard.

Gebruiksaanwijzingen

Deze aanbevelingen dienen uitsluitend als algemene
leidraad. Ze zijn niet bedoeld ter vervanging van de
protocollen van de instelling of van het professionele
klinische oordeel van de arts betreffende de behandeling
van de patiént.

Myriad Matrix kan worden gebruikt in combinatie met
compressietherapie en wondbehandeling met negatieve
druk onder toezicht van een professionele zorgverlener.

1. Bevochtig het hulpmiddel gedurende ten minste
5 minuten opnieuw met steriele fysiologische
zoutoplossing of steriele Ringer-lactaatoplossing.

2. Knip het hulpmiddel indien nodig zodat het past.
Laat genoeg ruimte voor overlapping. Plaats het
hulpmiddel zodanig dat het hulpmiddel volledig in
contact komt met het omliggende weefsel om zo
celmigratie en weefselgroei te stimuleren.




3. Indien gewenst kan het hulpmiddel worden vastgezet
met behulp van standaard technieken, waarbij
overmatige spanning moet worden vermeden.

We raden aan het apparaat te bedekken met een
niet-klevend primair wondverband en een geschikt
secundair wondverband.

4. Het biologisch afbreekbare Myriad Matrix-hulpmiddel
wordt na verloop van tijd opgenomen door de wond.
Het is niet nodig eventuele restanten van Myriad
Matrix te verwijderen. Als het product echter het gebied
rondom de wond overlapt, dan kan het resterende
loszittende product dat niet in de wond is opgenomen,
indien gewenst, voorzichtig rondom de randen worden
verwijderd. Zorg er voor de beste resultaten voor dat
Myriad Matrix bevochtigd blijft.

5. Breng indien nodig opnieuw aan als
Myriad Matrix is opgenomen in de wond.

6.  Werp ongebruikte delen weg volgens de richtlijnen
voor medisch afval van de instelling.

Gebruikers binnen de EU kunnen toegang krijgen tot een
samenvatting van veiligheid en kiinische prestaties (SSCP)
met Basic UDI-DI 0942190MYRIADBIOSCAFFYN via
Eudamed (https,/eceurope.eu,/tools/eudamed) of

op verzoek.

Meld ernstige incidenten aan Aroa Biosurgery via de lokale
erkende vertegenwoordiger (bijv. S4M Europe) en aan de
bevoegde autoriteit van de toepasselijke lidstaat of andere
regelgevende autoriteit, in overeenstemming met lokale
vereisten.

Verklaring van symbolen

Symbolen in ISO 15223-1 Medische
hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik
met medische hulpmiddeletiketten, merken en
informatievoorziening - Deel 1 Algemene vereisten
worden hieronder aangegeven.

511 Fabrikant

512 Door de Europese Commissie
v erkende vertegenwoordiger

Verantwoordelijke persoon

il

Erkende vertegenwoordiger
Zwitserland

- Conformité Européene

(2]
~ 2]
™ g

Conformiteitsbeoordeling VK

L0/ %

Aantal eenheden

513 Productiedatum
514 | Gebruiken voor/vervaldatum
LOT 515 Partijnummer
51.6 Catalogusnummer
% 518 Importeur
Gesteriliseerd met
225 ethyleenoxide
@ 526 Niet opnieuw steriliseren
@ 508 Niet gebruiken als de
- verpakking beschadigd is
Dubbel steriel
© 5212 barriéresysteem
? 534 | Droog houden
@ 542 Niet opnieuw gebruiken
Raadpleeg de
[ji] 543 gebruiksaanwijzing
548 Bevat biologisch materiaal van
o dierlijke oorsprong
577 | Medisch hulpmiddel
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(ED Toote kirjeldus

Myriad Matrix™ on intaktne ekstratsellulaarne maatriks
(ECM), mis on saadud lamba eesmao koest. See taiustatud
ECM-i struktuur on mittetaastatud kollageen, millel on
seega sailinud natiivse ECM-iga seotud makromolekulide,
sh elastiini, fibronektiini, glikoosaminoglikaanide ja
laminiini loomulik bioloogiline struktuur ja funktsioon.

Myriad Matrix moodustab pehme kohanduva lehe,

mis Uhineb aja jooksul Umbritseva koega. Seade tarnitakse
steriilse ja kuivana mitmesuguses suuruses ja paksuses
ning seda saab digesse suurusse karpida voi paigaldada
tervikuna individuaalse patsiendi vajaduste kohaselt.
Vajaduse korral voib kasutada mitut lehte.

Myriad Matrix'it tohib mata ainult registreeritud
tervishoiutdotajale voi tema tellimuse alusel.
Ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist.

Kavandatud kasutus

Myriad Matrix on méeldud kasutamiseks katmiseks,
kaitsmiseks ja niiske haavakeskkonna tagamiseks.

Naidustused

Myriad Matrix on naidustatud dgedate ja krooniliste,
sh jargmiste haavade ravimiseks:

*  Osalise ja taispaksusega haavad

+  Lamatised

*  Venoossed haavandid

+  Diabeetilised haavandid

+  Kroonilised veresoonte haavandid

+  Labivad/66neshaavad

+  Kirurgilised haavad (doonorkohad/siirikud,
Mohi operatsiooni jargsed, laseroperatsiooni
jargsed, podiaatrilised, haava avanemised)

*  Traumaatilised haavad (abrasioonid, latseratsioonid,
teise astme pdletused ja naharebendid)

+  Eritavad haavad

Vastunadidustused

+  Myriad Matrix on saadud lambast ja seda ei voi
kasutada patsientidel, kellel on teadaolevalt tundlikkus
lambast parinevate materjalide suhtes.

*  Myriad Matrix ei ole ndidustatud kasutamiseks
kolmanda astme poletustel.

Riskid
ETTEVAATUSABINOUD

+  Arge paigaldage seadet Myriad Matrix
kontrollimatu Kliinilise nakkuse, dgeda poletiku,
Ulemaarase eksudaadi ega veritsusega kohtadesse.

+  Myriad Matrix tarnitakse steriilsena. Arge kasutage,
kui kott on kahjustatud.

Visake seade ara, kui valesti kaitlemine on pdhjustanud
voimalikke kahjustusi voi saastumist.

+ Unekorratoode. Arge resteriliseerige. Visake &ra
koik kasutamata osad. Arge kasutage korduvalt.
Korduskasutus voib soodustada haavanakkust.

«  Valtige seadme Myriad Matrix Ulemaarast
manipuleerimist rehtdreerimisel ja paigaldamisel.

*  Kaidelge seadet Myriad Matrix alati aseptiliste
meetoditega.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Voimalikud on jargmised tusistused. Kui tekib méni tUsistus
ja seda ei saa lahendada, kaaluge seadme eemaldamist.

* Nakkus
+  Age vai krooniline poletik
»  Allergiline reaktsioon

Hoiustamine

Seadet Myriad Matrix tuleb hoida toatemperatuuril
puhtas ja kuivas kohas.

Kasutusjuhised

Need soovitused on méeldud ainult ldisteks

suunisteks. Need el ole méeldud asendama asutuse
protseduurireegleid ega professionaalset kliinilist hinnangut
patsiendihooldusele.

Seadet Myriad Matrix voib kasutada koos
kompressioonraviga ja negatiivse réhuga haavaraviga
tervishoiutdotaja jarelevalve all.

1. Rehudreerige seadet steriilse fUsioloogilise lahuse
voi steriilse lakteeritud Ringeri lahusega vahemalt
5 minutit.

2. Karpige seade vajaduse korral sobivasse suurusse,
jattes kattumiseks piisavalt materjali. Paigutage seade
nii, et saadakse maksimaalne kokkupuude seadme
ja Umbritseva koe vahel soodustamaks rakkude
migreerumist ja koe sissekasvamist.

3. Soovi korral kinnitage standardsete votetega,
valtides tlemaarast pinget. Seade soovitatakse
esmalt katta mittekleepuva sidemega ja seejarel
sobiva teise sidemega.




4. Biolagunev Myriad Matrix liitub aja jooksul haavaga.
Seadme Myriad Matrix jaakide eemaldamine ei ole
vajalik. Kui aga toode on katnud haava Umbritsevat
ala, voib Ulejaanud lahtise toote, mis ei ole haavaga
litunud, soovi korral servade Umbert drnalt
eemaldada. Parimate tulemuste saamiseks veenduge,
et Myriad Matrix jaaks niisutatuks.

5. Kui Myriad Matrix on haavaga liitunud, paigaldage
seda vajaduse jargi juurde.

6. Visake kasutamata osad dra asutuse
meditsiinijaatmete eeskirjade kohaselt.

Euroopa Liidus asuvad kasutajad véivad tutvuda ohutuse ja
kliinilise toimivuse kokkuvéttega (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) Eudamedis (https,/eceurope.eu/
tools/eudamed) pohi-UDI-DI 0942190MYRIADBIOSCAFFYN
alusel voi seda taotledes.

Teavitage koikidest tosistest juhtumitest nii ettevotet Aroa
Biosurgery kohaliku volitatud esindaja (nt S4M Europe)
kaudu kui ka vastava lilkmesriigi pddevat asutust voi muud
reguleerivat asutust vastavalt kohalikele néuetele.

Siimbolite sonastik

Allpool on esitatud simbolid, mis on toodud
standardis 1ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed.
Meditsiiniseadme margisel, margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid. Osa 1. Uldnéuded.

511 Tootja

512 Volitatud esindaja Euroopa
b Uhenduses

Vastutav isik
Uhendkuningriigis

Volitatud esindaja Sveitsis

- Conformité Européene

Uhendkuningriigis
vastavushinnatud

513 Tootmiskuupaev

514 Kolblikkusaeg/
o aegumiskuupaev

[¢]
EME%QEEEL

515 Partii number

516 Katalooginumber
@ 518 Importija
STERILE[EO] | 5.23 | Steriliseeritud etilleenoksiidiga
@ 526 | Mitte resteriliseerida
508 Mitte kasutada, kui pakend on
- kahjustatud
Kahekordne steriilne
© 5.212 barjaariststeem
? 5.3.4 | Hoida kuivas
® 5.4.2 | Mitte kasutada korduvalt
[:II] 5.4.3 | Lugege kasutusjuhendit
548 Sisaldab loomset péritolu
o bioloogilist materjali
577 | Meditsiiniseade
O - Uhikute arv
O - Kihtide arv




Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

® Tuotteen kuvaus

Myriad Matrix™ on ehea ekstrasellulaarimatriksi (ECM),
joka on peraisin lampaan etumahakudoksesta. Tama
edistyksellinen ECM-kehikko on aitoa kollageenia. Siksi se
sisaltaa luontaisesti ekstrasellulaarimatriksin biologiseen
rakenteeseen liittyvia makromolekyyleja, kuten elastiinia,
fibronektiinia, glykosaminoglykaania ja laminiinia.

Myriad Matrix muuttuu pehmeaksi mukautuvaksi
kerrokseksi, joka sulautuu ymparéivaan kudokseen ajan
myota. Laite toimitetaan steriiling ja kuivana eri kokoina ja
paksuuksing, ja ne voidaan leikata oikeankokoisiksi tai lisata
kokonaisena potilaan tarpeiden mukaisesti. Tarvittaessa
voidaan kayttaa useita kerroksia.

Myriad Matrix -laitetta saa myyda vain laakari tai
laakarin maarayksesta.

Valmistukseen ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

Kayttotarkoitus

Myriad Matrix on tarkoitettu haavan peittamiseen,
suojaamiseen ja kosteana pitamiseen.

Kdyttbaiheet

Myriad Matrix on tarkoitettu akuuttien ja kroonisten
haavojen hoitoon, mukaan lukien seuraavat:

* |hon osittain tai kokonaan lapaisevat haavat

+  Painehaavat

*  Laskimoperaiset haavat

»  Diabeettiset haavat

*  Krooniset vaskulaariset haavaumat

*  Onkalohaavat

«  Leikkaushaavat (luovutusleikkaus, siirteet, Mohsin
tekniikalla tehty leikkaus, laserleikkaus, podiatriset
haavat, haavan rakoilu)

*  Traumahaavat (pienet pintahaavat, hankaumat, toisen
asteen palovammat ja ihon repeamat)

+  Erittdvat haavat

Vasta-Aiheet

+  Myriad Matrix on lammasperainen, joten sita ei saa
kayttaa potilaille, jotka ovat yliherkkia lammasperaisille
materiaaleille.

+  Myriad Matrixia ei ole tarkoitettu kolmannen asteen
palovammojen hoitoon.

Riskilausunnot

VAROTOIMET

+  Aljkayta Myriad Matrixia, jos lasna on
hallitsematon kliininen infektio, akuutti tulehdus,
liiallista eritysta tai verenvuotoa.

+  Myriad Matrix toimitetaan steriilina. Ala kayta
tuotetta, jos pussi on vahingoittunut.

*  Havita tuote, jos vaaranlainen kasittely on aiheuttanut
mahdollisen vahingoittumisen tai kontaminaation.

+ Tuote on kertakayttsinen. Al steriloi uudelleen.
Havita kaikki kayttamattomat osat. Ala kayta
uudelleen. Uusiokayttd voi aiheuttaa haavan
tulehtumisen.

*  Manipuloi Myriad Matrixia mahdollisimman vahan
kosteuttamisen ja sijoittamisen aikana.

*  Noudata Myriad Matrixia kasitellessasi aina
aseptista tekniikkaa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Seuraavat alla luetellut komplikaatiot ovat mahdollisia.
Jos jokin komplikaatio ilmenee eika sita voida ratkaista,
harkitse laitteen poistamista.

+ Infektio
+  Akuutti tai krooninen tulehdus
+  Allerginen reaktio.

Sailytys

Myriad Matrix tulee sailyttad huoneenlammaossa
puhtaassa ja kuivassa tilassa.

Kayttoohjeet

N&ma suositukset ovat vain yleisid ohjeita. Ne eivat
Syrjdyta laitoksen toimintatapoja tai ammattilaisen tekemia
hoitopdatdksid potilaan hoidosta.

Myriad Matrixia voidaan kayttaa
terveydenhoitoammattilaisen valvomassa kompressio- ja
alipainehoidossa.

1. Kosteuta laitetta steriililla keittosuolaliuoksella tai
steriililla Ringerin laktaattiliuoksella vahintaan 5
minuutin ajan.

2. Leikkaa laite sopivaksi; jata tarvittaessa limitysvara.
Sijoita laite niin, etta laite koskettaa ymparoivaa
kudosta mahdollisimman laajalti soluvaelluksen ja
kudoksen sisaankasvun edistamiseksi.

3. Haluttaessa kiinnita paikalleen kayttaen
vakiotekniikkoja, valttaen liiallista kireytta. On
suositeltavaa, etta laite peitetaan kayttamalla
tarttumatonta ensisijaista sidosta ja asianmukaista
toissijaista sidosta.




4. Biohajoava Myriad Matrix -laite imeytyy ja sulautuu
haavaan luonnollisesti ajan mittaan. Myriad Matrixin
-jaanteita ei tarvitse poistaa. Jos ylimaaraista tuotetta
on haavan reunojen ulkopuolella, jaljelle jaanyt
irrallinen osa, joka ei ole sulautunut haavaan, voidaan
varovasti poistaa. Parhaita tuloksia varten varmista,
ettd Myriad Matrix pysyy kosteana.

5. Kun Myriad Matrix on sulautunut haavaan,
lisda sita tarvittaessa.

6. Havita kayttamattomat osat laitoksen laakinnallista
jatetta koskevien ohjeiden mukaisesti.

EU-alueella olevat kéyttgjat padsevat lukemaan
turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskevan tiivistelman
(SSCP) kayttamalla yksilollistd laitemallin tunnistetta

(Basic UDI-DI 0942190MYRIADBIOSCAFFYN) Eudamed-
tietokannassa (https./ec.europe.eu/tools/eudamed) tai
pyynnosta.

lImoita kaikista vakavista haittatapahtumista Aroa
Biosurgery - yhtiolle paikallisen valtuutetun edustajan
(esim. S4M Europe) vélityksella seka soveltuvan jasenmaan
toimivaltaiselle viranomaiselle tai muulle saéntelystd
vastaavalle viranomaiselle paikallisten vaatimusten
mukaisesti,

Symbolisana

Alla on luettelo symboleista, jotka sisaltyvat
standardiin 1ISO 15223-1 Ladkinnalliset laitteet -
Laakinnallisten laitteiden etiketeissd, merkinndissa ja
tiedoissa kaytettavat symbolit - Osa 1:

Yleiset vaatimukset.

511 Valmistaja

512 Euroopan komission
o valtuutettu edustaja

Yhdistyneen kuningaskunnan
vastaava henkil®

- Sveitsin valtuutettu edustaja

- Conformité Européene

Yhdistyneen kuningaskunnan
- vaatimustenmukaisuus
arvioitu

%QEEEL

@ 513 Valmistuspaivamaara
g 514 Viimeinen kayttopaiva
LOT 515 | Erénumero
516 | Luettelonumero
@ 518 Maahantuoja
52.3 | Steriloitu etyleenioksidilla
@ 5.2.6 | Ala steriloi uudelleen
@ co8 Alg kayta tuotetta, jos
pakkaus on vahingoittunut
O | sae | Smsianee
? 5.3.4 | Sailyta kuivassa
® 54.2 | Alakayts uudelleen
[:II] 5.4.3 | Tutustu kayttoohjeisiin
548 gséilsttaj elainperaista biologista
577 | Lagkinnallinen tuote
&

Yksikkomaara

[
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Description du produit

Myriad Matrix™ est une matrice extracellulaire (MEC)
intacte dérivée du tissu de la panse d’ovin (mouton).

Ce support de MEC avancé est a base de collagene non
reconstitué et conserve donc la structure biologique innée
et la fonction des macromolécules associées a la MEC, telles
que 'élastine, la fibronecting, les glycosaminoglycanes et la
laminine.

Myriad Matrix se transforme en une feuille souple dont
la forme s’adapte a I'anatomie, et qui s’incorpore aux tissus
adjacents au fil du temps.

Le dispositif est fourni stérile et sec dans une variété

de tailles et d'épaisseurs, et il peut étre coupé a la taille
souhaitée ou appliqué entierement pour répondre aux
besoins de chaque patient. Plusieurs feuilles peuvent étre
utilisées, si nécessaire.

Myriad Matrix ne peut étre vendu que par ou sur
prescription d’un professionnel de la santé diplomé.

Fabrigué sans caoutchouc de latex naturel.

Usage prévu

Myriad Matrix est concu pour couvrir, protéger et fournir
un environnement humide aux plaies.

Indications d’utilisation

Myriad Matrix est indiqué pour la prise en charge des

plaies aigués et chronigues, notamment :

*  Plaies dépaisseur partielle et totale

»  Ulcéres de pression

*  Ulcéres veineux

*  Ulcéres diabétiques

«  Ulcéres vasculaires chroniques

+  Plaies tunnelisées/sous-minées

+  Plaies chirurgicales (sites donneurs/greffes,
post-chirurgie de Mohs, post-chirurgie au laser,
podiatriques, déhiscence de plaie)

*  Plaies traumatiques (abrasions, lacérations, bralures
au deuxiéme degré et déchirures cutanées)

+  Plaies drainantes

Contre-indications

*  Myriad Matrix est dérivé d’'une source ovine
(mouton) et ne doit pas étre utilisé chez les patients
présentant une sensibilité connue aux matériaux
dérivés des ovins (moutons).

«  Myriad Matrix n'est pas indiqué pour les bralures du
troisiéme degré.

Mentions de risque
PRECAUTIONS

*  Ne pas appliquer Myriad Matrix en cas d'infection
clinique non contrélée, d'inflammation aigué, d'exsudat
excessif ou de saignement.

*  Myriad Matrix est fourni stérile. Ne pas utiliser si le
sachet est endommagé.

«  Eliminer le dispositif si une mauvaise manipulation
a provoqué un dommage ou une contamination
possible.

«  Produit & usage unigue. Ne pas restériliser. Eliminer
toutes les parties non utilisées. Ne pas réutiliser. La
réutilisation pourrait contribuer a l'infection des plaies.

*  Réduire au minimum la manipulation de
Myriad Matrix pendant la réhydratation et la mise
en place.

«  Toujours manipuler Myriad Matrix en utilisant une
technique aseptique.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications suivantes sont possibles. Si 'une de ces
complications survient et ne peut étre résolue, envisager le
retrait du dispositif :

» Infection
* Inflammation aigué ou chronique
*  Réaction allergique

Conservation

Myriad Matrix doit étre conservé a température
ambiante dans un endroit propre et sec.

Consignes d’utilisation

Ces recommandations sont données uniquement a titre
d’information. Elles ne sont pas destinées a remplacer
les protocoles de ['établissement ou l'avis clinique des
professionnels concernant le traitement des patients.

Myriad Matrix peut étre utilisé en association avec la
thérapie par compression et la thérapie des plaies par
pression négative sous la supervision d’'un prestataire de
soins de santé.

1. Réhydrater le dispositif en le plongeant dans une
solution saline stérile ou une solution de Ringer
Lactate stérile pendant au moins 5 minutes.

2. Découper le dispositif aux dimensions souhaitées,
selon le besoin, en prévoyant un chevauchement
suffisant. Positionner le dispositif de facon a maximiser
la surface de contact avec les tissus adjacents,
afin de favoriser la migration cellulaire et la
prolifération tissulaire.




3. Sinécessaire, fixer le dispositif en suivant des
techniques standard et en évitant toute tension
excessive. |l est recommandé de couvrir le dispositif
avec un pansement primaire non adhérent et un
pansement secondaire approprié.

4. Le dispositif Myriad Matrix biodégradable est
incorporé dans la plaie au fil du temps. Il n‘est pas
nécessaire de retirer les résidus de Myriad Matrix.
Cependant, si le produit a été appliqué sur la zone
péri-lésionnelle, le produit résiduel qui n'a pas été
incorporé dans la plaie peut étre retiré délicatement
sur les bords, si nécessaire. Pour obtenir les meilleurs
résultats, s'assurer que Myriad Matrix reste hydraté.

5. Renouveler 'application si nécessaire lorsque
Myriad Matrix a été incorporé dans la plaie.

6. Mettre au rebut les parties inutilisées conformément
aux directives de I'établissement en matiére de
déchets médicaux.

Les utilisateurs au sein de 'UE peuvent accéder au Résumé
des performances cliniques et de sécurité (Summary

of Safety and Clinical Performance - SSCP) a l'aide de
Basic UDI-DI 0942190MYRIADBIOSCAFFYN par le biais
d'Eudamed (https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) ou sur
demande.

Signalez tout incident grave a Aroa Biosurgery par
l'intermédiaire du représentant local autorisé (par exemple
S4M Europe), ainsi qu'a l'autorité compétente de |'Ftat
membre concerné ou a toute autre autorité réglementaire,
conformément aux exigences locales.

Glossaire des symboles

Les symboles contenus dans la norme ISO 15223-1
Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec
les étiquettes, I'étiquetage et les informations a
fournir relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1:
Les directives générales a respecter sont indiquées
ci-dessous.

511 Fabricant

512 Représentant agréé de la
“ Commission européenne

Responsable pour le
Royaume-Uni

Gl

Représentant autorisé pour
la Suisse

(2]
=
|

Conformité Européene

Conformité évaluée pour le
Royaume-Uni

Nombre d’unités

Nombre de couches

UK
CA
w 513 Date de fabrication
g 514 Date limite d'utilisation/de
v péremption
515 Numeéro de lot
51.6 Référence catalogue
@ 518 Importateur
STERILE]EQ] 5.2.3 | Stérilisé al'oxyde déthylene
@ 526 Ne pas restériliser
@ sog | Nepas utiliser si remballage
- est endommagé
Systeme de barriére stérile
© 5.212 double
T 5.3.4 | Maintenir au sec
® 542 Ne pas réutiliser
[:Iﬂ 5.4.3 | Consulter le mode d’emploi
s4g | Contientune substance
o biologique d’origine animale
577 | Dispositif médical
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Produktbeschreibung

Myriad Matrix™ ist eine intakte extrazellulare Matrix
(ECM) aus dem Vormagengewebe von Schafen.

Dieses fortschrittliche ECM-GerUst besteht aus nicht
rekonstituiertem Kollagen und behalt somit die naturliche
biologische Struktur und Funktion der nativen ECM-
assoziierten Makromolekule, einschlieBlich Elastin,
Fibronektin, Glykosaminoglykanen und Laminin.

Myriad Matrix verwandelt sich in eine weiche,
anpassungsfahige Schicht, die sich mit der Zeit in das
umgebende Gewebe integriert. Das Produkt wird steril

und trocken in einer Reihe unterschiedlicher GréBen und
Starken geliefert, die je nach den individuellen Bedurfnissen
des Patienten auf die passende GréiRe zugeschnitten oder
im Ganzen verwendet werden kénnen. Bei Bedarf kdnnen
mehrere Schichten verwendet werden.

Myriad Matrix darf nur durch einen zugelassenen
Arzt oder auf Anordnung eines zugelassenen Arztes
abgegeben werden.

Bei der Herstellung wurde kein Naturkautschuklatex
verwendet.

Verwendungszweck

Myriad Matrix ist zur Abdeckung, zum Schutz und zur
Bereitstellung eines feuchten Wundmilieus vorgesehen.

Indikationen

Myriad Matrix ist indiziert fUr die Behandlung von akuten
und chronischen Wunden, darunter:

»  Tiefe und weniger tiefe Wunden

*  Dekubitus

*  Venose Ulzera

+  Diabetische Ulzera

»  Chronische GefaBulzera

«  Getunnelte/unterminierte Wunden

«  Chirurgische Wunden (Entnahmestellen/
Transplantate, nach Mohs-Chirurgie, nach
Laserchirurgie, Podologie, Wunddehiszenz)

«  Traumawunden (Schurfwunden, Risswunden,
Verbrennungen zweiten Grades und Hautrisse)

*  Wassernde Wunden

Kontraindikationen

«  Myriad Matrix wird von Schafen gewonnen
und sollte nicht bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegentiber von Schafen
gewonnenem Material verwendet werden.

*  Myriad Matrix ist nicht zur Verwendung bei
Verbrennungen dritten Grades indiziert.

Risiken
VORSICHTSMABNAHMEN

*  Wenden Sie Myriad Matrix nicht an, wenn eine
unkontrollierte klinische Infektion, akute Entztindung,
UbermaRiges Exsudat oder Blutungen vorliegen.

*  Myriad Matrix wird steril geliefert. Produkt nicht
verwenden, wenn der Beutel beschadigt ist.

»  Entsorgen Sie das Produkt, wenn es durch falsche
Handhabung moglicherweise beschadigt oder
verunreinigt wurde.

*  Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.
Nicht erneut sterilisieren. Alle nicht verwendeten
Abschnitte entsorgen. Nicht zur Wiederverwendung.
Eine Wiederverwendung kann zur Infektion der
Wunde beitragen.

«  Minimieren Sie jegliche Manipulation an Myriad
Matrix wahrend der Rehydrierung und Platzierung.

* Handhaben Sie Myriad Matrix stets mit aseptischer
Technik.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Die folgenden Komplikationen sind maglich. Sollte eine der
aufgefuhrten Komplikationen auftreten und nicht behoben
werden kénnen, ziehen Sie die Entfernung des Produkts

in Betracht:

+ Infektion
»  Akute oder chronische Entzindung
*  Allergische Reaktion

Lagerung

Myriad Matrix sollte bei Raumtemperatur an einem
sauberen und trockenen Ort gelagert werden.

Gebrauchsanweisung

Diese Anweisungen sind lediglich als allgemeine Leitlinien
gedacht. Sie sollen weder Einrichtungsprotokolle noch
das professionelle klinische Ermessen beztglich der
Patientenversorgung ersetzen.

Myriad Matrix kann in Verbindung mit
Kompressionstherapie und Unterdruck-Wundtherapie
unter der Aufsicht einer medizinischen Fachkraft
eingesetzt werden.

1. Das Produkt in steriler Kochsalz- oder steriler Ringer-
Laktatldsung mindestens 5 Minuten lang rehydrieren
lassen.

2. Das Produkt zuschneiden und dabei gegebenenfalls
ausreichend Material fur Uberlappungen belassen.
Das Produkt so platzieren, dass maximaler Kontakt
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zwischen Produkt und umgebendem Gewebe
hergestellt wird, um die Zellmigration und das
Einwachsen in das Gewebe zu fordern.

3. Falls gewlnscht mit Standardtechniken fixieren,
wobei ein starkes Anspannen zu vermeiden ist.
Es wird empfohlen, das Produkt mit einem nicht
haftenden Priméarverband und einem geeigneten
Sekundarverband abzudecken.

4. Myriad Matrix ist biologisch abbaubar und wird
mit der Zeit in der Wunde absorbiert. Das Entfernen
Uberschussiger Myriad Matrix ist nicht erforderlich.
Wenn das Produkt jedoch Gberlappend auf die
Wundumgebung angebracht wurde, kann das
verbleibende lose Material, das nicht in die Wunde
integriert wurde, auf Wunsch vorsichtig an den
Randern entfernt werden. Um optimale Ergebnisse
zu erzielen, sicherstellen, dass Myriad Matrix
hydriert bleibt.

5. Nach Bedarf erneut aufbringen, wenn
Myriad Matrix in der Wunde absorbiert wurde.

6. Nicht verwendetes Material gemaf den Vorschriften
der Einrichtung fur medizinischen Abfall entsorgen.

Anwender innerhalb der EU kénnen anhand der Basis-
UDI-DI 0942190MYRIADBIOSCAFFYN in der Eudamed-
Datenbank (https,/ec.europe.eu/tools/eudamed) oder auf
Anfrage Zugriff auf einen Kurzbericht tber Sicherheit und
klinische Leistung (SSCP) erhalten.

Jegliche schwerwiegenden VVorkommnisse mdssen Aroa
Biosurgery tber den vor Ort zustdndigen Bevollmachtigten
(z. B. S4M Europe) sowie der zusténdigen Behérde

des jeweiligen Mitgliedstaates oder gemés den vor Ort
geltenden Bestimmungen einer anderen Aufsichtsbehdrde
gemeldet werden.

Symbol-Glossar

Symbole gemaB ISO 15223-1 Medizinprodukte
- Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen - Teil 1: Die allgemeinen
Anforderungen sind nachstehend aufgefihrt.

M 511 Hersteller
512 Bevollmachtigter in der
o Europaischen Gemeinschaft
B Verantwortliche Person im
Vereinigten Kénigreich

Bevollmachtigter in der
Schweiz

Conformité Européene

VK-Konformitat bewertet

| cH [ree]
UK
cA
@ 513 Herstellungsdatum
g 514 | Verwendbar bis/Verfallsdatum
515 Chargennummer
516 Bestellnummer
@ 518 Importeur
5.2.3 | Sterilisation durch Ethylenoxid
@ 5.2.6 | Nicht resterilisieren
Produkt nicht verwenden,
5.2.8 | wenn die Verpackung
beschadigt ist
Doppeltes
© 5.212 Sterilbarrieresystem
ATA 534 | Vor Feuchtigkeit schitzen
® 5.4.2 | Nicht wiederverwenden
Gebrauchsanweisung
[:Iﬂ 543 beachten
548 Enthalt biologisches Material
o tierischen Ursprungs
577 | Medizinprodukt
O - Stuckzahl

Anzahl der Lagen
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(ED Nepypaqi npoidvrog

To Myriad Matrix™ eivai aképain e§wkuttapia ouoia (ECM)
TIOU TIPOEPXETAL AT TIPORELO 10T TIPOGTORAXOU. AUTO TO
miponyHéVo IKpiwpa ECM gival pn avacuoTapévo KoMaydvo,
OLVETIWE SlaTNPEETAL N QUOIKT BIOAOYIK COMI Kal Asttoupyia
TWV EYYEVWV HOKPOUOPIWV TTou oxeTiCovTal pe tnv ECM,
OMWE N EANACTIVN, N QIUTEOVEKTIVN, Ol YAUKOLAUIVOYAUKAVES
Kat N Aapvivn.

To Myriad Matrix petatpénetal o€ pia palakn

enfotpwon, n omoia epappdlel oTov TEPIBANOVTA I0TO Kal
EVOWUATWVETAL OE AUTOV HE TNV TTApod0 Tou Xpovou. To
TIPOIOV TIAPEXETAL AMTOOTEIPWHEVO KAl OTEYWO OF SlAPopa
HEeYEDN kat TN, Ta ool PmopoUy va Kooy 0To eMBUPNTO
HEYEOOC 1 va EQAPHOCTOVUV OAOKANPA WOTE VAl KAAUPOULV TIG
QVAYKEC Tou KABe aoBevouc. Mmopouv va xpnaotuonoinfouv
TTOAan\d embépata, epdoov KplBei amapaitnTo.

loxVel TTeploplopds otnv mwAnon tou Myriad Matrix

(WOTE va yivetal amné emayyeAuatia vysiag pe adeia aoknong
EMAYYENUOTOC 1) KATOTTIV VTOAG AUTOU.

Agv KaTaoKeLAeTal pe AGTEE, amd PUOIKO KOOUTOOUK.

MpofBAenmopevn xpnon
To Myriad Matrix mpoopiletal yia kdhuyn, mpootacia kat
Tiapoxn TepIRENOVTOC Lypaciag ot éva Tpavua.

Evéei§eig xpnong
To Myriad Matrix svéeikvutal yia m Siaxeipion o&€wv kat
XPOVIWV TPAVHATWY, CUMITEPINAUBAVOUEVWY TwV EEAG
Empaveiakd katl Fabia tpavpata
EAKN KaTakAiong
OAeBikd ENkN
AaBnTikd énkn
XPOVIC QYYELQKA ENKN
> NPayywdn TPAUHOTO/TPAUUATA [IE ATTOKOMNON
XEIPOUPYIKA TOAUATA (XEIPOUPYIKES ETTEURATEIC APNG
Kal TOToBETNONG HOCXEVHATOG, META QMO XEIPOUPYIKK
eméupaon Moh, LeTd amod XePOUPYIK eMéuBaon He
Nellep, MOSIATPIKES XEIPOUPYIKES ETTEURATELC, XEIPOUPYIKN
Siévolén TpavpaTog)
Tpavuata (ekSOPES, ApUXES, eyKaupata SEUTEPOU
Babuou kat prign Sépuatoq)
Tpalpata pe EKKPUPa

Avtevdsiéeig

To Myriad Matrix rmpoépyetal amod mpoRelo 10T6 Kal
Sev Oa el va XpNOIHOTTOLETal O A0BEVE(G E YWWOTH
evaicBnoia o LAIKE MPOREIag TPoENELONG.

To Myriad Matrix dev evéeikvutal yia xprion oe
eykavpata Tpitou Fabuou.

AnAwoeig Kivéuvou

MPOOYAAZEIX

Mnv epappolete to Myriad Matrix mopoucia un
ENEYXOHEVNG KAWVIKAG AOIWENG, OEeiag PAEYHOVAG,
urteEPROAIKOU EEIOPWHATOC 1 AOPPAYIAG.

To Myriad Matrix mopéxetal amooteipwpévo. Na pnv
Xonotpomoleital v n Bk €xel uMOoTEl (NI
ATOPPIPTE TO TIPOIOV EQV TIPOKANONKE TOavr) BAGRN
EMPONUVON AOYyw ECPAALEVNG XPHONG.

Mpoidv piag xprione. Na pnv emavamooTelpwyveTal.
AMOPPIPTE Ta TUAKATA TOU EMOEUATOC TTOL OgV
xpnotpomolriBnkav. Na pnv emavaypnotomnoleital.

H emavaypnolponoinon Umopei va CUVTEAECEL O NolpwEn
TOU TPAVHATOG,

Ehayiotomorote tov xeiplopd tou Myriad Matrix kata
TNV enavevudaTwon Kat Tnv TomoBetnon.

Na yelpiCeote mavta 1o Myriad Matrix pe xprion
AONTTTNG TEXVIKNG.

MIOANEX ENINAOKEX

Eivat mBavég ol akONOUBEC EMMAOKEG, 3 € TEPITTWon
EUPAVIONG OTTOLACOATIOTE EMMAOKNAG Kat adLVAIAG ETITUXOUG
QVTIHETWIONG TNG, EEETAOTE TO EVOEXOHEVO APAIPEDNC TOU
TIPOIOVTOG

Aofpwén

OEeia r xpovia eAeypovr

AMepPYIK avTidpaon

®ulaén

To Myriad Matrix 6a mpémnei va puldooeTtal oe
Bepuokpaoia dwuatiov, og kabBapd kat Enpd oneio.

Od8nyieg xpnong

O!l TaPOUCEG CUOTATEIG XONOIUEUOLY UOVO WG YEVIKEG 0ONYIES.
Aev mpoopiovral va avTikataotrioouy Ta mpwtokoAa rmou
£papudlovTal 0TO VOGOKOUEIQKS (SpuLa i TNV KAIVIKY Kolon Tou
enayyeluartia vysiac 6oov apopd T ppovtida Tou acBevoUc.

To Myriad Matrix pnopei va xpnotpomnoinOei oe cuvouacpd
e Bepaneia ouprtieonc kat Beparmeia TPAVUATOG UE APVNTIKN
miieon Lo TV emiBAeYN emayyeAuaTia vysiag.

1. Emavevudatote To mpoidv pe ahatouxo SIGAupA
oteipo Sidhupa Lactated Ringer’s yia 5 Aemtd TOUAAXIOTOV.

2. MepkOYTE TO MPOIGV WOTE Va TAIPIAEEL OTO ONEID,
aPrvoVTag éva TePIBWPIO YIa ANNAOETIIKAAUYN, EQOTOV
eival amapattnto. TomoBeTHOTE TO TPOIOV £T0L WOTE Va
emTeuxBel uéyloTn emagry HETA&Y TOU TIPOIOVTOC KAl TOU
TIEPIBANOVTOG LIOTOU, TIPOKEIUEVOUL va SIEUKOAUVOEL N
KUTTOPIKN LETAVAOTEUON KAl N 10TIKH evéoavarmtuén.
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3. Epooov eivat emBupunTod, 0TEPEWOTE TO 0TN B€0N Tou
XPNOLLOTIOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG, ATTOPEVYOVTAG TNV
EQPAPHOYN UTEPHETENG TAONG. 2UVIOTATAL VA KAAUTTTETE
TO TIPOIOV HE évav TIPWTO eMGECHO TTOU €xel SLVATATNTA
OLYKPATNONG OANG OXL EMMKOAMNONG Kall LE Evav
KatédMnAo deutepevovTa emideCO.

4. To Bodlaonwuevo rpoidv Myriad Matrix
EVOWUATWVETAL OTO TPAVKA HE TNV TTAPOS0 Tou XpdVou.
Agv ival amopaitnto va amopakpUVETE Ta UTTOAEIPUATA
tou Myriad Matrix. Qot600, £dv T0 TIPOIOV £xel
EMKANVPEL TNV TIEPIOXT YUPW arTd TO TPAUHA, TA
UTTOAE{UHOTA TOU TTPOIOVTOG TToU OgV evowuaTwinkav
OTO TPAUKA HMOPOUV VA AMOAKPLUVOOUV armard yupw
ano TIG TTAPUEPEC TOU TPAVLATOC, EQOCOV Eival EMBLUNTO.
Ma ka\utepa anoteléopata, BeBaiwbeite ot to Myriad
Matrix nmapapével evudatwpévo.

5. Meta v evowudtwon tou Myriad Matrix oto
TPAUWQ, UTTOPELTE VA EMAVAAAUPBAVETE TNV EQAPLIOYN
otav anartefta.

6. AToppiTe OAa Ta axPNOIUoToINTA HEPN TOU
€MOEUATOG CUPPWVA HE TIG KATEUBUVTHPIEG 0ONYieg Tou
VOOOKOMEIQKOU I§PUHATOC YIa lATPIKA armdBAnTa.

Q1 xprioteg evidg g EE mopodv va aroktricouwv moéoacn
otV MepiAnyn Twv XapakTNPIoTIKWV QOPAAEIG KAl TwWV
KAWVIKWV embooewv (SSCP) ue xprion tou Baoikot UDI-DI
0942190MYRIADBIOSCAFFYN uéow tne Eudamed
(https//ec.europe.eu/tools/eudamed) 1 katdmy QITAUATOS,.

AVaQEPETE TUYOV 00fapd meploTatika otnv Aroa Biosurgery uéow
ToU TOMmKoU £€0V0I080TNIEVOU aVTITPOCWITOU (TT.X. S4M Europe),
Kabwg kat Uéow TNG OXETIKIG apudsIag apxg TOU KOATouG LEAOUS
1 GMNGC KaVOVIOTIKIAG QpX1G, OUUPWVA LUE TIG TOTTIKEG QTTAUTHOE,

Mwocapt GupBoAwv

S0pBoAa mou nepiéxovtal oto mpoturmo 1ISO 15223-1
latpotexvoloyikd mpoidvra — ZUpBoAa mpog Xprion
JE ETIKETEG LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, EMOAAVON
Kal TANPOPOpPieg TTOL TIPEMEL va Tapéxovtal — Mépog 1:
O1 YEVIKEC AT OELG UTTOSEIKVUOVTAL TIOPOKATW.

511 Kataokevaotr|g

E€ouoiodotnpévog
EKTTOOOWNOG TNG Eupwmaikng
Emtporc

- YmevBuvoc HB

ke

E€ouoiodotnpévog
QVTITPOOWTTOC Yia TNV EABeTia

(2]
=
|

Conformité Européene

A&loNoynBnKe N CLPUGPPWON
yla 1o HB

UK
cA
ﬂ 513 Huepopnvia kataokeunq
g 514 | Huepounvia A\éng
515 | ApBuog noptidag
516 Ap1BudG Katardyou
@ 518 | Eloaywyéag
STERILE[EQ) 523 ATIOOTEIPWHEVO E OEEISIO TOU
- aiBuleviou
@ 52.6 | Napnv emavamooTeipwveTal
508 Na pnv xpnotpomotettat eév n
- ouokeuaoia éxel umooTel (N
© 5o1p | Z0OTNUA Gpaypoy Simkq
- anootelpwong
T 534 | Na dlatnpeital oteyvd
@ 5.4.2 | Na pnv emavayxpnolpornoleitat
> UHPBOUAEUTE(TE TIG 0ONY(EC
EE] 43 | yorione
s48 Mepiéxel BLoAoyikd LAKO CWIKAG
o TIPOENEUONG
5.77 | latpoteXVOAOYIKO TIPOIOV
<> - ApBubS TEpayiwv
O - ApIBUSG OTPWHATWY
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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

@ Termékleiras

A Myriad Matrix™ juh el6gyomorszovetbdl eldallitott
modositatlan extracelluldris matrix (ECM). Ez az ECM vaz
nem rekonstitudlt kollagén, ezért megdrzi a nativ ECM
makromolekuldinak, beleértve az elasztin, fibronektin,
glukdzaminoglikdnok és a laminin természetes bioldgiai
szerkezetét és funkcidjat.

A Myriad Matrix a kornyezé anatémiahoz igazodd puha
lappa alakul, amely idével beépll a kornyezé szdvetbe. Az
eszkdz steril és szdraz allapotban, kuloénbdzéd méretekben
és vastagsagokban kerUl forgalomba, amely azutan a
beteg egyéniigényei szerint méretre is vaghato, illetve
egészében is alkalmazhato. Szikség esetén egyszerre tdbb
lap is haszndlhato.

A Myriad Matrix kizardlag engedéllyel rendelkezé
egészséglgyi szakember dltal vagy rendelvényére
értékesitheto.

Nem természetes gumilatexbdl készult.

Alkalmazasi teriilet

A Myriad Matrix a sebkornyezet fedésére, védésére és
nedvesen tartasdra szolgal.

Alkalmazasi javallatok

A Myriad Matrix az akut és kronikus sebek kezelésére
szolgdl, beleértve az aldbbiakat:

*  Részleges és teljes vastagsagu sebek

+  Felfekvések

*  Vénas fekélyek

*  Diabéteszes fekélyek

*  Kronikus érrendszeri fekélyek

«  Alagut/bdr alatti sebek

*  Sebészi hegek (donorhelyek, graftok,
Mohs-mUtétet kdvetden, lézeres mitét utan,
podiatrikus mUtét és sebszétnyilds esetén)

«  Traumas sebek (abraziok, laceraciok, masodfoku
égések, szakadasos sebek)

*  Sebek drénezése

Ellenjavallatok

+ A Myriad Matrix juhbodl szarmazik, és nem
alkalmazhatd olyan paciensek esetében, akiknél
ismert, hogy érzékenyek juheredetli anyagokra.

* A Myriad Matrix nem hasznalhato harmadfoku
égési sértlések esetén.

Kockazatok
FIGYELMEZTETESEK

* Nealkalmazza a Myriad Matrixot kontrolldlatlan
klinikai fertézés, akut gyulladas, tulzott sebvaladékozas
vagy vérzés esetén.

* A Myriad Matrixot sterilen szallitjak. Ne hasznalja,
ha a tasak sérult.

*  Dobja ki az eszkdzt, ha helytelen kezelés
kovetkeztében az sérulhetett vagy szennyezédhetett.

*  Egyszer haszndlatos termék. Ne sterilezze.

A maradékot, amit nem hasznalt fel, dobja ki.
Ne hasznalja Ujra. Az eszkoz Ujrafelhasznaldsa
sebfertézéshez vezethet.

*  Minimalizdlja a Myriad Matrix mozgatasat a
rehidrdcié és az elhelyezés soran.

* A Myriad Matrixot mindig aszeptikus technikdval
kezelje.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az aldbbi szévédmeények eléfordulhatnak. Ha a
szovédmeények barmelyike el¢fordul és kezelhetetlennek
bizonyul, fontolja meg az

eszkoz eltavolitasat:

+  Fertdzés
«  Akut vagy krénikus gyulladas
+  Allergias reakcio

Tarolas
A Myriad Matrixot szobahdmérsékleten, tiszta,
szaraz helyen tarolja.

Hasznalati utasitas

Ezek az ajanlasok csak altaldanos iranymutatasként
szolgdlnak. Nem szandékoznak feltilirni a betegellatassal
kapcsolatos intézményi protokollokat vagy szakmai-klinikai
megitélést.

A Myriad Matrix kompressziés terdpiaval és negativ
nyomasu sebkezeléssel egytt alkalmazhato az
egészséguayi ellatast nyujtd személy fellgyelete mellett.

1. Rehidrdlja az eszkozt steril sdoldatban vagy steril
Ringer-laktat oldatban legaldbb 5 percig.

2. SzUkség esetén vagja megfelelé méretre és formara
az eszkozt. Méretre vagaskor rahagyassal kell dolgozni
az atfedés biztositasa érdekében. Helyezze Ugy
az eszkozt, hogy az a lehetd legnagyobb fellleten
érintkezzen a kérnyezd szévettel, igy eldsegiti a
sejtvandorldst és a szdvettel vald bendvést.
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3. SzUkség esetén standard technikdk segitségével
rogzithetd, a tulzott feszulés elkertlése mellett. Az
eszkozt javasolt egy elsédleges nem tapadd kotszerrel
és egy megfelelé masodlagos kotszerrel fedni.

4. A bioldgiailag lebomlé Myriad Matrix eszkoz
idével beépll a sebbe. Nem sztkséges eltavolitani a
Myriad Matrix visszamaradd anyagait. Ugyanakkor,
ha a készitmeény a seb koruli tertletet is befedte, a
megmaradt, lazan illeszkedd részt, ami nem éplilt be
a sebbe, dvatosan el lehet tévolitani a seb szélei korul,
ha szlkséges. A legjobb eredmény elérése érdekében
gy6z6djon meg arrél, hogy a Myriad Matrix hidratalt
maradjon.

5. Asebbe épulés utdn szukség szerint alkalmazzon
Ujabb Myriad Matrixot.

6. Dobjon ki minden fel nem hasznalt alkotorészt
az orvosi hulladékokra vonatkozdé intézményi
irdnyelveknek megfeleléen.

Egyesult kirdlysagbeli
megfeleléség megallapitva

513 Gyartds datuma

514 Lejdrati datum

515 Tételszam

51.6 Kataldgusszam

518 Importér

=

52.3 | Etilén-oxiddal sterilezve

526 Ne sterilezze Ujra

Az EU-n beldli felhaszndlok az Eudameden
(https/ec.europe.eu/tools/eudamed) keresztil vagy
kérésre hozzaférhetnek a Biztonsagra és a klinikai
teljesitéképességre vonatkozo 6sszefoglalohoz (SSCP)
az alapvetd UDI-DI 0942190MYRIADBIOSCAFFYN
segitségével.

Ne hasznalja, ha a
528 csomagolas sérult

5.212 | Dupla steril gatrendszer

Jelentsen minden sulyos eseményt az Aroa Biosurgery 53.4 | Tartsa szarazon

vallalatnak a helyi hivatalos képviseldn keresztil

(pl. S4M Europe), valamint a helyi kévetelményeknek
megfelelden a tagallam illetékes hatdsaganak €s egyéb
szabalyozo hatdsagnak.

542 Ne hasznalja Ujra

Olvassa el a hasznalati
543 utasitast

Szimboélumjegyzék -
Jegy 548 Allati eredet( biologiai anyagot
o tartalmaz

Az ,1ISO 15223-1 Orvostechnikai eszk6z6k.
Orvostechnikai eszkdzok cimkéin haszndlhatd
jelképek, cimkézésének és informacidszolgaltatdsanak
jelképei 1. rész: Altaldnos kdvetelmények” szabvényban
eléforduld szimbdlumok az aldbbiakban lathatok.

5.7.7 Orvosi eszkéz

- Egységek szama

SoBeE®0@® @8 Ev s

- Rétegek szama

511 Gyarto

512 Az Eurdpai Bizottsag
“ meghatalmazott képviseldje

Egyesult kirdlysagbeli felelés
személy

Gl

Svajci hivatalos képviseld

(2]
~ 2
™3]

- Conformité Européene
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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

S Vérulysing

Myriad Matrix™ er ébreytt utanfrumuefni (extracellular
matrix, ECM) sem er unnid ur vef ur vomb saudfjar (kinda).
betta hdpréada ECM-stodmot samanstendur af dblondudu
kollageni, sem gerir pad ad verkum ad pad heldur
natturulegri lifraenni uppbyggingu og virkni utanfrumuefna
upprunalegra ECM-tengdra stérsameinda, par med talid
elastins, fibronektins, glykdsaminodfjolsykra og laminins.

Myriad Matrix breytist i mjukt lag sem adlagast og fellur
inn i umlykjandi likamsvefi med timanum. Varan er afhent
saefd og purr { ymsum staerdum og pykktum sem haegt er ad
snida f rétta steerd eda setja & i heilu lagi til ad maeta porfum
hvers sjuklings fyrir sig. Nota ma margar grisjur ef porf krefur.
Myriad Matrix er eingdngu afhent gegn avisun laeknis.

Ekki buid til Ur natturulegu gummilatexi.

Fyrirhugud notkun

Myriad Matrix er xtlad til ad hylja, vernda og veita raka
4 sdrasveedum.

Abendingar um notkun

Myriad Matrix er xtlad til ad medhondla brad og
langvinn sar, pbar med talin:

*  Hlutpykktar- og fullpykktarsar

*  prystingssar

+  Bldaedasar

*  Sarvegna sykursyki

*  Langvarandi fotasar

+  Djup sar/sar med djupvefsskemnmdum

»  Sar eftir skurdadgerd (gjafasvaedi/hudagraedsla, sar
eftir punnlagaskurdadgerd (Mohs-adgerd), sar eftir
leysiadgerd, fotaadgerd, opnun sdra)

o Sar eftir slys (skramur, skurdir, annars stigs brunasar
og hrufl)

*  Vessandisar

Frabendingar

»  Myriad Matrix er unnid Ur saudfé (kindum) og ma
ekki nota hja sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir
efnum sem eru unnin Ur saudfé (kindum).

«  Myriad Matrix hentar ekki fyrir pridja stigs brunasar.

Yfirlysingar vegna ahaettu
VARUDARREGLUR

*  Ekki md nota Myriad Matrix pegar omedhondiud
syking, brad bolga eda sar sem vessar mikid eda
blaedir Ur er til stadar.

*  Myriad Matrix er afhent saft. Notid ekki voruna ef
pokinn er skesnmdur.

«  Fargid vorunni ef grunur leikur & skemmdum vegna
rangrar medhondlunar eda mengunar.

«  Varan er einnota. M4 ekki saefa aftur. Fargid 6llum
onotudum hlutum. Notid ekki aftur. Endurnotkun kann
ad valda sykingu f sari.

*  Handleika skal Myriad Matrix eins litid og haegt er
begar varan er endurvaett og sett a.

«  Avallt skal vidhafa smitgat vid medhondiun
Myriad Matrix.

HUGSANLEGIR FYLGIKVILLAR

Eftirfarandi fylgikvillar eru hugsanlegir. Ef einhverjir
fylgikvillar koma fram og ekki er haegt ad rdda bot & peim
skal ihuga ad fijarlaegja voruna:

+  Syking
*  Brad eda langvinn bolga
*  Ofnamisvidbrogd

Geymsla

Geyma skal Myriad Matrix vid stofuhita & hreinu og
purru svaedi.

Notkunarleidbeiningar

bessar radleggingar eru adeins til almennrar viomidunar.
beim er ekki aetlad ad koma I stad adferdarlysinga stofnana
eda faglegrar kliniskrar domgreindar vardandi medferd
sjuklings.

Myriad Matrix ma nota med prystimedferd og
sarasogsmedferd undir eftirliti heilbrigdisstarfsfolks.

1. Veetid voruna i seefdri saltlausn eda saefdri Ringer-
laktatlausn { minnst fimm mindtur.

2. Kilippid voruna i rétta staerd, gerid rad fyrir skdrun ef porf
krefur. Stadsetjid voruna pannig ad hun hafi sem mesta
snertingu vid umlykjandi vefi til ad audvelda frumuflutning
09 graedslu vid vef.

3. Festid med hefdbundnum adferdum ef & parf ad halda
en fordist ad strekkja voruna of mikid. Radlagt er ad
setja fyrst umbudir yfir véruna sem ekki loda vid og
setja sidan videigandi umbudir par yfir.
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4 Myriad Matrix er lifbrjotanleg vara sem samlagast
sarinu med timanum. Ekki er naudsynlegt ad fiarlaegja
leifar af Myriad Matrix. Ef varan hefur hins vegar
borist & vef umhverfis sarid ma, ef 4 parf ad halda,
fjarlaegja gaetilega lausar leifar hennar { kringum jadar
sarsins sem ekki hafa samlagast sarasvaedinu. Til ad
tryggja sem bestan arangur skal halda
Myriad Matrix roku.

5. Setjid voruna 3 aftur eftir porfum pegar
Myriad Matrix hefur samlagast sarinu.

6. Fargid ollum énotudum hlutum voérunnar samkvaemt
leidbeiningarreglum stofnunarinnar um séttnaeman
Urgang.

514 | Sidast notkunardagur/
o fyrningardagsetning

515 Lotunumer

51.6 Vorulistanumer

518 Innflutningsadili

=

523 Daudhreinsad med etylenoxidi

526 Ma ekki endursaefa

Notendur innan ESB geta nadlgast Samantekt um

6ryggi og kliniska virkni (SSCP) [ gegnum Eudamed
(https/ec.europe.eu/tools/eudamed) med pviad nota
kennimerki taekis fyrir einkvaema teekjaaudkenningu (UDI-
DI 0942190MYRIADBIOSCAFFYN) eda samkvaemt beidni.

Tilkynna skal 6ll alvarleg tilvik til Aroa Biosurgery i gegnum
vidurkenndan fulltrua @ hverjum stad (t.d. S4M Europe),
sem og til I6gbeerra yfirvalda viokomandi adildarrikis eda
annarra eftirlitsyfirvalda, i samraemi vid gildandli reglur.

Ordalisti yfir takn

Notid ekki ef umbudir eru

528 skemmdar

5212 | Tvofalt sétthreinsunarinnsigli

5.3.4 | Geymid & purrum stad

5.4.2 | Md ekki endurnota

5.4.3 | Fylgid notkunarleidbeiningum

Takn innifalin i ISO 15223-1 - Laekningataeki -
Takn sem nota @ med merkimidum laekningataekja,
merkingum og upplysingum - Hluti 1:

Almennar krofur eru tilgreindar hér 3 eftir.

Inniheldur lifraent efni ur
548 dyrarikinu

577 Laekningataeki

511 Framleidandi - Fjoldi eininga

Vidurkenndur umbodsadili
512 framkvaamdastjoérnar
Evréopusambandsins

SoBeE® 0o i @E

- Fjoldi laga

Abyrgur adili { Bretlandi

Vidurkenndur umbodsadili
i Sviss

- Conformité Européene

- Samraemismat i Bretlandi

513 Framleidsludagsetning

ncr\EFF
zx2 A e
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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

@ Descrizione del prodotto

Myriad Matrix™ e una matrice extracellulare (ECM)

intatta ottenuta da tessuto del prestomaco ovino (pecora).

Questo scaffold di ECM avanzato é costituito da collagene
non ricostituito, pertanto mantiene la struttura biologica

e la funzione innate delle macromolecole native associate
alla ECM, tra cui elastina, fibronectina, glicosaminoglicani
e laminina.

Myriad Matrix si trasforma in un morbido foglio
adattabile, che viene inglobato nel tessuto circostante nel
corso del tempo. Il dispositivo viene fornito in condizioni
di sterilita e asciutto, in una varieta di formati e spessori,

e pud essere tagliato a misura o applicato intero al fine di
soddisfare le esigenze del singolo paziente. Se necessario,
& possibile utilizzare piu fogli.

La vendita di Myriad Matrix ¢ limitata agli operatori
sanitari autorizzati o su prescrizione medica.

Non realizzato con lattice di gomma naturale.

Uso previsto

Myriad Matrix ha come obiettivo coprire, proteggere e
offrire un ambiente umido per le ferite.

Indicazioni per l'uso

Myriad Matrix ¢ indicato per la gestione delle ferite
acute e croniche, tra cui:

»  Ferite a spessore parziale e completo;

*  Ulcere da pressione;

*  Ulcere venose;

*  Ulcere diabetiche;

*  ulcere vascolari croniche;

«  Ferite tunnellizzate/sottominate;

»  Ferite chirurgiche (sedi di prelievo, trapianti, post-
intervento chirurgico di Mohs, post-intervento
chirurgico laser, podologiche, deiscenza della ferita);

«  Ferite traumatiche (abrasioni, lacerazioni, ustioni di
secondo grado e lacerazioni cutanee);

*  Ferite drenanti.

Controindicazioni

*  Myriad Matrix ha origine ovina (pecora) e non deve
essere utilizzato su pazienti con sensibilita nota a
materiale di tale origine.

*  Myriad Matrix non € indicato per I'uso su ustioni di
terzo grado.

Dichiarazioni sui rischi
PRECAUZIONI

*  Non applicare Myriad Matrix in presenza di infezione
clinica, inflammazione acuta, essudato eccessivo o
sanguinamento non controllati.

*  Myriad Matrix ¢ fornito in condizioni di sterilita. Non
utilizzare se l'involucro & danneggiato.

*  Smaltire il dispositivo se I'uso improprio ha causato
possibili danni 0 contaminazioni.

*  Prodotto monouso. Non risterilizzare. Smaltire tutte le
porzioni non utilizzate. Non riutilizzare. Il riutilizzo pud
favorire l'infezione della ferita.

*  Ridurre al minimo la manipolazione di Myriad
Matrix durante la reidratazione e il posizionamento.

*  Maneggiare Myriad Matrix sempre in asepsi.

POTENZIALI COMPLICANZE

Possono verificarsi le seguenti complicanze. Prendere in
considerazione la rimozione del dispositivo, se si verifica e
non & possibile risolvere una qualsiasi delle complicanze:

» Infezione;
* Inflammazione acuta o cronica;
*  Reazione allergica.

Conservazione

Myriad Matrix deve essere conservato a temperatura
ambiente in un’area pulita e asciutta.

Istruzioni per 'uso

Queste raccomandazioni sono state concepite per fungere
unicamente da linee guida generali. Non intendono
sostituire i protocolli istituzionali o il giudizio professionale
del medico in merito alla cura del paziente.

Myriad Matrix puo essere utilizzato in combinazione con
la terapia compressiva e la terapia a pressione negativa
delle ferite, sotto la supervisione di un operatore sanitario.

1. Reidratare il dispositivo in soluzione salina sterile o
soluzione di Ringer lattato sterile per almeno 5 minuti.

2. Tagliare il dispositivo a misura, se necessario, fornendo
una tolleranza per la sovrapposizione. Posizionare
il dispositivo in modo da ottenere il massimo
contatto possibile tra il dispositivo stesso e il tessuto
circostante, agevolando la migrazione cellulare e la
crescita dei tessuti.

3. Selo si desidera, fissare in posizione utilizzando
le tecniche standard, evitando tensioni eccessive.
Si raccomanda di coprire il dispositivo con
una medicazione primaria non aderente e una
medicazione secondaria appropriata.
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4. Nel corso del tempo, il dispositivo biodegradabile
Myriad Matrix viene inglobato nella ferita. Non &
necessario rimuovere eventuali residui di Myriad
Matrix. Tuttavia, se il prodotto & stato sovrapposto
all'area perilesionale, il restante prodotto che non
@ stato inglobato nella ferita puo essere rimosso
delicatamente lungo i bordi, se lo si desidera. Per
risultati ottimali, assicurarsi che Myriad Matrix
rimanga idratato.

5.  Riapplicare secondo necessita quando
Myriad Matrix ¢é stato inglobato nella ferita.

6. Eliminare eventuali porzioni non utilizzate in base alle
linee guida istituzionali per i rifiuti medici.

514 Da utilizzare entro/Data di
a scadenza

| )@l

=
o
o]
w1
o

Numero di lotto

516 Numero di catalogo

518 Importatore

=

5.2.3 | Sterilizzato con ossido di etilene

526 Non risterilizzare

Gli utenti all'interno dell'UE possono accedere a una

Sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) Non utilizzare se la

528 ! . )
utilizzando I'UDI-DI dli base 0942190MYRIADBIOSCAFFYN confezione & danneggiata
tramite Eudamed (https,/ec.europe.euy/tools/eudamed) o . .
su richiesta 5212 Sistema a doppia barriera

sterile

Segnalare qualsiasi incidente grave ad Aroa Biosurgery
tramite il rappresentante autorizzato locale (ad es.
S4M Europe), nonché all'autorita competente dello
Stato membro applicabile o ad altra autorita di
regolamentazione, in conformita ai requisiti locall.

5.3.4 | Mantenere asciutto

542 Non riutilizzare

543 Consultare le istruzioni per

Glossario dei simboli s

_ ) - . . 54g | Contiene materiale biologico
| simboli contenuti in ISO 15223-1 Dispositivi o di origine animale
medici - Simboli da utilizzare nelle etichette del
dispositivo medico, nella documentazione e nelle
informazioni che devono essere fornite - Parte 1:

requisiti generali sono indicati di seguito.

577 Dispositivo medico

SISl 1T

- Numero di unita

511 Produttore

[
O

Numero di strati

512 Rappresentante autorizzato
" della Commissione europea

Persona responsabile per il
Regno Unito

- Mandatario svizzero

- Conformité Européene

- Marcatura UKCA

513 Data di fabbricazione
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@ Produkta apraksts

Myriad Matrix™ ir neskarta ekstracelulara matrica
(ECM), kas ieglta no aitas priekskunga audiem. ST uzlabota
ekstracelulara matrica sastav no neatjaunota kolagéna,
kam pateicoties l[dzeklis saglaba neskartu biologisko
struktdru un funkcijas dabiskajas ECM makromolekulas,
tostarp elasting, fibronekting, glikozaminoglikana

un laminina.

Myriad Matrix parveidojas miksta atbilstosa loksne,

kas laika gaita saplUst ar apkartéjiem audiem. Produkts tiek
piegadats sterils un sauss dazados izméros un biezumos,
kurus var apgriezt [ldz vajadzigajam izméram vai uzklat
veselus atbilstosi katra pacienta vajadzibam.

Ja nepiecieSams, var izmantot vairakas loksnes.

Lidzekli Myriad Matrix drikst pardot tikai licencéts
veselibas aprupes specialists vai péc sada specialista
pasatijuma.

Lidzeklis nav izgatavots ar dabiska kaucuka lateksu.

Paredzétais lietojums

Myriad Matrix ir paredzéts, lai nosegtu un aizsargatu
braci, ka art nodrosinatu tai mitru vidi.

LietoSanas indikacijas

Myriad Matrix ir indicéts akatu un hronisku bracu
arstésanai, tostarp:

+  Daléjas un dzilas brtces;

*  Spiediena ¢Ulas;

*  Venozas Cllas;

+ Diabéta cllas;

*  Hroniskas asinsvadu ¢Ulas;

+  Tunelveida/dobas briices;

»  Kirurgiskas brtces (donésanas vietas, stenti, briices
péc mikroskopiski vadamas (Moh) kirurgijas, brtces
péc lazera kirurgijas, podiatriskas braces, bracu
atversanas);

»  Traumatiskas brtces (nobrazumi, pléstas brices,
pirmas un otras pakapes apdegumi un adas plisumi);

*  Sulojosas brices.

Kontrindikacijas

*  Myriad Matrix ir atvasinats no aitas audiem, un to
nedrikst lietot pacientiem, kam ir zinama jutiba pret
materialiem, kas atvasinati no aitas audiem.

*  Myriad Matrix nav paredzéts lietosanai uz tresas
pakapes apdegumiem.

Riska pazinojumi
PIESARDZIBAS PASAKUMI

*  Nelietojiet Myriad Matrix, ja ir nekontroléta kiiniska
infekcija, akdts iekaisums, parmérigs eksudats vai
asino$ana.

*  Myriad Matrix tiek piegadats sterils. Nelietojiet to,
ja iepakojums ir bojats.

*  Izmetiet produktu, ja nepareizas lietosanas dé| tas ir
ticis bojats vai piesarnots.

«  Sisir vienreizgjas lietoganas produkts. Nesterilizat
atkartoti. Izmetiet visas neizlietotas dalas. Nelietot
atkartoti. Atkartota lietosana var izraisit bracu
infekciju.

*  Samaziniet manipulacijas ar Myriad Matrix
rehidré$anas un novietosanas laika.

«  Vienmeér rikojieties ar Myriad Matrix, izmantojot
aseptisku tehniku.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas talak noraditas komplikacijas. Ja rodas kada
no talak noraditajam komplikacijam un tas nevar noverst,
apsveriet ierices nonemsanu.

* Infekcija;
»  Akadts vai hronisks iekaisums;
*  Alergiska reakcija.

Glabasana

Myriad Matrix jauzglaba istabas temperattra tira un
sausa vieta.

LietoSanas noradijumi

Sie ieteikumi ir visparéjas vadlinijas. Tie neaizstaj iestades
protokolus vai profesionalu klinisko vértéjumu par pacientu
aprapi.

Veselibas apripes sniedzéja uzraudziba lidzekli Myriad
Matrix var izmantot kopa ar kompresijas terapiju un bracu
negativa spiediena terapiju.

1. Rehidratéjiet produktu sterila fiziologiskaja skiduma
vai sterila Ringera laktata skiduma vismaz 5 mindtes.

2. Apgrieziet produktu, lai tas btu piemérots,
ja nepieciesams, nodrosinot parklasanas iespéju.
Novietojiet produktu ta, lai panaktu maksimalu
kontaktu starp produktu un apkartéjiem audiem un
veicinatu $SUnu migraciju un audu ieaugsanu.

3. JanepiecieSams, nostipriniet produktu vieta, izmantojot
standarta metodes un izvairoties no parmériga
spriegojuma. leteicams ierici parklat ar neliposu primaro
parséju un piemérotu sekundaro parséju.
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4. Biologiski noardamais Myriad Matrix produkts
laika gaita iesticas brlcé. Nav nepiecieSsams nonemt
Myriad Matrix paliekas. Ja produkts ir uzklajies uz
brices malam, ap malam esoso atlikuso produktu,
kas nav noardijies brtcé, nepiecieSamibas gadijuma
var rapigi nonemt. Lai iegatu vislabakos rezultatus,
nodrosiniet, lai lldzeklis Myriad Matrix bGtu visu
laiku hidratéts.

5. Kad Myriad Matrix ir iestcies brlcé, uzlieciet to
atkartoti péc nepiecieSamibas.

6. Neizlietotas devas jaiznicina atbilstosi iestades
vadlinijam par mediciniskajiem atkritumiem.

Lietotdji ES var piek/at drosibas un kiiniskas veiktspéjas
kopsavilkumam (SSCP), izmantojot pamata UDI-DI
0942190MYRIADBIOSCAFFYN Eudamed (https./
ec.europe.eu/tools/eudamed) datubazé vai péc
pieprasijuma.

Zinojiet par jebkuru nopietnu incidentu uzpémumam
Aroa Biosurgery, izmantojot vietéjo pilnvaroto parstavi
(pieméram, S4M Europe), ka ar7 attiecigas dalibvalsts
kompetento iestadi vai citu regulativo iestadi saskana ar
vietéjam prasibam.

Simbolu Glosarijs

514 [Zlietot lidz

| )@l

=
o
o]
w1
o

Partijas numurs

516 Kataloga numurs

518 Importétajs

L 523 | Sterilizéts ar etilénoksidu

526 | Nesterilizét atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir
528 bojats

Dubulta sterila barjeras
5.212 sistema

5.3.4 | Glabat sausuma

5.4.2 | Nelietot atkartoti

ISO 15223-1 Mediciniskas ierices. Simboli,
kas jaizmanto kopa ar medicinisko iericu etiketém,
etiketém un piegadajamo informaciju 1. dala.
Visparigas prasibas ir noraditas talak.

5.4.3 | Skatlt lietosanas instrukciju

548 Satur dzivnieku izcelsmes
o biologisko materialu

5.7.7 Medicinas ierice

511 Razotajs

- Vienibu skaits

SRl 1=

512 Eiropas Komisijas pilnvarotais
v parstavis

H
O

Slanu skaits

Atbildiga persona
Apvienotaja Karalisté

- Pilnvarotais parstavis Sveice

- Conformité Européene

Novértéta atbilstiba
- Apvienotas Karalistes
prasibam

nanFF
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513 |zgatavos$anas datums
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@ Gaminio aprasas

,»Myriad Matrix™* yra nepazeistas ekstralastelinis
matriksas (angl. ,extracellular matrix”, ECM), gautas i$
aviy prieskrandzio audinio. Sig pazangia ECM membrana
sudaro neatgamintas kolagenas, todél jis iSsaugo nataralig
biologine su ECM susijusiy makromolekuliy, jskaitant
elasting, fibronekting, glikozaminoglikanus ir lamining,
struktdra ir funkcija.

»Myriad Matrix“ virsta minkstu prisitaikanciu lakstu,
kuris laikui bégant jtraukiamas | aplinkinius audinius.
Priemoné tiekiama sterili ir sausa, jvairaus dydzio ir storio,
todél galima iskirpti reikiama dydj arba naudoti visa,
atsizvelgiant j kiekvieno paciento poreikius. Jei reikia,
galima naudoti kelis lakstus.

»Myriad Matrix*“ gali parduoti tik licencijuotas sveikatos
priezidros specialistas arba jam nurodzius.

Pagaminta nenaudojant natdraliojo kauciuko latekso.

Numatytoji paskirtis

,»Myriad Matrix“ galima naudoti siekiant uzdengti,
apsaugoti ir drékinti zaizdos aplinka.

Naudojimo indikacijos

,»Myriad Matrix“ skirtas Gmioms ir létinéms zaizdoms

prizidreéti, jskaitant:

+  Dalines ir viso storio zaizdas;

*  Pragulas;

*  Veninés kilmés opas;

+  Diabetines opas;

+  Létinés kraujagysliy opos;

«  Tunelines / isgrauztas zaizdas;

*  Chirurgines zaizdas (donoro vietos, persodinimo
vietos, po Moh operacijos, po lazerinés operacijos,
podiatrinés, Ziojéjancios Zaizdos);

*  Traumines zaizdas (nubrozdinimai, pléstinés zaizdos,
antrojo laipsnio nudegimai ir odos plysimas);

«  Slapiuojancias zaizdas.

Kontraindikacijos

+  ,Myriad Matrix* yra gaunamas i$ aviy audiniy ir
jo negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas
jautrumas i$ aviy gautiems audiniams.

+  ,,Myriad Matrix“ negalima naudoti esant treciojo
laipsnio nudegimams.

Pareiskimai apie rizika

ATSARGUMO PRIEMONES

+ ,,Myriad Matrix* negalima déti esant
nekontroliuojamai klinikinei infekcijai, Gmiam
uzdegimui, esant labai daug isskyry ar kraujavimui.

+ ,,Myriad Matrix* tiekiamas sterilus. Nenaudokite,
jei maiselis pazeistas.

*  Priemone iSmeskite, jei dél netinkamo naudojimo ji
buvo pazeista ar uztersta.

*  Vienkartinis gaminys. Nesterilizuokite pakartotinai.
ISmeskite visas nepanaudotas dalis. Nenaudokite
pakartotinai. Pakartotinai naudojant priemone, gali
atsirasti zaizdos infekcija.

«  Stenkités kiek jmanoma maziau manipuliuoti
,sMyriad Matrix* atlikdami rehidratavima ir
uzdédami.

*  Visada tvarkykite ,,Myriad Matrix* steriliai.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos toliau nurodytos komplikacijos. Jei atsiranda bet
kokiy komplikacijy ir jy nepavyksta pasalinti, apsvarstykite
galimybe iSimti priemone:

* Infekcija;
«  Umus arba létinis uzdegimas;
*  Alerginé reakcija.

Laikymas

,,Myriad Matrix* reikia laikyti kambario temperatdroje,
Svarioje ir sausoje vietoje.

Naudojimo instrukcijos

Sios rekomendacijos pateikiamos tik kaip bendro pobadzio
gairés. Jos nepakeicia jstaigoje nustatyty protokoly ar
profesinio klinikinio sprendimo dél paciento priezidros.
,»Myriad Matrix* galima naudoti kartu su kompresine

priezilros paslaugy teikéjui.

1. Rehidratuokite priemone steriliame fiziologiniame
tirpale arba steriliame Ringerio laktato tirpale
maziausiai 5 minutes.

2. Jeireikia, apkirpkite priemone, kad ji bty reikiamo
dydzio, atsizvelgdami j persidengimo poreikius.
Siekiant paskatinti Iasteliy migracijg ir audiniy jaugima,
uzdékite priemone taip, kad uztikrintumeéte maksimaly
priemonés salytj su aplinkiniais audiniais.

3. Jeireikia, uzfiksuokite naudodami standartinius
bddus, taciau venkite per didelio jtempimo. Priemone
rekomenduojama uzdengti neprilimpanciu pirminiu
tvars¢iu ir atitinkamu antriniu tvarsciu.
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4.

Biologiskai skaidi ,,Myriad Matrix* priemoné laikui
bégant jtraukiama j Zaizda. Nebatina pasalinti jokiy
,»Myriad Matrix* likuciy. Taciau, jei gaminys buvo
persidenges su aplink Zaizda esanciais audiniais, likusj
laisva gaminj, kuris nebuvo jtrauktas | zaizda, galima
atsargiai pasalinti aplink krastus, jei reikia. Siekdami
geriausiy rezultaty, uztikrinkite, kad ,,Myriad Matrix*“
priemoné islikty sudrékinta.

Jeireikia, uzdékite dar vieng sluoksnj, kai

,»Myriad Matrix“ priemoné yra jtraukta j Zaizda.
Nesunaudotg priemone iSmeskite laikydamiesi
jstaigoje nustatyty medicininiy atlieky tvarkymo gairiy.

ES esantys naudotojai gali gauti saugos ir klinikinio

veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) naudodami
bazinj UDI-DI 0942190MYRIADBIOSCAFFYN ,,Eudamed”
(https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) sistemoje arba
pateike prasyma.

Apie bet kokj rimtg incidenta praneskite ,Aroa Biosurgery”
per vietinj jgaliotgjj atstovg (pavyzdziui, ,S4M Europe”), taip
pat atitinkamai valstybés narés kompetentingal institucijai

arba kitai reguliavimo institucijai, laikydamiesi vietiniy
reikalavimy.

Simboliy Zodynas

Toliau nurodyti simboliai, apibrézti ISO 15223-1
standarte ,,Medicinos priemonés. Medicinos
priemoniy etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje
informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji
reikalavimai“.

511 Gamintojas

g 514 | Tinkamumo terminas
LOT 515 Partijos numeris
516 Katalogo numeris
@ 518 Importuotojas
523 gﬁesg(\]\lguota naudojant etileno
@ 526 | Nesterilizuoti pakartotinai
@ 508 gls;gggokite, jei pakuote
© 5212 gg/tig#%a sterilaus barjero
? 534 Laikyti sausoje vietoje
® 542 Nenaudoti pakartotinai
[:Iﬂ 5.4.3 | Zr.naudojimo instrukcijas
548 Sudetyje yra gyvunines.
kilmés biologinés medziagos
5.77 | Medicinos priemoné
&

Vienety skaicius

512 |galiotasis atstovas Europos
v Sajungoje

B
O

Sluoksniy skaicius

Atsakingas asmuo JK

|galiotasis atstovas
Sveicarijoje

- Conformité Européene

- Atitiktis JK jvertinta

nanFF
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@ Deskrizzjoni tal-prodott

Myriad Matrix™ huwa matrici ekstracellulari

(ECM, extracellular matrix) intatta derivata mit-tessut
tal-parti ta’ quddiem tal-istonku tal-ovini (in-naghag).
Dan I-iscaffold ta’ ECM avvanzat huwa kollagen mhux
rikostitwit, u ghaldagstant izomm I-istruttura bijologika
intrinsika u I-funzjoni tal-makromolekuli asso¢jati tal-ECM
nattivi inkluzi I-elastin, il-fibronektina,
il-glikosamminoglikani u I-laminina.

Myriad Matrix jittrasforma f'folja ratba konformi,

li maz-zmien tigi inkorporata fit-tessut tal-madwar.
L-apparat huwa fornut sterili u xott f'varjeta ta’ dagsijiet

u hxuna, li jistghu jigu mirguma ghad-dags mehtieg

jew applikati shah biex jissodisfaw il-htigijiet tal-pazjent
individwali. Jistghu jintuzaw diversi folji jekk ikun mehtieg.
Myriad Matrix huwa limitat ghall-bejgh minn prattikant
tal-kura tas-sahha llicenzjat jew fug ordni tieghu/taghha.

Mhux maghmul minn latex ta” gomma naturali.

Uzu mahsub

Myriad Matrix huwa mahsub biex jghatti, jipprotedi,
U jipprovdi ambjent ta’ ferita umdu.

Indikazzjonijiet ghall-uzu

Myriad Matrix huwa indikat ghall-gestjoni ta’ feriti akuti

u kronici, inkluzi:

«  Feriti ta’ hxuna parzjali u shiha

*  Ulceri tal-pressjoni

« Uleeri fil-vini

»  Ulceri dijabetici

»  Ulceri kronici vaskolari

»  Feritili jestendu ghal got-tessut ta’ taht il-gilda jew
il-muskoli/fejn jitnagaar it-tessut taht il-feriti

«  Feriti kirurgici (siti tad-donatur/trapjanti,
wara |-kirurgija ta” Moh, wara I-kirurgija bil-laser,
podjatrici, gsim tal-feriti)

»  Feriti trawmatici (brix, lacerazzjonijiet, hruqg tat-tieni
grad, u ticrit fil-gilda)

«  Feritilijnixxu

Kontraindikazzjonijiet

+  Myriad Matrix jinkiseb minn sors ovin (in-naghag) u
m’ghandux jintuza fuq pazjenti b’sensittivita maghrufa
ghal materjal miksub mill-ovini (in-naghag).

+  Myriad Matrix mhuwiex indikat ghall-uzu fug hrug
tat-tielet grad.

Dikjarazzjonijiet ta’ riskju
PREKAWZJONUIET

»  Tapplikax Myriad Matrix fil-prezenza ta’ infezzjoni
klinika mhux ikkontrollata, inflammazzjoni akuta, effuzjoni
eccessiva, jew fsada.

»  Myriad Matrix huwa fornut sterili. Tuzax jekk ikun
hemm hsara fil-borza.

*  Armijekk I-immaniggjar hazin tal-apparat ikun
ikkawza hsara jew kontaminazzjoni possibbli.

*  Prodott li jintuza darba biss. Tisterilizzax mill-gdid.
Armi I-porzjonijiet mhux uzati kollha. Tuzax mill-gdid.
L-uzu mill-gdid jista’ jikkontribwixxi ghal infezzjoni
tal-ferita.

+  Zomm il-manipulazzjoni ta’ Myriad Matrix f'minimu
waaqt l-idratazzjoni mill-gdid u t-tgeghid.

*  Dejjem immaniggja Myriad Matrix b'teknika asettika.

KUMPLIKAZZJONWUJIET POTENZJALI

Huma possibbli I-kumplikazzjonijiet li gejjin. Jekk issehh xi
wahda mill-kumplikazzjonijiet u ma tkunx tista’ tghaddi,
ikkunsidra t-tnehhija tal-apparat:

* Infezzjoni

* Inflammazzjoni akuta jew kronika

*  Reazzjoniallergika

Hzin

Myriad Matrix ghandu jinhazen f'temperatura tal-kamra
f’post nadif u xott.

Direzzjonijiet ghall-uzu

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet huma mfassla biex iservu
biss bhala linja gwida generali. Mhumiex mahsuba biex

Jissostitwixxu I-protokolli istituzzjonali jew il-gudizzju kliniku
professjonali rigward il-kura tal-pazjent.

Myriad Matrix jista’ jintuza flimkien ma’ terapija ta’
kompressjoni u terapija tal-ferita bi pressjoni negattiva taht
is-sorveljanza ta’ fornitur tal-kura tas-sahha.

1. Idrata mill-gdid I-apparat f’salina sterili jew soluzzjoni
Lattata ta’ Ringer sterili ghal mill-ingas 5 minuti.

2. Orgom l-apparat biex jogghod, jekk hemm bzonn,
filwaqt li thalli spazju ghal trikkib. Ippozizzjona
|-apparat b'tali mod li tikseb kuntatt massimu bejn
|-apparat u t-tessut tal-madwar biex tiffacilita
|-migrazzjoni tac¢-celloli u t-tkabbir il gewwa tat-tessut.
Jekk mixtieq, wahhlu f'postu billi tuza metodi teknici
standard, filwaaqt li tevita tensjoni zejda. Huwa
rrakkomandat li I-apparat jigi mghotti b’faxxa primarja li
ma tehilx u b’faxxa sekondarja xierga.

%
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4. | -apparat bijodegradabbli ta” Myriad Matrix
jinkorpora ruhu fil-ferita maz-zmien. Mhuwiex
necessarju li tnehhi xi Myriad Matrix li jifdal.
Madankollu, jekk il-prodott ikun trikkeb fuq il-post
tat-tessut madwar il-ferita, il-prodott laxk li jifdal li ma
jkunx gie inkorporat fil-ferita jista’ jitnehha bil-mod
minn madwar it-truf jekk ikun mixtieq. Ghall-ahjar
rizultati, kun cert li I-Myriad Matrix jibga’ idratat.

5. Erga’ applika kif mehtie§ meta Myriad Matrix ikun
gie inkorporat fil-ferita.

6. Armi kull porzjon mhux uzat skont il-linji gwida
istituzzjonali ghall-iskart mediku.

Utenti fi hdan I-UE jistghu jaccessaw Sommarju dwar is-
Sigurta u I-Prestazzjoni Klinika (SSCP) bl-uzu ta’ Basic UDI-
DI 0942190MYRIADBIOSCAFFYN permezz ta’ Eudamed
(https;/ec.europeeu/tools/eudamed) jew fuq talba.

Irrapporta kwalunkwe incident serju lil Aroa Biosurgery
permezz tar-rapprezentant lokali awtorizzat (ez. S4M
Europe), kif ukoll [-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru applikabbli jew awtorita regolatorja ohra,
skont ir-rekwiziti lokali.

Glossarju tas-simboli

Is-simboli li jinsabu ISO 15223-1 Apparat mediku
- Simboli biex jintuzaw ma’ tikketti ta’ apparat mediku,
tikkettar u informazzjoni li trid tinghata - Parti 1:
Rekwiziti generali huma indikati hawn taht.

511 Manifattur

512 Rapprezentant Awtorizzat
o tal-Kummissjoni Ewropea

Persuna Responsabbli tar-
Renju Unit

Rapprezentant Awtorizzat
Zvizzeru

- Conformité Européene

Konformita tar-Renju Unit
Evalwata

513 Data tal-manifattura

514 | Uzasa/Data ta’ skadenza

(e}
m&%REEEL

Numru ta’ unitajiet

515 | Nurnru tal-lott
51.6 Numru tal-katalgu
@ 518 Importatur
523 tSatEg!Hzez?t bl-uzu tal-ossidu
@ 5.2.6 | Tisterilizzax mill-gdid
@ 598 Wyﬁisaaxréekk il-pakkett ikun fih
© 5210 igé%rga ta’ barriera sterili
‘? 534 | Zomm xott
® 5.4.2 | Tuzax mill-gdid
[:Iﬂ 543 gffng—iszlha l-istruzzjonijiet
5.77 Apparat Mediku
&
EO

Numru ta’ saffi
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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

Produktbeskrivelse

Myriad Matrix™ er en intakt ekstracellulaer matrise
(ECM) avledet fra vev tatt fra formagen hos far (sau).
Denne avanserte ECM-sarbehandlingen er utledet fra
formagevev hos far (sau) og bestar av ikke-rekonstituert
kollagen. Den inneholder saledes den innebygde
biologiske strukturen av de opprinnelige makromolekylene
i tilknytning til ECM, inkludert elastin, fibronektin,
glykosaminoglykaner og laminin.

Myriad Matrix omdannes til et mykt, konformt ark,

som innlemmes i det omkringliggende vevet over tid.
Enheten leveres steril og tarr i flere forskjellige starrelser og
tykkelser, som kan trimmes til riktig sterrelse eller pafares
hel for & dekke den enkelte pasientens behov. Flere ark kan
brukes ved behov.

Myriad Matrix er begrenset til salg av eller etter ordre fra
autorisert helsepersonell.

Ikke laget med naturgummilateks.

Tiltenkt bruk

Myriad Matrix er ment a dekke, beskytte og gi et
fuktig sarmiljg.

Indikasjoner for bruk

Myriad Matrix er beregnet for behandling av akutte og
kroniske sar, inkludert:

«  Sarmed delvis og full tykkelse

e Trykksar

«  Vengse sar

+  Diabetessar

+  Kroniske vaskulaere sar

«  Tunell-/underminerte sar

«  Kirurgiske sar (donorflater, podinger, etter Mohs-
kirurgi, etter laserkirurgi, podiatrisk, sardehisens)

«  Traumatiske sar (oppskrapinger, laserasjoner,
andregrads forbrenning og hudrifter)

+  Drenerende sar

Kontraindikasjoner

»  Myriad Matrix er utledet fra en ovin kilde (sau) og
ma ikke brukes pa pasienter med en kjent sensitivitet
for ovinderivert materiale
(materiale fra sau).

«  Myriad Matrix er ikke beregnet for bruk pa
tredjegrads forbrenning.

Risikouttalelser
FORHOLDSREGLER

*  Maikke brukes ved ukontrollert klinisk infeksjon, akutt
inflammasjon, for mye sarvaeske eller bladning.
Myriad Matrix leveres steril. Bruk ikke utstyret hvis
posen er skadet.

«  Kast enheten hvis feilhandtering har forarsaket mulig
skade eller kontaminering.

+  Dette er et engangsprodukt. Skal ikke steriliseres pa
nytt. Kast alle ubrukte deler. M3 ikke brukes pa nytt.
Gjenbruk kan bidra til sarinfeksjon.

*  Minimer manipulering av Myriad Matrix under
rehydrering og plassering.

*  Bruk alltid aseptisk teknikk under handtering av
Myriad Matrix.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Falgende komplikasjoner er mulig. Det ber foretas en
vurdering om enheten skal fiernes, hvis noen av fglgende
komplikasjoner oppstar, og en lgsning ikke er mulig:

+ Infeksjon
*  Akutt eller kronisk betennelse
*  Allergisk reaksjon

Oppbevaring

Myriad Matrix skal oppbevares i romtemperatur i et rent
og tert omrade.

Bruksanvisning

Disse anbefalingene er bare tenkt som en generell
veiledning. De er ikke ment & overstyre institusjonelle
protokoller eller profesjonelle kliniske vurderinger med
hensyn til pasientpleie.

Myriad Matrix kan brukes sammen med
kompresjonsterapi og sarterapi med undertrykk under
oppsyn av helsepersonell.

1. Fukt enheten i sterilt saltvann eller steril, laktatholdig
Ringer-lgsning i minst 5 minutter.

2. Kilipp til enheten for a passe til stedet ved behov.
Bevar muligheten for overlapping. Plasser enheten
for & oppna maksimal kontakt mellom enheten og
det omkringliggende vevet for a legge til rette for
cellevandring og vevsinnvekst.

3. Om anskelig, fest pa plass ved hjelp av
standardteknikker, og unnga stramming. Det
anbefales at enheten dekkes med en ikke-klebende
primaerbandasje og en passende sekundaerbandasje.
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4. Den biologisk nedbrytbare Myriad Matrix-enheten
innlemmes i saret over tid. Det er ikke ngdvendig &
fierne eventuelle rester av Myriad Matrix. Merk at

hvis produktet er lagt overlappende rundt saromradet,

kan de gjenvaerende Igse produktrestene som ikke
har blitt en del av saret fiernes forsiktig rundt kantene,
om det skulle vaere gnskelig. For best resultat, pase at
Myriad Matrix holdes fuktet.

5. Pafer etter behov nar Myriad Matrix er innlemmet
i saret.

6. Kast ubrukte deler i henhold til institusjonens
retningslinjer for medisinsk avfall.

Brukere | EU kan f& mer informasjon om sikkerhet

0g klinisk ytelse (SSCP) med bruk av Basic UDI-DI
0942190MYRIADBIOSCAFFYN gjennom Eudamed
(https./ec.europe.eu/tools/eudamed) eller ved foresparsel.

Rapporter alle alvorlige hendelser til Aroa Biosurgery via
den lokale, autoriserte representanten (feks. S4M Europe),
i tillegg til kompetente myndigheter eller annen
regulerende myndighet i gjeldende medlemsstat,

i samsvar med lokale krav.

Sympolordliste

Symboler i NS-EN ISO 15223-1 Medisinsk utstyr
- Symboler som skal brukes pa medisinsk utstyr som
etiketter, merking og informasjon - Del 1:

Generelle krav er angitt nedenfor.

511 Produsent

512 Europakommisjonens
o representant

Ansvarlig person i
Storbritannia

Autorisert representant i
Sveits

- Conformité Européene

Samsvar med Storbritannia
evaluert

513 Produksjonsdato

(2]
ME%QEEEL

514 Brukes far / Utlgpsdato

Antall enheter

515 Partinummer
51.6 Katalognummer
@ 518 Importar
523 Sterilisert ved bruk av
“ etylenoksid
@ 5.2.6 | Skal ikke steriliseres pa nytt
@ 528 Bruk ikke utstyret hvis
“ emballasjen er skadet
© 5.212 | Dobbelt sterilt barrieresystem
? 5.3.4 | Oppbevares tort
® 5.4.2 | Ma ikke brukes pa nytt
[Iﬂ 5.4.3 | Se brukerveiledningen
Inneholder biologisk
5.4.8 | materiale av animalsk
opprinnelse
577 | Medisinsk utstyr

Antall lag

39



Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

Opis produktu

Myriad Matrix™ to natywna substancja pozakomorkowa
(ECM) pochodzaca z tkanki owczego przedzotadka.
Zaawansowane rusztowanie ECM jest wytwarzane z
nieodtworzeniowego kolagenu. Z tego wzgledu zachowuje
ono swoistg strukture biologiczng i dziatanie powigzanych
makroczasteczek natywnych substancji ECM, takich jak
elastyna, fibronektyna, glikozoaminoglikany oraz laminina.

Produkt Myriad Matrix przeksztatca sie w miekki,
dopasowujacy sie arkusz, ktéry z czasem zostaje wiaczony
do otaczajgcej tkanki. Wyrdb jest dostarczany w postaci
sterylnej i suchej, w réznych rozmiarach i grubosciach,
ktére moga byc przycinane na wymiar lub naktadane w
catosci, aby spetnic¢ indywidualne potrzeby pacjenta. W
razie koniecznosci mozna stosowac wiele arkuszy.

Produkt Myriad Matrix moze by¢ sprzedawany
wytacznie lekarzom lub na ich zamdwienie.

Produkt nie zostat wykonany z naturalnej gumy lateksowej.

Przeznaczenie

Produkt Myriad Matrix jest przeznaczony do pokrycia,
ochrony i zapewnienia wilgotnego $rodowiska rany.

Wskazania do stosowania

Produkt Myriad Matrix jest wskazany do leczenia

ostrych i przewlektych ran, w tym:

«  Ran o czesciowej lub petnej utracie grubosci skory

*  Odlezyn

*  Owrzodzen zylnych

*  Owrzodzen cukrzycowych

*  Przewlekte owrzodzenia zyl

+  Ran z wydrgzonymi/podminowanymi brzegami

«  Ran chirurgicznych (miejsca dawcze/przeszczepy, po
zabiegach metoda Mohsa, po zabiegach laserowych,
podiatryczne, po rozejsciu sie brzegéw rany)

» Ranurazowych (otarcia, skaleczenia,
oparzenia drugiego stopnia oraz rozerwania)

* Ransaczacych

Przeciwwskazania

*  Produkt Myriad Matrix jest wytwarzany z tkanek
owczych i nie powinien by¢ stosowany u pacjentow ze
stwierdzong wrazliwoscig na substancje uzyskane z
tkanek owczych.

e Produkt Myriad Matrix nie jest wskazany do
stosowania na oparzeniach trzeciego stopnia.

Oswiadczenia o ryzyku
SRODKI OSTROZNOSCI

*  Produktu Myriad Matrix nie nalezy stosowac w
obecnosci nieobjetego kontrolg lekarska zakazenia
klinicznego, ostrego stanu zapalnego, nadmiernego
wysieku lub krwawienia.

*  Produkt Myriad Matrix jest dostarczany w postaci
sterylnej. Nie uzywag, jesli woreczek jest uszkodzony.

W przypadku podejrzenia uszkodzenia lub
zanieczyszczenia produktu na skutek jego
nieprawidtowej obstugi produkt nalezy zutylizowac.

*  Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac
ponownie. Wyrzuci¢ wszystkie niewykorzystane
czesci. Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie
produktu moze przyczynic sie do zakazenia rany.

*  Zminimalizowac manipulacje produktem
Myriad Matrix podczas rehydratacji i umiejscawiania.

»  Zproduktem Myriad Matrix nalezy zawsze
postepowad, stosujac technike aseptyczna.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Mozliwe sg ponizsze powiktania. Jesli wystapi ktérekolwiek
z tych powiktan i nie da sie go rozwigzad, nalezy rozwazyc
usuniecie wyrobu:

+  Zakazenie
*  Ostry lub przewlekty stan zapalny
*  Reakcja alergiczna

Przechowywanie

Produkt Myriad Matrix nalezy przechowywac w
temperaturze pokojowej, w czystym i suchym miejscu.

Wskazowki dotyczace stosowania

Ponizsze zalecenia stanowig jedynie ogdine wytyczne.

Nie powinny one zastepowac protokotow obowigzujgcych
w placowce ani specjalistycznej oceny klinicznej w zakresie
opleki nad pacjentem.

Produkt Myriad Matrix mozna stosowac w potgczeniu
7 leczeniem uciskowym oraz podcisnieniowym pod
nadzorem lekarza prowadzacego.

1. Nawodnic¢ produkt z uzyciem jatowego roztworu
soli fizjologicznej lub jatowego roztworu Ringera,
namaczajac go przez min. 5 minut.

2. W razie potrzeby przycig¢ produkt tak, aby pasowat
do operowanego miejsca, uwzgledniajgc powierzchnie
produktu niezbedng do pokrycia dodatkowych
obszaréw tkanek. Umiescic¢ produkt tak, aby w jak
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najwiekszym stopniu stykat sie z otaczajaca je tkanka
w celu utatwienia migracji komaorek i wzrostu tkanek.

3. W razie potrzeby zamocowac na migjscu przy uzyciu
standardowych technik, unikajgc nadmiernego
naprezenia. Zaleca sie ostoniecie urzadzenia
nieprzywierajgcym opatrunkiem podstawowym i
odpowiednim opatrunkiem dodatkowym.

4. Biodegradowalny wyrob Myriad Matrix jest
7 czasem wbudowywany w rane. Usuwanie
pozostatosci produktu Myriad Matrix nie jest
konieczne. Jesli jednak produkt wyjdzie poza obszar
rany, nadmiar produktu, ktory nie zostat zespolony z
rang, mozna w razie potrzeby delikatnie odcig¢ wzdtuz
krawedzi. Dla uzyskania najlepszych rezultatéw nalezy
zadbac o nawilzenie produktu Myriad Matrix.

5. Naktadac¢ ponownie w zaleznosci od potrzeb,
gdy produkt Myriad Matrix zostanie wbudowany
w rane.

6. Wszelkie niewykorzystane czesci nalezy wyrzucic
zgodnie z obowigzujgcymi w placowce wytycznymi dot.
odpaddéw medycznych.

Uzytkownicy w UE moga uzyskac dostep do
podsumowania dotyczacego bezpieczerstwa i
skutecznosci klinicznej (SSCP) przy uzyciu kodu Basic UDI-
DI 0942190MYRIADBIOSCAFFYN za posrednictwem

bazy Eudamed (https.//ec.europe.eu/tools/eudamed)

lub na Zzadanie.

Wizelkie powazne incydenty nalezy zgtaszac firmie Aroa
Biosurgery za posrednictwem lokalnego upowaznionego
przedstawiciela (np. S4M Europe), a takze wiasciwemu
organowi w danym paristwie cztonkowskim lub

innemu organowi regulacyjnemu, zgodnie z lokalnymi
wymaganiami.

Glosariusz symboli

Ponizej podano symbole zawarte w normie

ISO 15223-1 Wyroby medyczne - Symbole do
stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.

M 511
512

Producent

Upowazniony przedstawiciel
na terenie Wspolnoty
Europejskiej

Osoba odpowiedzialna w
Wielkiej Brytanii

o
I

Autoryzowany przedstawiciel
w Szwajcarii

Conformité Européene

Zgodnosc¢ z normami
obowigzujgcymi w Wielkiej
Brytanii

USIENE - SPA

513 Data produkcji
514 Termin przydatnosci/data
v Waznosci
LoT 515 Numer serii
51.6 Numer katalogowy
% 518 Importer
STERILEJEOQ] 5.2.3 | Sterylizowane tlenkiem etylenu
@ 5.2.6 Nie sterylizowac ponownie
@ 528 Nie uzywac, jezeli
“ opakowanie jest uszkodzone
Podwajny system bariery
© 5.212 sterylnej
‘? 5.34 | Chroni¢ przed wilgocig
® 542 Nie uzywac ponownie
Zapoznac sie z instrukcjg
[:Iﬂ 543 stosowania
548 Zawiera materiat biologiczny
o pochodzenia zwierzecego
577 | Wyrdb medyczny

Liczba sztuk

B
O

Liczba warstw
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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

Descricdao do produto

O Myriad Matrix™ é uma matriz extracelular (MEC)
intacta derivada de tecido de pré-estdbmago de ovinos
(ovelhas). Este scaffold de MEC avancado é composto de
coldgeno nao reconstituido e, portanto, retém a funcéo e a
estrutura bioldgica inatas das macromoléculas associadas
da MEC nativa, o que inclui elastina, fibronectina,
glicosaminoglicanas e laminina.

O Myriad Matrix se transforma em uma folha macia e
adaptavel que é incorporada ao tecido circunjacente com
o passar do tempo. O dispositivo é fornecido estéril e seco
em uma variedade de tamanhos e espessuras, podendo
ser cortado para ajustar o tamanho ou aplicado de forma
integral para atender as necessidades de cada paciente.
Varias folhas podem ser usadas, se necessario.

A venda do Myriad Matrix ¢ limitada aos profissionais de
saude registrados ou mediante solicitacdo deles.

Né&o é feito com latex de borracha natural.

Uso previsto

O Myriad Matrix se destina a cobrir, proteger e
proporcionar um ambiente umido para feridas.

Indica¢cdes de uso

O Myriad Matrix ¢ indicado para o manejo de feridas
agudas ou cronicas, inclusive:

«  Feridas de espessura parcial e total;

«  Ulceras por pressao;

+ Ulceras venosas;

+ Ulceras diabéticas;

+  Ulceras vasculares cronicas;

+  Feridas com tuneis e descolamentos;

+  Feridas cirtrgicas (sitios doadores/enxertos, pds-
cirurgico de mohs, pds-cirdrgico de procedimento a
laser, podologia, deiscéncia de feridas);

»  Feridas por trauma (abrasdes, laceracdes,
gueimaduras de segundo grau e cortes na pele);

*  Feridas que drenam.

Contraindicagoes

+ O Myriad Matrix ¢ derivado de uma fonte ovina
(ovelha) e ndo deve ser utilizado em pacientes com
sensibilidade conhecida a materiais derivados de
ovinos (ovelhas).

» O Myriad Matrix ndo ¢ indicado para uso em
queimaduras de terceiro grau.

Declaracoes de risco

PRECAUCOES

* Nao apligue o Myriad Matrix na presenca de
infeccdo clinica ndo controlada, inflamacao aguda,
excesso de exsudato ou sangramento.

» O Myriad Matrix ¢ fornecido esterilizado. Nao utilize
se a embalagem estiver danificada.

»  Descarte o dispositivo se 0 manuseio inadequado tiver
causado possiveis danos ou contaminacao.

*  Produto de uso unico. Nao reesterilize. Descarte todas
as partes ndo utilizadas. Ngo reutilize. A reutilizacdo
pode contribuir para a infecgcdo da ferida.

*  Minimize a manipulacdo do Myriad Matrix durante a
reidratacdo e colocacdo.

*  Sempre utilize técnica asséptica para manusear o
Myriad Matrix.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As complicagcdes a seguir sao possiveis. Se qualquer uma
destas complicacdes ocorrer e ndo puder ser resolvida,
considere a remocao do dispositivo:

* Infeccéo
* Inflamacdo aguda ou cronica
*  Reacdo alérgica

Armazenamento

O Myriad Matrix deve ser armazenado a temperatura
ambiente, em um local seco e limpo.

Instrucoes de uso

Estas recomendacdes sdo desenvolvidas para servir
apenas como orientagées gerais. Elas ndo devem
substituir protocolos institucionais ou o julgamento clinico
profissional referente ao cuidado com o paciente.

O Myriad Matrix pode ser utilizado em combinagdo com
a terapia de compressao e a terapia de feridas por pressao
negativa sob a supervisdo de um prestador de cuidados
de saude.

1. Reidrate o dispositivo em solucdo salina estéril ou
solucdo de lactato de sédio estéril por no minimo
5 minutos.

2. Corte o dispositivo no tamanho adequado, se
necessdrio, deixando o suficiente para sobreposi¢&o.
Posicione o dispositivo de modo a obter o maximo
de contato entre o dispositivo e o tecido circunjacente,
a fim de facilitar a migracao celular e o crescimento
tecidual.
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3. Sedesejar, fixe o dispositivo ao local usando técnicas
comuns; evite excesso de tensdo. Recomendamos
gue uma cobertura primaria nao aderente e uma
cobertura secundaria apropriada sejam colocadas
sobre o dispositivo.

4. O dispositivo biodegradavel Myriad Matrix
é incorporado a ferida ao longo do tempo.
N&o é necessario remover nenhum residuo do
Myriad Matrix. Entretanto, se o produto tiver se
sobreposto a drea do perimetro da ferida, o restante
do produto que nao foi incorporado a ferida podera

ser removido das bordas com delicadeza, se desejado.

Para ter o melhor resultado, assegure-se de que o
Myriad Matrix permaneca hidratado.

5. Reaplique conforme necessario quando o
Myriad Matrix for incorporado a ferida

6. Descarte qualquer parte ndo utilizada segundo as
diretrizes de residuos hospitalares da instituicdo.

Os usudrios dentro da UE podem acessar um Resumo

da Seguranca e do Desempenho Clinico (SSCP) usando o
UDI-DI basico 0942190MYRIADBIOSCAFFYN pelo
Eudamed (https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) ou
medlante solicitacéo.

Informe qualquer incidente grave a Aroa Biosurgery por
meio do representante autorizado local (por exemplo,
S4M Europe), bem como da autoridade competente

do Estado-membro pertinente ou outra autoridade
reguladora, de acordo com os requisitos locais.

Glossario de simbolos

Os simbolos contidos na ISO 15223-1 Produtos
para a satide - Simbolos a serem utilizados em
rétulos, rotulagem e informacgdes a serem fornecidas
de produtos para saude - Parte 1: Requisitos gerais sdo
indicados abaixo.

511 Fabricante

Representante autorizado da
Comissao Europeia

- Responsdvel no Reino Unido

oille

Representante autorizado
na Suica

Q
~ 2]
™ &

- Conformité Européene

Avaliacao de conformidade
no Reino Unido

Numero de unidades

Numero de camadas

UK
cA
w 513 Data de fabricacéo
g 514 | Utilize até/Data de
" vencimento
515 | Numero do lote
51.6 Numero de catdlogo
@ 518 Importador
Esterilizado com ¢xido de
STERILE[EO] | 523 atleno
@ 526 | N&o reesterilizar
@ 508 N&o utilizar se a embalagem
- estiver danificada
Sistema de barreira estéril
© 5212 dupla
T 5.3.4 | Manter em local seco
® 5.4.2 | Nao reutilizar
Consultar as instrucdes de
[Ii] 543 uso
s4g | Contém material biolégico de
o origem animal
5.77 | Dispositivo médico
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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

Descricdao do produto

Myriad Matrix™ é uma matriz extracelular (MEC)
intacta derivada de tecido da panca de ovino (ovelha). Esta
estrutura de MEC avancada é colagénio ndo reconstituido,
retendo assim a estrutura bioldgica inata e a funcao das
macromoléculas nativas associadas a MEC, incluindo
elastina, fibronectina, glicosaminoglicanos e laminina.
Myriad Matrix transforma-se numa placa macia
adaptavel, que é incorporada no tecido circundante ao
longo do tempo. O dispositivo é fornecido estéril e seco
numa variedade de tamanhos e espessuras, que pode ser
aparado a medida ou aplicado inteiro para satisfazer as
necessidades individuais do paciente. Podem ser usadas
varias placas, se desejado.

A venda de Myriad Matrix estd limitada a profissionais
de saude licenciados ou mediante a respetiva prescricao.

Né&o é fabricado com latex de borracha natural.

Utilizacdo prevista

Myriad Matrix destina-se a cobrir, proteger e
proporcionar um ambiente humido a ferida.

Indica¢des de utilizacao

Myriad Matrix destina-se aos cuidados de feridas
agudas e crénicas, incluindo:

*  Feridas de espessura parcial ou integral

« Ulceras de pressao

+  Ulceras venosas

+ Ulceras diabéticas

+ Ulceras vasculares cronicas

+  Feridas tunelizadas/com descolamento

»  Feridas cirurgicas (dreas doadoras, enxertos, pos
cirurgia de Moh, pos cirurgia a laser, podologia,
deiscéncia da ferida)

*  Feridas de traumatismo (abrasdes, laceracoes,
queimaduras de segundo grau e fissuras da pele)

*  Feridas com drenagem

Contraindicac¢oes

»  Myriad Matrix provém de origem ovina (ovelha) e
ndo deve ser utilizado em pacientes com sensibilidade
conhecida a material derivado de ovino (ovelha).

*  Myriad Matrix ndo ¢ indicado para utilizacdo em
queimaduras do terceiro grau.

Declara¢coes de risco

PRECAUCOES

* Nao apligue Myriad Matrix na presenca de infecao
clinica ndo controlada, inflamacdo aguda, exsudado
excessivo ou hemorragia.

*  Myriad Matrix ¢ fornecido estéril. Ngo utilize se a
bolsa estiver danificada.

*  Elimine o dispositivo se 0 manuseamento incorreto
tiver causado possiveis danos ou contaminagao.

*  Produto apenas para uma utilizacao.

Nao reesterilize. Elimine todas as quantidades nao
utilizadas. N&o reutilize. A reutilizacdo pode contribuir
para a infecdo da ferida.

*  Minimize a manipulacdo de Myriad Matrix durante a
reidratacdo e colocacdo.

*  Manipule sempre Myriad Matrix recorrendo a uma
técnica assética.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As complicacdes seguintes sdo possiveis.
Se alguma das complicagcdes ocorrer e ndo puder ser
resolvida, considere a remoc¢ao do dispositivo:

* Infecao
* Inflamacdo aguda ou crénica
*  Reacdo alérgica

Conservagao

Myriad Matrix deve ser conservado a temperatura
ambiente numa area limpa e seca.

Instrucoes de utilizacdo

Estas recomendacdes destinam-se a servir apenas

como indicacdo geral. Ndo se destinam a substituir
protocolos institucionais ou julgamento clinico profissional
relativamente aos cuidados do paciente.

Myriad Matrix pode ser usado em conjunto com terapia
de compressao e terapia de feridas por pressdo negativa
sob a supervisdo de um prestador de cuidados de saude.

1. Reidrate o dispositivo numa solucao salina estéril ou
solucdo de lactato de Ringer estéril durante no minimo
5 minutos.

2. Recorte o dispositivo para se adequar ao local,
se necessario, fornecendo uma margem para
sobreposicao. Posicione o dispositivo para obter
0 maximo contacto entre o dispositivo e o tecido
circundante para facilitar a migracao de células e o
crescimento interno do tecido.
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3. Se pretender, fixe no lugar utilizando técnicas padrao,
evitando uma tensdo excessiva. Recomenda-se que o
dispositivo seja coberto utilizando um penso primario
nao aderente e um penso secundario apropriado.

4. O dispositivo biodegradavel Myriad Matrix ¢
incorporado na ferida ao longo do tempo. Nao é
necessario remover qualquer Myriad Matrix residual.
No entanto, se o produto tiver sido sobreposto na
area peri-ferida, o produto solto restante que ndo
foi incorporado na ferida pode ser cuidadosamente
removido em torno das bordas, se desejado. Para
obter melhores resultados, certifique-se de que o
Myriad Matrix permanece hidratado.

5. Volte a aplicar, conforme necessario, quando o
Myriad Matrix tiver sido incorporado na ferida.

6. Elimine quaisquer elementos nao utilizados de acordo
com as diretrizes institucionais para residuos médicos.

Conformidade avaliada no
Reino Unido

513 Data de fabrico

514 | Utilizar até/Data de validade

Numero do lote

51.6 Numero de catdlogo

518 Importador

& [& [ ma|[% 85
vl

Esterilizado utilizando ¢xido
523 de etileno

w
=
!
m
]

Os utilizadores da UE podem aceder a um resumo da 52.6 | Naoreesterilizar

segqurancga e desempenho clinico (SSCP) utilizando o
UDI-DI bésico 0942190MYRIADBIOSCAFFYN através
da Eudamed (https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) ou
medlante pedido.

508 N&o utilizar se a embalagem
- estiver danificada

5212 Sistema duplo de barreira
Comunique qualquer incidente grave & Aroa Biosurgery esteril
através do representante autorizado local (por ex., S4M
Europe), assim como a autoridade competente do Estado-
Membro aplicavel ou outra autoridade requlamentar,

de acordo com os requisitos locars.

534 Manter seco

5.4.2 | Nao reutilizar

Glossario de simbolos 543 Consultar as instrucdes de

utilizacdo

Simbolos incluidos na norma ISO 15223-1
Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e informacao a fornecer com os
dispositivos médicos - Parte 1: Os requisitos gerais sao
indicados abaixo.

548 Contém material bioldgico de
o origem animal

5.77 Dispositivo médico

- Numero de unidades

511 Fabricante
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SoBeB® 0o ®
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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

Descrierea produsului

Myriad Matrix™ este o matrice extracelulara intacta
(extracellular matrix - ECM) derivata din tesut din
prestomac de ovine (0i). Aceasta constructie ECM
avansata reprezinta colagen nereconstituit, retinand astfel
structura biologica naturala si functia macromoleculelor
asociate ECM native, inclusiv elasting, fibronecting,
glicozaminoglicani si laminina.

Myriad Matrix se transforma intr-o foaie moale care

se muleaza si care este integrata in timp in tesutul din jur.
Dispozitivul este furnizat steril si uscat intr-o mare varietate
de marimi si grosimi; poate sa fie taiat la dimensiuni sau
aplicat integral, in functie de necesitatile fiecarui pacient.
Daca este necesar, pot sa fie folosite mai multe foi.

Myriad Matrix este disponibila pentru vanzare numai de
catre sau la recomandarea unui medic licentiat.

Nu este fabricata din latex din cauciuc natural.

Utilizarea prevazuta

Myriad Matrix este destinata acoperirii, protejarii si
asigurarii unui mediu umed pentru plaga.

Indicatii de utilizare

Myriad Matrix este indicata pentru gestionarea plagilor
acute si cronice, inclusiv:

»  Plagi de suprafata si profunde

*  Ulceratii de decubit

*  Ulceratii varicoase

*  Ulcere diabetice

*  Ulcere venoase cronice

+  Plagi tunelizate/subcutanate

+  Pl&gi chirurgicale (la nivelul zonelor donatoare/grefe,
interventii de tip Moh'’s, interventii chirurgicale cu laser,
interventii de podiatrie, plagi dehiscente)

+  Plagi traumatice (abraziuni, laceratii, arsuri de gradul
doi si rupturi cutanate)

»  Plagi care dreneaza

Contraindicatii

+  Myriad Matrix este derivata din tesut de
origine ovina (oi) si nu trebuie utilizata la pacientii
cu sensibilitate cunoscuta la materiale de origine
ovina (o).

*  Myriad Matrix nu este indicata pentru utilizare in
cazul arsurilor de gradul trei.

Fraze de risc

PRECAUTII

*  Nuaplicati Myriad Matrix in prezenta infectiilor
clinice necontrolate, inflamatiilor acute, exsudatului
excesiv sau sangerarii.

»  Myriad Matrix este furnizata sterila. Nu folositi daca
punga este deteriorata.

+  Eliminati dispozitivul daca manevrarea incorecta a
provocat posibile deteriorari sau contamindri.

+  Produs de unica folosinta. Nu resterilizati. Eliminati
toate componentele neutilizate. Nu reutilizati.
Reutilizarea poate contribui la infectarea plagii.

*  Reduceti manevrarea Myriad Matrix in timpul
rehidratarii sau amplasarii.

*  Manevrati intotdeauna Myriad Matrix folosind
o tehnica aseptica.

POSIBILE COMPLICATII

Sunt posibile urmatoarele complicatii. Daca apare oricare
dintre complicatii si nu poate sa fie eliminata, luati in calcul
indepartarea dispozitivului:

+ Infectie
+ Inflamatie cronicd sau acuta
*  Reactie alergica

Depozitare

Myriad Matrix trebuie sa fie depozitata la temperatura
camerei, intr-un loc curat si uscat.

Instructiuni de utilizare

Aceste recomandari sunt concepute pentru a fi utilizate
doar ca indrumadri generale. Nu au scopul de a inlocui
protocoalele institutionale sau discernamantul clinic
profesionist in ceea ce priveste tratarea pacientilor.

Myriad Matrix poate fi utilizata concomitent cu
terapia compresiva si terapia prin presiune negativa, sub
supravegherea personalului medical.

1. Rehidratati dispozitivul in solutie salina sterild sau
solutie Ringer Lactat timp de cel putin 5 minute.

2. Taiati dispozitivul la dimensiuni, Iasand o marja
pentru suprapunere, daca este necesar. Pozitionati
dispozitivul pentru a obtine contactul maxim intre
dispozitiv si tesutul din jur, pentru a facilita migratia
celulard si cresterea tisulara interna.

3. Daca este cazul, fixati cu ajutorul tehnicilor standard,
evitand tensiunea excesiva. Se recomanda ca
dispozitivul sa fie acoperit cu ajutorul unui bandaj
primar neaderent si al unui bandaj secundar adecvat.
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4. Dispozitivul biodegradabil Myriad Matrix este integrat
in timp 1n plaga. Nu este necesara indepartarea
materiilor Myriad Matrix reziduale. Cu toate acestea,
daca produsul s-a intins peste zona din jurul plagii,
partea de produs ramasa care nu s-a incorporat in
plaga poate fi indepartata usor in jurul marginilor.
Pentru rezultate optime, asigurati-va ca Myriad Matrix
este constant hidratat.

5. Reaplicati dacd este necesar atunci cand Myriad
Matrix a fost integrata in plaga.

6. Aruncati partile nefolosite conform orientarilor L| 523 | Sterilizat cu oxid de etilena
institutionale privind deseurile medicale.

514 | Valabil pana la/Data expirarii

rd

-
o
-
(S
o

Numarul lotului

51.6 Numarul de catalog

518 Importator

Utilizatorii din UE pot accesa un Rezumat al caracteristicilor 526 | Anuseresteriliza

de siguranta si performanta clinica (SSCP) utilizand UDI-DI
de baza 0942190MYRIADBIOSCAFFYN prin intermediul
Eudamed (https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) sau

la cerere.

508 A nu se utiliza daca ambalajul
- este deteriorat

o . ) ) 5212 | Sistem cu doua bariere sterile
Raportati orice incident grav catre Aroa Biosurgery prin

intermediul reprezentantului local autorizat (de exemplu,
S4M Europe), precum si catre autoritatea competenta
din Statul membru aplicabil sau alta autoritate de
reglementare, in conformitate cu cerintele locale.

534 | Asepastrain locuri uscate

54.2 | Anusereutiliza

Glosar de simboluri s43 | Aseconsultainstructiunile

de utilizare

Simbolurile continute in ,,ISO 15223-1 Dispozitive
medicale - Simboluri care trebuie utilizate pe
etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si
informatii care trebuie furnizate - Partea 1:

Cerinte generale” sunt indicate mai jos.

548 Contine material biologic de
o origine animala

5.77 Dispozitiv medical

ogeHe® oo @k
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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

@ Popis produktu

Produkt Myriad Matrix™ je neposkodend extraceluldrna
matrica (ECM) ziskana z ovcieho predzaludkového
tkaniva. Tato modernd konstrukcia ECM predstavuje
nerekonstituovany kolagén, takze zachovava prirodzenu
biologicku strukturu a funkciu makromolekul spojenych

s natfvnou matricou ECM vrétane elastinu, fibronektinu,
glykozaminoglykanov a lamininu.

Produkt Myriad Matrix sa zmeni na jemny
prispdsobitelny list, ktory sa ¢asom integruje do okolitého
tkaniva. Pomocka sa doddva sterilnd a sucha v réznych
velkostiach a hrubkach, ktoré je mozné orezat na urcitu
velkost alebo pouzit celé, aby sa vyhovelo individudlnym
potrebdm pacienta. V pripade potreby mbzete pouzit
viacero listov.

Produkt Myriad Matrix je obmedzeny na predaj
licencovanym zdravotnickym pracovnikom alebo
na jeho predpis.

Pri vyrobe nebol pouzity prirodny kaucukovy latex.
Urcené pouzitie

Produkt Myriad Matrix je urceny na krytie, ochranu
a zachovanie vihkého prostredia rany.

Indikacie na pouzitie

Produkt Myriad Matrix je ur¢eny na liecbu akutnych

a chronickych ran vratane nasledujucich ran:

+  Jednoduché a komplikované rany,

*  Tlakoveé vredy,

*  Vendzne vredy,

*  Diabetické vredy,

»  chronickych vaskularnych vredov,

+  Rany s tunelmi/podminované rany,

»  Chirurgické rany (materské plochy, stepy, po
Mohsovom zakroku, po laserovom zakroku, po
pedikure, dehiscencia rany),

«  Urazové rany (odreniny, trzné rany, popaleniny
druhého stupna a trhliny na kozi),

+  Exsudativne rany.

Kontraindikacie

*  Produkt Myriad Matrix je ziskany z ov¢ieho
zdroja a nesmie sa pouzivat u pacientov so znamou
citlivostou na derivovany ov¢i materidl.

*  Produkt Myriad Matrix nie je urceny na pouzitie pri
popalenindch tretieho stupna.

Prehlasenia o rizikach
PREDBEZNE OPATRENIA

*  Produkt Myriad Matrix nepouzivajte v pritomnosti
neriadengj klinickej infekcie, akutneho zapalu,
nadmerného exsudatu ani krvacania.

*  Produkt Myriad Matrix sa dodava sterilny.
Nepouzivajte ho, ak je obal poskodeny.

+  Pomdcku zlikvidujte, ak pri nespravnom zaobchadzani
doslo k moznému poskodeniu alebo kontamindcii.

*  Produkt najedno pouZitie. Nesterilizujte opakovane.
Vsetky nepouzité casti zlikvidujte. Nepouzivajte
opakovane. Opatovné pouzitie moze prispiet k infekcii
rany.

*  Pocas rehydratdcie a umiestnovania minimalizujte
manipuldciu s produktom Myriad Matrix.

* S produktom Myriad Matrix zaobchddzajte vylu¢ne
pomocou aseptickej techniky.

MOZNE KOMPLIKACIE

Mozu sa vyskytnut nasledujuce komplikacie. Ak sa
akdkolvek z komplikacif vyskytne a nie je mozné ju vyriesit,
zvazte odstranenie pomaocky:

* Infekcia,
» Akutny alebo chronicky zapal,
* Alergicka reakcia.

Skladovanie

Produkt Myriad Matrix sa musi skladovat v Cistej
a suchej oblasti pri izbovej teplote.

Usmernenia ha pouzivanie

Tieto odporucania sliuZia len ako vseobecné usmernenie.
Nenahradzaju institucionalne protokoly ani odborné
klinické postdenie starostlivosti o pacienta.

Produkt Myriad Matrix sa da pod dohladom
poskytovatela zdravotnej starostlivosti pouzit v kombindcii
s kompresivnou terapiou a lie¢bou ran aplikaciou podtlaku.

1. Pomadcku rehydratujte v steriinom fyziologickom
roztoku alebo sterilnom laktdtovom Ringerovom
roztoku aspon 5 minut.

2. Pomocku v pripade potreby orezte, aby zapadala.
Umoznite presah. Pomocku umiestnite tak, aby
ste dosiahli maximalny kontakt medzi pomdckou
a okolitym tkanivom, ¢im ulah¢ite migraciu buniek
a vrastanie tkaniva.
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3.V pripade potreby ju zafixujte na mieste pouzitim
Standardnych technik tak, aby ste sa vyhli
nadmernému napatiu. Pomoécku sa odporuca prekryt
pomocou neprilnavého primarneho krytia a vhodného
sekundarneho krytia.

4. Biologicky odburatelnd pomdécka Myriad Matrix sa
do rany ¢asom integruje. Nie je potrebné akékolvek
zvysky produktu Myriad Matrix odstranovat. Ak
sa vsak produkt prekryva s okolim rany, zvyskovy
produkt, ktory sa nevstrebal do rany, mdzete v
pripade potreby opatrne odstranit okolo okrajov.

Na zabezpecenie najlepsich vysledkov sa uistite, ze
pomocka Myriad Matrix zostava hydratovana.

5. Pointegracii do rany mézete produkt Myriad Matrix
podla potreby aplikovat znovu.

6. Akékolvek nepouzité Casti zlikvidujte v sulade so
smernicami institucie pre zdravotnicky odpad.

Pouzivatelia v EU mézu ziskat pristup k suhrnu

0 bezpecnosti a klinickych vysledkoch (SSCP) pomocou
zakladného jedinecného identifikatora UDI-DI
0942190MYRIADBIOSCAFFYN cez Eudamed (https./
ec.europe.eu/tools/eudamed) alebo na Ziadost.

Pripadné zavazné incidenty suvisiace s produktom Aroa
Biosurgery oznamte v sulade s miestnymi poziadavkami
prostrednictvom miestneho opravneného zastupcu (napr.
S4M Europe), ako aj prislusnym organom clenského statu
alebo inym regulacnym organom.

Slovnik symbolov

Symboly, ktoré obsahuje norma ISO 15223-1
Zdravotnicke pomacky - Symboly, ktoré sa
pouZivaju so Stitkami, oznaCenim zdravotnickych
pomocok a s doddvanymi informdciami - Cast 1:
Vseobecné poziadavky su oznacené nizsie.

511 Vyrobca

512 Autorizovany zastupca
v Eurdpskej komisie

Gl

Zodpovedna osoba v
Spojenom kralovstve

Svajciarsky autorizovany
zastupca

(2]
~ 2]
™ g

- Conformité Européene

Posudenie zhody v Spojenom
kralovstve

Pocet jednotiek

Pocet vrstiev

UK
cA
@ 513 Datum vyroby
g 514 | Pouzite do/Datum exspiracie
515 | Cislo sarze
516 | Katalégové cislo
% 518 | Dovozca
STERILE[EO] 5.2.3 | Sterilizované etylénoxidom
@ 5.2.6 Nesterilizujte opakovane
@ 5og | Nepouzivajte, ak je balenie
o poskodené
Systém dvojitej sterilnej
© 5.212 bariéry
? 5.34 | Uchovavajte v suchu
® 542 Nepouzivajte opakovane
[:Iﬂ 543 Pozrite si ndvod na pouzitie
s4g | Obsahuje biologicky materidl
o zivocisneho povodu
577 | Zdravotnicka pombcka
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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

@ Opis izdelka

Pripomocek Myriad Matrix™ je celovit zunajceli¢ni
matriks (ECM), pridobljen iz ov¢jega predzelodénega tkiva.
Napredno ogrodje ECM vsebuje nerekonstituirani kolagen,
kar pomeni, da ohrani naravno biolosko strukturo in
funkcijo nativnih makromolekul, povezanih z ECM,
vkljuéno z elastinom, fibronektinom, glikozaminoglikani

in lamininom.

Pripomocek Myriad Matrix se pretvori v mehek,
prilagajajoc se listi¢, ki se s¢asoma naravno zraste

z okoliskim tkivom. Pripomocek je dobavljen sterilen in
suh v razliénih velikostih in debelinah, ki jih lahko obrezete
na primerno velikost ali uporabite v celoti, da ustrezajo
potrebam posameznega bolnika. Po potrebi lahko
uporabite vec listicev.

Prodaja pripomocka Myriad Matrix je omejena na
zdravnika z licenco ali po njegovem narocilu.

Izdelek niizdelan iz lateksa iz naravnega kavcuka.

Namenska uporaba

Pripomocek Myriad Matrix je predviden za pokrivanje,
zas¢ito in zagotavljanje vlaznega okolja rane.

Indikacije za uporabo

Pripomocek Myriad Matrix je indiciran za oskrbo akutnih

in kroni¢nih ran, vklju¢no z naslednjimi:

* Rane delne in polne debeline,

+  Prelezanine,

+  Venske razjede,

*  Diabeti¢ne razjede,

«  kroni¢ne Zilne razjede,

+  Rane na obmodju tuneliranja/rane, ki jih povzroci
erozija,

+  Kirurske rane (mesta odvzema presadka/presadki,

po Mohsovi mikrografski kirurgiji, po izvedbi laserske
kirurgije, podiatri¢na obmocja, dehiscenca rane),

+  Travmatske rane (odrgnine, raztrganine,
drugostopenjske opekline ter kozne razpoke),

+ Drenaznerane.

Kontraindikacije

*  Pripomocek Myriad Matrix je ov¢jega izvora in ga
ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih z ugotovljeno
obcutljivostjo na material ov¢jega izvora.

*  Pripomocek Myriad Matrix ni indiciran za uporabo
pri opeklinah tretje stopnje.

Izjave o tveganju
PREVIDNOSTNI UKREPI

*  Pripomocka Myriad Matrix ne nanasajte na rane,
pri katerih obstaja nenadzorovana klini¢na okuzba,
akutno vnetje, cezmeren eksudat ali krvavitev.

*  Pripomocek Myriad Matrix je na voljo sterilen.
Ne uporabite, e je vrecka poskodovana.

«  Ceje zaradi nepravilnega ravnanja morebiti prislo do
poskodbe ali kontaminacije, pripomocek zavrzite.

* lzdelek za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno.
Zavrzite vse neuporabljene dele. Ne uporabite
ponovno. Ce pripomocek uporabite znova, lahko to
vpliva na okuzbo rane.

*  Med rehidracijo in namestitvijo s pripomockom
Myriad Matrix ravnajte ¢im manj.

*  Priravnanju s pripomockom Myriad Matrix vedno
uporabljajte asepti¢no tehniko.

MOZNI ZAPLETI

Mozni so nasledniji zapleti. Ce se kateri od zapletov
pojaviin ga ni mogoce odpraviti, razmislite o odstranitvi
pripomocka:

* Okuzba,
«  Akutno ali kroni¢no vnetje,
«  Alergijska reakcija.

Shranjevanje

Pripomocek Myriad Matrix je treba shranjevati pri sobni
temperaturi na Cistem in suhem mestu.

Navodila za uporabo

Ta priporocila so zasnovana le kot splosne smernice. Niso
predvidena kot nadomestek za institucionalne protokole ali
strokovno klinicno presojo v zvezi z nego bolnika.

Pripomocek Myriad Matrix je mogoce uporabiti
skupaj s kompresijskim zdravljenjem in z zdravljenjem
ran z negativnim tlakom pod nadzorom izvajalca
zdravstvenih storitev.

1. Pripomocek najmanj 5 minut rehidrirajte v sterilni
fizioloski raztopini ali steriinem Ringerjevem laktatu.

2. Po potrebi pripomocek obrezite, pri cemer pustite
nekaj materiala za prekrivanje. Pripomocek
postavite tako, da dosezete najvecji mozni stik med
pripomockom in okoliskim tkivom, da zagotovite ¢im
vecjo migracijo celic in rast tkiva.

3. Po zelji pritrdite na mesto s standardnimi tehnikami,
pri cemer se izognite prekomerni napetosti.
Priporocljivo je, da se pripomocek pokrije z nelepljivo
primarno obvezo in ustrezno sekundarno obvezo.
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4. Biorazgradljivi pripomocek Myriad Matrix se
s¢asoma naravno resorbira in zraste z rano.
Morebitnih ostankov pripomocka Myriad Matrix ni
treba odstranjevati. Ce pa izdelek prekriva obmocje
okrog rane, lahko prosto leZzeci ostanek izdelka, ki se ni
zrasel z rano, po zelji nezno odstranite okrog robov. Za
¢im boljSe rezultate pazite, da matriks Myriad ostane
hidriran.

5. lzdelek po potrebi namestite znova, ko je pripomocek
Myriad Matrix vrascen v rano.

6. Neuporabljene dele zavrzite v skladu s smernicami
vase ustanove za medicinske odpadke.

Uporabniki v EU lahko do Povzetka varnostiin klinicne
ucinkovitosti (SSCP) dostopajo prek osnovnega UDI-DI
0942190MYRIADBIOSCAFFYN v sistemu Eudamed
(https./ec.europeeu/tools/eudamed), lahko pa ga dobijo
tudi na zahtevo.

O vseh resnih zapletih je treba obvestiti druzbo Aroa
Biosurgery prek lokalnega pooblascenega predstavnika
(npr. S4M Europe) in pristojni organ drzave Clanice ali drug
requlativni organ skladno z lokalnimi zahtevami.

Pojmovnik simbolov

Simboli v standardu ISO 15223-1 Medicinski
pripomocki - Simboli za oznacevanje medicinskih
pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora podati
dobavitelj - 1. del: Splosne zahteve, so navedeni spodaj.

511 Izdelovalec

512 Pooblas¢eni zastopnik v
“ Evropski uniji

- Odgovorna oseba v UK

Pooblasceni zastopnik za
Svico

- Conformité Européene

- Ocenjena skladnost za UK

513 Datum izdelave

514 Rok uporabnosti/datum
o veljavnosti

(e}
m&%REEEL

515 | Stevilka serije
51.6 Kataloska Stevilka
@ 518 | Uvoznik
523 | Sterilizirano z etilenoksidom
@ 526 Ne sterilizirajte ponovno
@ 508 Ne uporabite, e je ovojnina
poskodovana
© 5212 g\rztgegddevojne sterilne
T 5.3.4 | Hranite na suhem
® 542 Ne uporabite ponovno
[:Iﬂ 5.4.3 | Glejte navodila za uporabo
s4g | Vsebuie bioloski material
Zivalskega izvora
577 Medicinski pripomocek
<> - Stevilo enot
O - Stevilo plasti
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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

@ Descripcién del producto

Myriad Matrix™ es una matriz extracelular (MEC)
intacta derivada de tejido del preestdmago ovino (oveja).
Este armazon avanzado de MEC estd compuesto de
coldgeno no reconstituido, por lo cual retiene la estructura
bioldgica innata y la actividad de las macromoléculas

de la MEC original, incluidas elastina, fibronectina,
glicosaminoglicanos y laminina.

Myriad Matrix se transforma en una lamina blanda

y moldeable que se integra poco a poco en el tejido
circundante. El dispositivo se suministra estéril y seco

en distintos tamafios y grosores, y se puede recortar en
tamano o aplicarse entero para adaptarlo a cada paciente.
Si es necesario, se pueden utilizar varias laminas.

La venta de Myriad Matrix estd restringida a médicos
colegiados o bajo prescripcion facultativa.

No fabricada con latex de caucho natural.

Uso previsto

Myriad Matrix esta disefiada para cubrir, proteger
y proporcionar un medio himedo para la herida.

Indicaciones de uso

Myriad Matrix estd indicada para el tratamiento de las
heridas agudas y cronicas, como:

*  Heridas de espesor parcial y total

«  Ulceras por presion

+  Ulceras venosas

+  Ulceras diabéticas

+ Ulceras vasculares cronicas

*  Heridas de tunel o socavadas

*  Heridas quirurgicas (en dreas donantes o de injertos,
posoperatorio de cirugfa microgréfica de Mohs,
posoperatorio de cirugfa laser, cirugia podoldgica,
dehiscencia de heridas)

*  Heridas traumaticas (abrasiones, laceraciones,
quemaduras de segundo grado y desgarros cutdneos)

*  Heridas drenantes

Contraindicaciones

«  Myriad Matrix es de origen ovino (oveja) y no debe
utilizarse en pacientes con sensibilidad conocida a
material derivado del tejido ovino (oveja).

«  Myriad Matrix no estd indicada para utilizarse en
quemaduras de tercer grado.

Declaraciones sobre riesgos
PRECAUCIONES

*  No aplicar Myriad Matrix en presencia de una
infeccion clinica no controlada, inflamacion aguda,
exudado excesivo o sangrado.

*  Myriad Matrix se suministra estéril. No utilizar si
la bolsa esta dafada.

*  Desechar el dispositivo si una mala manipulacion
ha podido causar un dafio o contaminacion.

»  Producto de un solo uso. No reesterilizar.
Desechar todas las porciones no utilizadas.

No reutilizar. La reutilizacion puede contribuir a la
infeccion de la herida.

»  Evitar enlo posible manipular Myriad Matrix
durante la rehidratacion y colocacion.

*  Manipular siempre Myriad Matrix utilizando una
técnica aséptica.

POSIBLES COMPLICACIONES

Es posible que se presenten las siguientes complicaciones.
Plantéese retirar el dispositivo si se presenta alguna de
estas complicaciones y no se puede resolver:

* Infeccion
* Inflamacién aguda o cronica
*  Reaccion alérgica

Almacenamiento

Myriad Matrix debe almacenarse a temperatura
ambiente en un lugar limpio y seco.

Indicaciones de uso

Estas recomendaciones se proporcionan solamente como
directrices generales. Su finalidad no es sustituir protocolos
institucionales ni criterios médicos profesionales relativos a
Jos cuidados del paciente.

Myriad Matrix puede utilizarse en combinacion con la
terapia de compresion y la terapia de presion negativa en
la herida bajo la supervision de un profesional sanitario.

1. Rehidratar el dispositivo en solucion salina estéril o
solucion lactica estéril de Ringer durante 5 minutos
como minimo.

2. Recortar el dispositivo para que se adapte a
la zona, si es necesario, dejando margen para que se
solape. Colocar el dispositivo de forma que se consiga
el maximo contacto posible entre el dispositivo y el
tejido circundante para facilitar la migracion de las
células y el crecimiento tisular.
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3. Sisedeseq, fijar en el lugar adecuado mediante técnicas
estandar evitando una tension excesiva. Se recomienda
cubrir el dispositivo con un apdsito principal no
adherente y un aposito secundario adecuado.

4. Eldispositivo biodegradable de Myriad Matrix se
incorpora a la herida con el tiempo. No es necesario
quitar ningun resto de Myriad Matrix. Sin embargo,
si se ha superpuesto el producto sobre la zona
perilesional, y si asi se desea, es posible retirar
suavemente el producto suelto restante alrededor de
los bordes que no haya sido incorporado en la herida.
Para obtener mejores resultados, hay que asegurarse
de gue Myriad Matrix se mantiene hidratada.

5. Volver a aplicar segun sea necesario cuando
Myriad Matrix se haya incorporado a la herida.

6. Desechar todas las porciones sin usar segun las
directrices institucionales para residuos médicos.

Los usuarios dentro de la UE pueden acceder a un
resumen de sequridad y rendimiento clinico (SSCP)
utilizando el UDI-DI basico 0942190MYRIADBIOSCAFFYN
a través de Fudamed (https./ec.europe.eu/tools/
eudamed) o bajo peticion.

Informe de cualquier incidente grave a Aroa Biosurgery
por medio del representante local autorizado (p. ef., S4M
Europe), asi como a la autoridad competente del Estado
miembro correspondiente u otra autoridad normativa,
segun los requisitos locales.

Glosario de simbolos

A continuacién, le mostramos los simbolos que figuran
en la norma ISO 15223-1, «Productos sanitarios.
Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos generales».

511 Fabricante

512 Representante autorizado de
o la Comisién Europea

Persona responsable enel
Reino Unido

Representante autorizado
en Suiza

- Conformité Européene

Evaluacion de la conformidad
del Reino Unido

ARIEIENEY 3

Fecha de fabricacion

514 Usar antes de/Fecha de
o caducidad

SI|ES

=
o
o

S

o

Numero de lote

51.6 Numero de referencia

518 Importador

Esterilizado con oxido de
523 etileno

=
m

52.6 | No reesterilizar

508 No utilizar el producto si el
- envoltorio estd dafiado

Sistema de doble barrera
5.212 estéril

534 | Mantener seco

5.4.2 | Noreutilizar

543 Consultar las instrucciones
o de uso

548 Contiene material bioldgico
o de origen animal

5.7.7 Producto sanitario

- Cantidad de unidades

ogeH® ook @

Numero de capas

H
O
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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

@ Produktbeskrivning

Myriad Matrix™ ar en intakt extracellular matrix

(ECM) som erhallits fran vamvavnad av ovint ursprung
(far). Det har avancerade ECM-scaffolden bestar av
icke-rekonstruerat kollagen, som behaller den inhemska
biologiska strukturen och funktionen hos de inhemska
ECM-associerade makromolekylerna, inklusive elastin,
fibronektin, glykosaminoglykaner och laminin.

Myriad Matrix transformeras till ett mjukt och féljsamt
blad som med tiden inkorporeras i den omgivande
vavnaden. Enheten levereras steril och torr i ett flertal olika
storlekar och tjocklekar. Den kan skaras till for ratt storlek
eller anvandas hel, beroende pa den enskilda patientens
behov. Flera blad kan anvandas om det behovs.

Myriad Matrix far endast séljas av eller pa ordination fran
legitimerad héalso- och sjukvardspersonal.

Produkten ar inte tillverkad av naturgummilatex.

Avsedd anvanvning

Myriad Matrix &r utformad for att tacka éver, skydda och
skapa en fuktig milj¢ éver saret.

Indikationer fér anvandning

Myriad Matrix ar indikerat for hantering av akuta och

kroniska sar, inklusive:

«  Delhudssar och fullhudssar

* Trycksar

+ Venosa sar

+  Diabetessar

+  Kroniska vaskulara sar

*  Sar med fistel/underminering

»  Kirurgiska sar (donatorstéallen, transplantat, efter
Moh’s kirurgi, efter laserkirurgi, podiatrik, kirurgisk
saréppning)

»  Traumatiska sar (abrasioner, lacerationer,
andra gradens brannskador och hudrupturer)

+  Sardranering

Kontraindikationer

+  Myriad Matrix harstammar fran far och far inte
anvandas pa patienter med kand dverkanslighet mot
material som harstammar fran far.

»  Myriad Matrix &r inte indikerat for anvandning pa
tredje gradens brannskador.

Riskuttalanden
FORSIKTIGHETSATGARDER

«  Applicera inte Myriad Matrix pa sér med en
okontrollerad sarinfektion, akut inflammation,
stora mangder exsudat eller blodning.

+  Myriad Matrix levereras steril. Far ej anvandas om
pasen ar skadad.

*  Kasta om forpackningen har felhanterats och
eventuellt skadats eller om innehallet kan ha
kontaminerats.

*  Produkten ar endast avsedd fér engangsbruk.
Far ej omsteriliseras. Slang alla oanvanda delar.
F&r ej &teranvandas. Ateranvandning kan leda till
sarinfektion.

*  Minimera hanteringen av Myriad Matrix under
rehydrering och placering.

*  Hantera alltid Myriad Matrix med aseptisk teknik.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Foljiande komplikationer kan uppsta. Om nagon av
komplikationerna uppstar och inte kan losas, dvervag att
avlagsna enheten:

+ Infektion
»  Akut eller kronisk inflalnmation
*  Allergisk reaktion

Forvaring

Myriad Matrix ska forvaras vid rumstemperatur pa en
ren och torr plats.

Bruksanvisning

Dessa rekommendationer ar utformade fér att endast
fungera som en allman riktlinje. De &r inte avsedda att
ersdtta institutionella protokoll eller professionell klinisk
bedémning avseende patientvard.

Myriad Matrix kan anvandas tillsammans med
kompressionsbehandling och undertrycksbehandling under
tillsyn av vardpersonal.

1. Rehydrera enheten i steril koksaltlésning eller sterilt
Ringer-laktat i minst 5 minuter.

2. Skar till enheten vid behov for lamplig passform.
Lamna god marginal for éverlappning. Positionera
enheten sa att det blir maximal kontakt mellan
enheten och den omgivande vavnaden for att
underlatta cellmigration och vavnadsinvaxt.

3. Om sa onskas, fixera med hjalp av standardtekniker,
undvik éverdriven spanning. Det rekommenderas
att produkten tacks dver med ett icke-vidhaftande
primart férband och ett lampligt sekundart férband.
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4.  Myriad Matrix ar biologiskt nedbrytbart och
med tiden inkorporeras materialet i saret.
Eventuella rester av Myriad Matrix behover inte
tas bort. Om produkten &ven tacker huden runt saret
kan resterande l6s produkt som inte inférlivats i saret
forsiktigt avlagsnas runt kanterna om sa énskas.
For basta resultat, se till att Myriad Matrix
forblir dterfuktad.

5. Applicera pa nytt efter behov nar Myriad Matrix har
inkorporerats i saret.

6. Kassera eventuella oanvanda delar enligt klinikens
riktlinjer for medicinskt avfall.

Anvéndare inom EU kan fa atkomst till en
sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda
(SSCP) genom att anvénda grundldggande UDI-DI
0942190MYRIADBIOSCAFFYN via Eudamed (httos,/
ec.europe.euy/tools/eudamed) eller pa begéran.

Rapportera eventuella allvarliga hdndelser till Aroa
Biosurgery via den lokala auktoriserade representanten
(tex. S4M Europe), samt till medlemsstatens behdriga
myndighet eller annan tillsynsmyndighet, i enlighet med
lokala bestémmelser.

Symbolbeskrivhing

Symboler som finns i ISO 15223-1 Medicintekniska
produkter - Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvéndare - Del 1:
Allménna krav anges nedan.

511 Tillverkare

514 | Anvand fore/utgangsdatum

| )@l

=
o
o]
w1
o

Lotnummer

516 Katalognummer

518 Importor

L 5.2.3 | Steriliserad med etylenoxid

5.2.6 | Far ej omsteriliseras

508 Far ej anvandas om
- forpackningen ar skadad

System med dubbla sterila
5.212 barriarer

534 Forvaras torrt

5.4.2 | Farejateranvandas

5.4.3 | Se bruksanvisningen

548 Innehaller biologiskt material
o av animaliskt ursprung

577 Medicinsk utrustning

- Antal enheter

SRl 1=

512 Representant auktoriserad av
" Europeiska kommissionen

Ansvarig person i
Storbritannien

Auktoriserad representant i
Schweiz

- Conformité Européene

Beddmd som
- Overensstammande for
Storbritannien

513 Tillverkningsdatum

nanFF
&Dxmﬁﬁﬁz

H
O

Antal lager
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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

Uriin tanimi

Myriad Matrix™ kicukbas hayvan (koyun) iskembesi
dokusundan elde edilen intakt ekstraseltler matrikstir
(ECM). Bu gelismis ECM yapisi, sulandiriimamis kolajendir
ve bu sayede, elastin, fibronektin, glikozaminoglikanlar ve
laminini iceren natif ECM ile iliskili makromolekullerin dogal
biyolojik yapisini ve fonksiyonunu korur.

Myriad Matrix, zaman icinde ¢evreleyen dokuya dahil
olarak yumusak ve yaranin seklini alan bir tabakaya
donusur. Cihaz, gesitli boyutlarda ve kalinliklarda steril
ve kuru sekilde temin edilir; bireysel olarak hastanin
ihtiyaclarini karsilayacak sekilde kesilebilir ya da battn
olarak uygulanabilir. Gerekirse birden fazla tabaka
kullanilabilir.

Myriad Matrix'in satis, lisansli bir hekimin talimatiyla
veya hekim tarafindan satisla sinirlidir.

Dogal kaucuk lateksten yapilmamistir.

Kullanim amaci

Myriad Matrix, yara ortaminin GstinU kapatmak,
yaray!l korumak ve nemli bir yara ortami saglamak icin
tasarlanmustir.

Kullanim endikasyonlari

Myriad Matrix, asagidakileriiceren akut ve kronik

yaralarin yénetimiicin endikedir:

*  Kismi ve tam kat yaralar

«  Basing Ulserleri

* Venoz Ulserler

»  Diyabetik Ulserler

*  Kronik vaskuler tlserler

+  Tunelli/oyuk yaralar

+  Cerrahiyaralar (donér bolgeleri/greftler, Moh's
cerrahisi sonrasl yaralar, lazer cerrahisi sonrasl yaralar,
podiatrik yaralar, yara a¢ilmasl)

*  Travma yaralari (abrazyonlar, laserasyonlar, ikinci
derece yaniklar ve deri yirtiimalari)

*  Akintili yaralar

Kontrendikasyonlar

* Myriad Matrix kugtkbas hayvan (koyun)
kaynagindan elde edilmistir ve klictikbas hayvandan
(koyun) elde edilen materyallere karsi bilinen
hassasiyeti olan hastalarda kullaniimamalidir.

*  Myriad Matrix Uctnct derece yaniklarda kullanim
icin endike degildir.

Risk beyanlari
ONLEMLER

»  Kontrol altina alinamayan klinik enfeksiyon, akut
enflamasyon, asir ekstida veya kanama varliginda
Myriad Matrix uygulamayin.

Myriad Matrix steril olarak tedarik edilir. Poset
hasarliysa kullanmayin.

*  Yanlis kullanim olasl bir hasara veya kontaminasyona
neden olmussa cihazi atin.

o Tek kullanimlik Urtn. Tekrar sterilize etmeyin.
Kullanilmamis olan tim parcalari atin. Tekrar
kullanmayin. Tekrar kullaniimasi yara enfeksiyonuna
sebep olabilir.

Rehidrasyon ve yerlestirme sirasinda Myriad Matrix
cihazinin hareketini en aza indirin.

*  Myriad Matrix cihazini her zaman aseptik teknikle
kullanin.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Asagidaki komplikasyonlar mtmkundur. Asagidaki
komplikasyonlardan herhangi biri meydana gelir ve
¢cozUmlenemezse cihazi ¢ikarmayi dasunan:

+  Enfeksiyon
«  Akut veya kronik enflamasyon
*  Alerjik reaksiyon

Saklama

Myriad Matrix, kuru ve temiz bir alanda oda sicakliginda
saklanmalidir.

Kullanim talimatlari

Bu 6neriler yalnizca genel bir kilavuz olarak kullanilmak
Uzere tasarlanmistir. Hasta bakimina iliskin kurumsal
protokollerin veya uzmanlarin klinik kararlarinin yerine
gecmek Uzere tasarlanmamistir.

Myriad Matrix, bir saglik uzmaninin gézetimi altinda
kompresyon tedavisi ve negatif basincli yara tedavisi ile
birlikte kullanilabilir.

1. Cihazi en az 5 dakika boyunca steril salin ya
da steril Laktatl Ringer soltsyonu icinde rehidre edin.

2. Ust tste binme olasiligini da dustinerek gerekirse
cihazi sigacak sekilde kesin.
Cihazl, hticre migrasyonunu ve dokunun ice dogdru
blytmesini kolaylastirmak icin cihaz ve cevreleyen
doku arasinda maksimum temas saglanacak sekilde
konumlandirin.
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3. Isterseniz standart teknikleri kullanarak ve asiri
gerdirmeden kaginarak yerine sabitleyin. Cihazin
yapismayan bir birincil yara 6rttst ve uygun bir ikincil
yara ortisu kullanilarak kaplanmasi dnerilir.

4. Biyolojik olarak bozunan Myriad Matrix cihazi zaman
icinde yaranin icine isler. Myriad Matrix kalintilarinin
temizlenmesi gerekli degildir. Bununla birlikte Grtin
yaranin cevresindeki bolgeye tasarsa, yaranin icine
islemeyen fazla Urun, istenirse kenarlardan hafifce
temizlenebilir. En iyi sonuglar almak icin Myriad
Matrix'in islak kaldigindan emin olun.

5. Myriad Matrix yaraya dahil oldugunda gerekli
sekilde yeniden uygulayin.

6. Kullanilmayan kisimlari tibbi atiklara yonelik
uluslararasi kilavuzlara uygun sekilde atin.

AB'deki kullanicilar, Eudamed (https,/ec.europe.eu/
tools/eudamed) aracilidiyla veya talep (zerine Temel
UDI-DI 0942190MYRIADBIOSCAFFYN bilgisini kullanarak
Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) belgesine
erisebilir.

Herhangi bir ciddi olayi yerel yetkili temsilci (6r. S4M
Avrupa) aracilidiyla Aroa Biosurgery'ye ve ayrica yerel
gerekliliklere gére ilgili Uye Devietin yetkili makamina ya
da diger diizenleme kurumlarina bildirin.

Semboller soézliigli

ISO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri
ile birlikte kullanilacak semboller, etiketleme ve
sadlanacak bilgiler - Kisim 1: Genel gereklilikler icinde
yer alan semboller asagida belirtilmistir.

514 Son kullanma tarihi

| )@l

=
o
o]
w1
o

Lot numarasi

516 Katalog numarasi

518 | ithalatci

Ll 523 Etilen oksit ile sterilize edilmistir

526 | Tekrar sterilize etmeyin

Ambalaj hasarliysa
528 kullanmayin

5212 | Cift steril bariyer sistemi

534 | Kuru tutun

5.4.2 | Tekrar kullanmayin

Kullanim talimatlarina
24.3 basvurun

548 Hayvan kaynakli biyolojik
o materyal icerir

5.77 | Tibbi Cihaz

- Birim sayisi

cgede oo} @

511 Uretici

[
O

Katman sayisi

512 Avrupa Komisyonu Yetkili
b Temsilcisi

BK'daki Sorumlu Kisi

- Isvicre Yetkili Temsilcisi

- Conformité Européene

BK Uyumlulugu
Degerlendirilmistir

513 | Uretim tarihi

nanFF
3SR S
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