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OASIS® EXTRACELLULAR MATRIX

DEVICE DESCRIPTION
OASIS® EXTRACELLULAR MATRIX (ECM) is a dried sheet of small
intestinal submucosa (SIS) used to manage partial-thickness
wounds (comprising only epidermal and/or dermal layers) and
full-thickness wounds (reaching subcutaneous tissue). Once
applied, the natural composition of SIS allows for the patient’s
healing mechanisms to deposit cells and collagen during
cellular and extracellular matrix metabolism. Typically within
one week, the patient’s tissues incorporate the SIS, resulting
in new, remodeled tissue."® Results from a randomized
controlled study showed that the mean frequency of OASIS
reapplication was 6.4 + 1.4 days and demonstrated clinical
efficacy with no adverse events at that frequency.®
INTENDED USE
OASIS ECM is intended for the management of partial and full-
thickness wounds. It is indicated to treat the following types of
chronic and acute wounds:

« Abrasions

« Burns (second-degree only)

« Chronic vascular ulcers

« Diabetic ulcers

« Donor sites

- Lacerations

« Pressure ulcers

« Post-surgical dermal wounds

« Skin tears

« Venous ulcers

Rx ONLY!/| This symbol means the following:

CAUTION: This product is intended for use by trained
medical professionals.

This symbol means the following: Magnetic Resonance
Safe

OASIS ECM is supplied sterile in peel-open packages and is
intended for one-time use.

COMPOSITION

OASIS ECM is derived using a process that retains the natural
composition of matrix molecules such as collagen (Types |,
II, 1V, V1), glycosaminoglycans (hyaluronic acid, chondroitin
sulfate A and B, heparin, and heparan sulfate), glycoproteins
(fibronectin) and growth factors (FGF-2, TGF-B).45

CONTRAINDICATIONS
OASIS ECM is derived from a porcine source and should not
be used in patients with known sensitivity to porcine material.
OASIS ECM is not indicated for use in third degree burns.
PRECAUTIONS
« Do not re-sterilize. Discard all open and unused portions
of the OASIS ECM.
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« OASIS ECM is sterile if the package is dry, unopened and
undamaged. Do not use if the package seal is broken.

« OASIS ECM must be used prior to the expiration date.

« Discard OASIS ECM if mishandling has caused possible
damage or contamination.

« OASIS ECM should not be applied until excessive exudate,
bleeding, acute swelling, and infection is controlled.

« No studies have been conducted to evaluate the
performance of OASIS ECM in pediatric populations or in
patients who are pregnant.

POTENTIAL COMPLICATIONS
The following complications are possible. If any of these
conditions occur, the device should be removed.
« Allergic reaction
« Blistering
« Infection
« Inflammation (Initial application of wound dressings may
be associated with transient, mild, localized inflammation.)
- Pain
« Redness
« Swelling

STORAGE
Store OASIS ECM in a clean, dry location at room temperature.

STERILIZATION
OASIS ECM has been sterilized with ethylene oxide.

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: Always handle the OASIS ECM using aseptic technique.
1. Prepare the wound area using standard of care methods
to ensure wound is free of debris and necrotic tissue. If
necessary, surgically debride and treat the wound bed
with standard of care techniques to ensure the wound
shows granulation tissue and the edges contain viable
tissue.

. Trim the OASIS ECM to the appropriate size based on
the size of wound area, ensuring that the graft covers
the entire wound surface area and extends slightly
beyond the wound margins. If the wound is larger than a
single sheet, then multiple sheets may be used. Overlap
adjoining sheets to provide coverage of the entire wound.

. Apply the OASIS ECM in its dry state over the wound.
Hydrate the device with sterile saline or lactated Ringer’s
solution. Alternatively, hydrate the OASIS ECM by placing
itin a basin with sterile saline or lactated Ringer’s solution
prior to placing it over the wound. A hydration time of
greater than 1 minute is not required.

. Verify that the OASIS ECM extends beyond the margins
of the wound to obtain the appropriate overlap. Smooth
the OASIS ECM into place to ensure the sheet is in contact
with the underlying wound bed. User may secure the
graft with preferred method of fixation.

. Apply a porous, non-adherent dressing over the OASIS
ECM and affix using method of choice.
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NOTE: A non-adherent dressing will help secure and protect
the OASIS ECM during secondary dressing changes, while also
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allowing fluid management to be controlled by secondary
dressing layers.

6. Assess the wound to determine moisture conditions and
apply appropriate secondary dressing layers to maintain
a moist wound environment. Change the secondary
dressing layers as needed to maintain a moist, clean
wound area.

NOTE: To prevent damage to the newly-incorporated OASIS
ECM, ensure that the non-adherent dressing (step 5) is only
changed when ready to assess the wound.

7. Discard any unused portions of unused OASIS ECM
according to institutional guidelines for biological waste.
Reapply, as needed, if the OASIS ECM is no longer visible.
Typically, reapplication is needed every 3-7 days until the
wound is re-epithelialized.

. As healing occurs, sections of the OASIS ECM may
gradually peel. Carefully remove any remaining loose
product around the edge as needed.

©

IMPORTANT: If a gel forms on the wound surface, do not
attempt to forcibly remove it. Successful integration of the
OASIS ECM may form a caramel-colored or off-white gel. Do
not remove this gel by debridement. This caramelization
contains ECM, which continues to replace deficient and
missing ECM in the wound.

9. Gently cleanse the wound surface with sterile saline; leave

the ECM gel intact.
10. Carefully reassess the wound and record healing
progression and other relevant information.
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EXTRACELULARNI MATRICE OASIS®

POPIS PROSTREDKU

EXTRACELULARN[ MATRICE OASIS® (ECM) je arch susené
submukozy tenkého stieva (small intestinal submucosa, SIS)
pouzivany k osetfeni ran s ¢astecnou tloustkou (zahrnujicich
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pouze epidermélini a/nebo dermélni vrstvu) i ran s plnou
tloustkou (zasahujicich subkutanni tkan). Pfirozené slozeni SIS
umoznuje, aby po jeji aplikaci hojivé mechanismy pacienta
ukladaly buriky a kolagen v priibéhu metabolismu bunék

a extracelularni matrice. Obvykle do jednoho tydne tkané
pacienta zacleni SIS a vysledkem je nova, remodelovana
tkan." Z vysledk® randomizované kontrolované studie
vyplyva, ze primérna frekvence opakované aplikace OASIS
byla 6,4 + 1,4 dne, a vysledky studie prokazaly klinickou
G¢innost pi této frekvenci bez nezadoucich acinka.?

URCENE POUZITI
Matrice OASIS ECM je urcena k o3etieni ran s ¢astecnou i
plnou tloustkou. Je indikovana k Ié¢bé nasledujicich typ
chronickych a akutnich ran:

- abraze

« bércové viedy

« chronické cévni viedy

« darcovskd mista

« dekubity

« diabetické viedy

« pooperacni dermalni rany

« popaleniny (pouze druhy stuper)

« porudeni kiize

« trzné rdny

Rx ONLY |Tento symbol mé nasledujici vyznam:

POZOR: Tento vyrobek je uréen k pouziti vyskolenymi

zdravotniky.

Tento symbol ma nasledujici vyznam: Bezpecny pi
vysetteni MRI (MR Safe)

Matrice OASIS ECM se dodava sterilni v odtrhovacich obalech
a je ur¢ena na jednorazové pouziti.

SLOZENI

OASIS ECM se vyrabi v procesu, ktery zachovéva pfirozené
slozeni molekul matrice, mezi néz patfi kolagen (typy I, Ill, IV,
VI), glykosaminoglykany (kyselina hyaluronova, chondroitin
sulfat A a B, heparin a heparan sulfat), glykoproteiny
(fibronektin) a riistové faktory (FGF-2, TGF-p).45

KONTRAINDIKACE

Matrice OASIS ECM je vyrobena z materialu praseciho ptivodu
a nesmi se pouzivat u pacientl se znamou precitlivélosti

na tento material. OASIS ECM neni indikovéna k pouziti u
popaélenin tietiho stupné.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

« Neresterilizujte. Veskeré oteviené a nepouzité soucasti
OASIS ECM zlikvidujte.

« OASIS ECM je sterilni, pokud je baleni suché, neoteviené
a neposkozené. Nepouzivejte, je-li utésnéni obalu
poskozené.

« OASIS ECM je nutné pouzit pred datem exspirace.

®



®

« Pokud byla OASIS ECM vystavena nespravnému zachazeni,
které mohlo zptsobit jeji poskozeni nebo kontaminaci,
zlikvidujte ji.

« OASIS ECM se nesmi aplikovat, dokud neni pod kontrolou
nadmérny exsudat, nadmérné krvaceni, akutni otoky a
infekce.

« Nebyly provedeny zadné studie pro vyhodnoceni tcinnosti
OASIS ECM u pediatrickych populaci nebo u téhotnych
pacientek.

POTENCIALNi KOMPLIKACE
Mohou nastat nasledujici komplikace. Pokud se vyskytnou
nékteré z téchto stavd, musi byt prostiedek odstranén.
« alergicka reakce
« bolest
« infekce
- otok
« puchyie
« zanét (prvotni aplikace kryti rany méze vést k
prechodnému mirnému lokalizovanému zanétu)
« zarudnuti

SKLADOVANI

OASIS ECM uchovévejte na ¢istém, suchém misté pfi pokojové
teploté.

STERILIZACE
OASIS ECM je sterilizovana ethylenoxidem.

NAVOD K POUZITi

POZNAMKA: S matrici OASIS ECM vzdy manipulujte

aseptickou technikou.

. Pfipravte oblast rany standardnimi metodami péce, které
zajisti, ze se do rany nedostane detrit a nekroticka tkan. Vv
ptipadé potieby chirurgicky zbavte loZisko rany detritu a
osetiete jej technikou standardni péce, aby bylo zajisténo,
Ze réna vykazuje granulacni tkan a okraje obsahuji
Zivotaschopnou tkan.

. Zastfihnéte OASIS ECM na vhodnou velikost podle
velikosti oblasti rany a zajistéte, aby graft pokryval celou
plochu rany a mirné presahoval pies okraje rany. Pokud
je rdna vétsi nez jeden arch, mlzete pouzit nékolik archi.
Sousedici archy se musi prekryvat, aby byla zakryta
cela rana.

. OASIS ECM v suchém stavu pfilozte na ranu. Hydratujte
prostiedek sterilnim fyziologickym roztokem nebo
Ringerovym roztokem s laktatem. Alternativné provedte
hydrataci matrice OASIS ECM tak, Ze ji umistite do misky
se sterilnim fyziologickym roztokem nebo Ringerovym
roztokem s laktatem jesté pred pfiloZzenim na ranu. Neni
nutné provadét hydrataci déle nez 1 minutu.

. Ovérte, ze OASIS ECM ma takovy presah pres okraje rany,
ktery umoznuje nalezité prekryti. Vyhladte OASIS ECM na
misté aplikace a pfitom zajistéte, aby byl arch v kontaktu
s podloznim loziskem rany. Uzivatel mGze graft zajistit
preferovanou metodou fixace.

. Na matrici OASIS ECM aplikujte porézni, nepfilnavé kryti a
upevnéte jej metodou podle vlastni volby.
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POZNAMKA: Nepfilnavé kryti pom(iZe zajistit a chranit
matrici OASIS ECM béhem vymén sekundarniho kryti a
zaroven umozni kontrolu fizeni kapaliny pomoci vrstev
sekundarniho kryti.

6. Kontrolou rany urcete stav vlhkosti a aplikaci vhodnych
vrstev sekundarniho kryti zajistéte zachovani vihkého
prostiedi rany. Vrstvy sekundarniho kryti podle potieby
vyménujte, aby se oblast rany udrzovala vihka a cista.

POZNAMKA: Aby se zamezilo poskozeni nové za¢lenéné
matrice OASIS ECM, zajistéte, Ze se nepfilnavé kryti (krok 5)
bude ménit pouze tehdy, je-li potieba zkontrolovat ranu.

7. Veskeré nepouzité ¢asti OASIS ECM zlikvidujte v souladu

s predpisy vaseho zdravotnického zafizeni pro likvidaci
biologického odpadu. Pokud OASIS ECM jiz neni viditelnd,
podle potieby ji znovu aplikujte. Typicky je opakovana
aplikace tfeba kazdych 3-7 dni, dokud réna nebude

znovu epitelizovana.

Jakmile dojde k hojeni, mohou se ¢asti matrice OASIS ECM
postupné odlupovat. Podle potieby opatrné odstrante
veskery zbyvajici uvolnény produkt kolem okraje.

©

DULEZITE: Pokud se na povrchu rany vytvai gel,
nepokousejte se jej nasilné odstranit. Uspésné za¢lenovani
matrice OASIS ECM miize vytvéret karamelové zbarveny
nebo bélavy gel. Tento gel neodstrariujte debridovanim.
Tato karamelizace obsahuje ECM, ktera priibézné nahrazuje
nepostacujici a chybéjici ECM v rané.
9. Jemné ocistéte povrch rany sterilnim fyziologickym
roztokem, gel ECM ponechte neporuseny.
10. Peclivé znovu zkontrolujte ranu a zaznamenejte postup
hojeni a dalsi relevantni informace.

LITERATURA

. Shi L, Ronfard V. Biochemical and biomechanical
characterization of porcine small intestinal submucosa
(SIS): a mini review. Int J Burn Trauma. 2013;3:173-179.
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assessment of OASIS Ultra on critical-sized wound healing:
a pilot study. J Cutan Pathol. 2017;44(6):523-529.
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OASIS wound matrix versus Hyaloskin in the treatment of
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OASIS® EKSTRACELLULAR MATRIX

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

OASIS® EKSTRACELLULAR MATRIX (ECM) er et torret
implantatstykke fra tyndtarmens submucosa (SIS), der bruges
til behandling af delhudssar (der kun bestar af epidermis
og/eller varierende dele af dermis) og fuldhudssar (der
involverer subcutis). Efter anlaeggelse muligger den naturlige
sammensaetning af SIS’en, at patientens ophelingsmekanismer
aflejrer celler og kollagen i forbindelse med cellulaer og
ekstracellulaer matrixstofskifte. Typisk vil patientens vaev inden
for en uge inkorporere SIS'en, resulterende i nyt, restruktureret
vaev."” Resultater fra et randomiseret, kontrolleret forseg viste,
at den gennemsnitlige hyppighed for OASIS-reapplicering

var 6,4 + 1,4 dage og viste klinisk effekt uden nogle ugnskede
haendelser ved denne hyppighed.®

TILSIGTET ANVENDELSE
OASIS ECM er beregnet til behandling af delhuds- og
fuldhudssar. Det er indiceret til behandling af falgende typer
kroniske og akutte sar:

« Abrasioner

- Diabetessar

« Donorsteder

« Forbreendinger (kun 2. grads forbraendinger)

« Kroniske vaskulzre sar

« Lacerationer

« Post-operative sar i dermis

« Rifter i huden

« Tryksar

« Vengse sar

Rx ONLY!| Dette symbol har falgende betydning:

FORSIGTIG: Dette produkt er beregnet til delse af
uddannet, professionelt medicinsk personale.

Dette symbol har felgende betydning: MR-sikker

OASIS ECM leveres sterilt i peel-open pakninger og er
beregnet til engangsbrug.

SAMMENSATNING

OASIS ECM er afledt ved brug af en proces, der bevarer

den naturlige sammensaetning af matrixmolekyler som fx.
kollagen (type I, III, IV, VI), glycosaminoglycaner (hyaluronsyre,
chondroitinsulfat A og B, heparin og heparansulfat),
glycoproteiner (fibronectin) og veekstfaktorer (FGF-2, TGF-p).5

KONTRAINDIKATIONER

OASIS ECM bestér af materiale afledt fra svin og ber ikke
anvendes til patienter med kendt overfelsomhed over for
svineprodukter. OASIS ECM er ikke indiceret til anvendelse ved
3. grads forbreendinger.

®
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FORHOLDSREGLER

Ma ikke resteriliseres. Bortskaf alle &bne og ubrugte dele
af OASIS ECM.

OASIS ECM er sterilt, hvis pakken er ter, udbnet og
ubeskadiget. Ma ikke anvendes, hvis pakkens forsegling
er brudt.

OASIS ECM skal anvendes inden udlgbsdatoen.

Bortskaf OASIS ECM, hvis forkert handtering har fort til
mulig beskadigelse eller kontaminering.

Overdrevent ekssudat, bledning, akut haevelse og infektion
skal vaere under kontrol for paseetning af OASIS ECM.

Der er ikke blevet gennemfort undersagelser til vurdering
af ydeevnen af OASIS ECM i paediatriske populationer eller
hos patienter, der er gravide.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Folgende komplikationer er mulige. Hvis en af disse tilstande
opstar, skal produktet fjernes.

Allergisk reaktion

Blaeredannelse

Haevelse

Infektion

Inflammation (ferste anlaeggelse af sarbandager kan

vaere forbundet med forbigaende, mild, lokaliseret

inflammation)
Rodme
Smerte

OPBEVARING

OASIS ECM skal opbevares pa et rent, tort sted ved
stuetemperatur,

STERILISERING

OASIS ECM er steriliseret med ethylenoxid.

BRUGSANVISNING

BEMARK: OASIS ECM skal altid handteres ved brug af aseptisk
teknik.

1.
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Forbered séromrédet ved brug af almindelige
behandlingsmetoder for at sikre, at saret er frit for debris
og nekrotisk vaev. Debrider om ngdvendigt, og behandl
sarbunden med almindelige behandlingsmetoder for at
sikre, at der er granulationsvaev til stede, og at kanterne
indeholder levedygtigt vaev.

. Klip OASIS ECM til i den gnskede storrelse baseret pa

sarets starrelse, og serg for at transplantatet deekker hele
saroverfladen og samtidigt overlapper sérkanterne en
smule. Hvis saret er storre end et enkelt stykke, kan der
bruges flere stykker. Lad tilstedende stykker overlappe
hinanden, sa hele saret daekkes.

. Saet OASIS ECM pa saret i tor tilstand. Hydrer produktet

med sterilt saltvand eller Ringer-laktatoplgsning.
Alternativt kan OASIS ECM hydreres ved at placere det i et
kar med sterilt saltvand eller Ringer-laktatoplgsning inden
det placeres pa saret. En hydreringstid pa mere end 1 min.
er ikke pakraevet.

. Bekraeft, at OASIS ECM nér ud over sarrandene for at opna

passende overlapning. Udglat OASIS ECM for at sikre,

10
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at stykket er i kontakt med den underliggende sérbund.
Brugeren kan fiksere transplantatet ved brug af sin
foretrukne fikseringsmetode.

5. Anleeg en porgs, ikke-kleebende bandage over OASIS ECM,
og fikser ved brug af ensket metode.

BEMARK: En ikke-klaeebende bandage vil hjzlpe til at holde
OASIS ECM pa plads og beskytte det under udskiftning

af sekundzere bandager, samtidigt med at den muligger
kontrolleret vaeskeregulering gennem lagene af den
sekundzere bandage.

6. Vurder saret for at bestemme fugtighedsforhold, og
anlag passende sekundaere lag af bandage for at
opretholde et fugtigt sarmilje. Udskift lagene af den
sekundaere bandage efter behov for at opretholde et
fugtigt, rent sdromréde.

BEMARK: For at forebygge beskadigelse af det nyligt anlagte
OASIS ECM, skal det sikres, at den ikke-kleebende bandage
(pkt. 5) kun udskiftes, nar det er tid til at vurdere saret.

7. Bortskaf alle ubrugte dele af OASIS ECM ifelge
institutionens retningslinjer for biologisk affald. Genanlaeg
efter behov hvis OASIS ECM ikke laengere er synlig. Det

vil typisk vaere ngdvendigt at genanlaegge hver 3-7 dag,
indtil saret er reepitaliseret.

I takt med at helingen finder sted, kan dele af OASIS ECM
begynde at skalle af. Fjern forsigtigt og alt efter behov
eventuelt tilbagevaerende lgst produkt rundt om kanten.

g

VIGTIGT: Ved geldannelse pa saroverfladen, mé der ikke gores
forseg pa at fjerne denne med tvang. Vellykket integration

af OASIS ECM kan danne en karamelfarvel eller offwhite

gel. Gelen ma ikke fjernes ved brug af debridering. Denne
karamellisering indeholder ECM, som bliver ved med at
udskifte utilstreekkelig og manglende ECM i saret.

9. Rens forsigtigt saroverfladen med sterilt saltvand. Lad
ECM-gelen forblive intakt.

10. Vurder ngje saret, og dokumenter helingsprocessen og
andre relevante oplysninger.

LITTERATUR
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209-217.

®



®

OASIS® EXTRAZELLULARE MATRIX

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die OASIS® EXTRAZELLULARE MATRIX (ECM) ist ein
getrocknetes Blatt aus Dinndarmsubmukosa (SIS), das fiir das
Management von Teilhautwunden (nur aus Epidermis- und
Dermisschicht) und Vollhautwunden (sich auf das subkutane
Gewebe erstreckende Wunden) verwendet wird. Nach der
Applikation erméglicht die natiirliche Zusammensetzung

der SIS, dass die Heilungsmechanismen des Patienten im
Rahmen des Stoffwechsels von Zellen und extrazellularer
Matrix Zellen und Kollagen ablagern. Normalerweise wachst
das SIS innerhalb einer Woche in das Gewebe ein, so dass
neues, remodelliertes Gewebe entsteht.” Die Ergebnisse einer
randomisierten kontrollierten Studie zeigten, dass die mittlere
Haufigkeit der OASIS-Reapplikation 6,4 + 1,4 Tage betrug,

und wiesen die klinische Wirksamkeit ohne unerwiinschte
Ereignisse bei dieser Hiufigkeit nach.®

VERWENDUNGSZWECK
Die OASIS ECM ist fiir das Management von Teil- und
Vollhautwunden indiziert. Sie ist fiir die Behandlung der
folgenden chronischen und akuten Wunden indiziert:

« Abschurfungen

« Chronische Gefél3geschwiire

« Diabetische Geschwiire

« Druckgeschwiire

« Hautrisse

« Postoperative Hautwunden

« Risswunden

« Spenderstellen

« Venengeschwiire

« Verbrennungen (nur zweiten Grades)

Rx ONLY!| Dieses Symbol bedeutet Folgendes:

ACHTUNG: Dieses Produkt ist zur Anwendung durch

hild. Medizi b

Dieses Symbol bedeutet Folgendes: MR-sicher

Die OASIS ECM wird in sterilen AufreiBverpackungen geliefert
und ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

ZUSAMMENSETZUNG

Die OASIS ECM wird in einem Verfahren gewonnen, in
dem die nattirliche Zusammensetzung der Matrixmolekiile
wie Kollagen (Typen |, Ill, IV, VI), Glycosaminoglycane
(Hyaluronséure, Chondroitinsulfat A und B, Heparin

und Heparansulfat), Glycoproteine (Fribronectin) und
Wachstumsfaktoren (FGF-2, TGF-B) erhalten bleibt.45

KONTRAINDIKATIONEN

Die OASIS ECM wird aus Schweinegewebe hergestellt und darf
nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
aus Schweinen gewonnenes Material eingesetzt werden. Die
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OASIS ECM ist nicht fir die Behandlung von Verbrennungen
dritten Grades indiziert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nicht resterilisieren. Alle gedffneten und unbenutzten Teile
der OASIS ECM entsorgen.

« Die OASIS ECM ist steril, solange die Verpackung trocken,
ungeoffnet und unbeschadigt ist. Bei beschadigtem
Verpackungssiegel nicht verwenden.

« Die OASIS ECM muss vor dem Verfallsdatum
verwendet werden.

« Die OASIS ECM muss entsorgt werden, wenn durch
unsachgemaBen Umgang Schaden oder Kontaminationen
entstanden sein konnten.

« Die OASIS ECM sollte erst dann angewendet werden, wenn
tibermaBiges Exsudat, Blutungen, akute Schwellungen und
Infektionen unter Kontrolle gebracht worden sind.

« Es wurden keine Studien zur Evaluierung der Wirkung
der OASIS ECM an pé&diatrischen Populationen oder an
schwangeren Patientinnen durchgefiihrt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Folgende Komplikationen sind maglich. Treten folgende
Zustande auf, sollte das Produkt entfernt werden.
« Allergische Reaktion
« Blasenbildung
« Entziindung (das erste Anlegen von Wundverbénden kann
mit einer voriibergehenden, leichten, lokalen Entziindung
einhergehen)
« Infektion
« Rétung
« Schmerzen
« Schwellung

LAGERUNG
Die OASIS ECM ist an einem sauberen, trockenen Ort bei
Raumtemperatur aufzubewahren.

STERILISATION
Die OASIS ECM wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

HINWEIS: Die OASIS ECM stets unter aseptischen

Kautelen handhaben.

1. Den Wundbereich anhand von Standardverfahren so
vorbereiten, dass in der Wunde keine Verschmutzungen
oder nekrotisches Gewebe zuriickbleiben. Das
Wundbett bei Bedarf operativ ausschaben und mit
Standardverfahren behandeln, um sicherzustellen, dass
in der Wunde Granulationsgewebe vorhanden ist und die
Rénder lebensfihiges Gewebe aufweisen.

. Die OASIS ECM der GroBe des Wundbereichs
entsprechend anpassen und dabei darauf achten, dass
das Implantat den gesamten Wundbereich bedeckt
und leicht tiber die Wundrander hinausreicht. Ist die
Wunde gréBer als ein einzelnes Blatt, kdnnen mehrere
Blatter verwendet werden. Angrenzende Blatter sollten
tiberlappen, damit die gesamte Wunde abgedeckt wird.

N
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3. Die OASIS ECM im trockenen Zustand auf die Wunde
legen. Das Produkt mit steriler Kochsalzlésung oder
Ringer-Lactat-L6sung hydrieren. Alternativ die OASIS
ECM hydrieren, indem sie in eine Schale mit steriler
Kochsalzlosung oder oder Ringer-Lactat-Lésung gelegt
wird, bevor sie auf die Wunde aufgebracht wird. Eine

Hydrierungsdauer von tiber 1 Minute ist nicht erforderlich.

Eal

Sicherstellen, dass die OASIS ECM (ber die Wundrander
hinausreicht, damit die erforderliche Uberlappung entsteht.
Die OASIS ECM auf der Wunde glétten, um sicherzugehen,
dass das Blatt mit dem darunterliegenden Wundbett in
Kontakt steht. Der Anwender kann das Implantat mit seiner
bevorzugten Fixationsmethode fixieren.

. Einen pordsen, nicht haftenden Wundverband tiber

die OASIS ECM legen und mit der bevorzugten

Methode fixieren.

HINWEIS: Ein nicht haftender Wundverband fixiert und schiitzt
die OASIS ECM bei einem Wechsel des Sekundérverbandes und
ermoglicht zugleich ein Flissigkeitsmanagement mithilfe von
sekundaren Verbandsschichten.

w

6. Die Wunde auf den Feuchtigkeitszustand priifen und
geeignete sekundére Verbandsschichten auflegen,
damit die Wunde feucht bleibt. Die sekundaren
Verbandsschichten nach Bedarf wechseln, um einen
feuchten, sauberen Wundbereich aufrechtzuerhalten.

HINWEIS: Um eine Schadigung der neu angelegten OASIS
ECM zu gewahrleisten, ist darauf zu achten, dass der nicht
haftende Verband (Schritt 5) nur dann gewechselt wird, wenn
die Wunde beurteilt werden soll.

7. Eventuelle unbenutzte Anteile der OASIS ECM nach
den Richtlinien des Krankenhauses fiir biologischen
Abfall entsorgen. Nach Bedarf erneut anwenden, wenn
die OASIS ECM nicht mehr sichtbar ist. In der Regel ist
eine erneute Anwendung alle 3 bis 7 Tage so lange
erforderlich, bis die Wunde reepithelisiert ist.

. Mit fortlaufender Heilung kann es zu einer allméhlichen
Abldsung der OASIS ECM kommen. Ggf. lose Anteile des
Produkts um die Rdnder herum behutsam ablosen.

©

WICHTIG: Bildet sich an der Wundoberfléche ein Gel, nicht
versuchen, es gewaltsam zu entfernen. Bei erfolgreicher
Integration der OASIS ECM kann es zur Bildung eines
karamellfarbenen oder weiflichen Gels kommen. Dieses Gel
nicht mittels Debridement entfernen. Die Karamellisierung
enthalt ECM, die unzureichende oder fehlende ECM in der
Wunde allméhlich ersetzt.

9. Die Wundoberflache behutsam mit steriler
Kochsalzlosung reinigen; dabei das ECM-Gel intakt lassen.
10. Die Wunde behutsam erneut untersuchen und den

Heilungsverlauf und andere relevante Informationen notieren.

QUELLEN
1. Shi L, Ronfard V. Biochemical and biomechanical
characterization of porcine small intestinal submucosa
(SIS): a mini review. Int J Burn Trauma. 2013;3:173-179.
2. Yeh DD, Nazarian RM, Demetri L, et al. Histopathological

assessment of OASIS Ultra on critical-sized wound healing:

a pilot study. J Cutan Pathol. 2017;44(6):523-529.
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3. Romanelli M, Dini V, Bertone M, Barbanera S, Brilli C.
OASIS wound matrix versus Hyaloskin in the treatment of
difficult-to-heal wounds of mixed arterial/venous etiology.
Int Wound J. 2007;4(1):3-7.

Hodde J, Janis A, Ernst D, Zopf D, Sherman D, Johnson C.

Effects of sterilization on an extracellular matrix scaffold:

Part . Composition and matrix architecture. J Mater Sci

Mater Med. 2007;18(4):537-543.

. Hodde JP, Badylak SF, Brightman AO, Voytik-Harbin SL.
Glycosaminoglycan content of small intestinal submucosa:
A bioscaffold for tissue replacement. Tissue Eng. 1996;2(3):
209-217.

EANHNIKA

EZQKYTTAPIA OEMEAIA OYZIA OASIS®

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

H EZQKYTTAPIA ©EMEAIA OYZIA (ECM) OASIS® givat
anog§npapévo UANO améd LTIOBAEVVOYOVIO XITWVA AEMTOU
evtépou (SIS) mou xpnotpomoteitat yia tn Staxeipton
TPAUUATWY PEPIKOV TIAXOUG (TTou mepthapBavouy pévo
EMEEPHUIKES 1Y/Kat SEPUIKES OTIBASEC) Kal TpavHaTa MARPOUS
maxouc (mou @Bavouv oTtov umodopIo 10TO). MeTd TV
EQAPHOYN, N YUCIONOYIKT cUCTACN Tou SIS emtpénel TV
EvamoBeon KUTTAPWV Kal KOAMAYOVoU armod TouG MNXavIoHoUg
EMOVAWONG TOU aoBeVOUG, KATA TN SIAPKELD TOU KUTTAPIKOU
HeTaBOMOHOU Kat TOu HETABONOHOU TG EEWKUTTAPIAG
Bepéhiag ovaiac. TuvrnBwg evtog piag eBdopadag, ot toToi
Tou aoBEVOUC EVOWHATWVOULV To SIS, pe amotéAeopa T
Snuioupyia véou, avadiapop@wpiévou 1otol. AmoteNéopata
TUXALOTIOINHEVNG EAEYXOHEVNG MENETNG £E1§av OTI N péon
ouxvoTNTa TG emavaypnatpomnoinong tou OASIS Atav 6,4 +
1,4 NUEPEG Kal KATESEIEAV KAIVIKT) QITOTEAEOUATIKOTNTA XWPIG
avemBuunTa oupPavTa oe auTAV T cuxvoTnTa’

XPHZH A THN OMNOIA NMPOOPIZETAI
To ECM OASIS mpoopiletat yia T Siaxeipion Tpauvpatwy
HEPIKOU Kat MAfpoug maxoug. EvSeikvutat yia tn Bepareia twv
aKOAOLOWV TUTTWV XPAVIWY KAl OEEWV TPAUUATWY:

« AlaPnTikd Nkn

« Eykavpata (Seutépou Babuou poévo)

« ExSopég

« ‘EAkn migong

« MeTeyxelpnTiKa SEPHATIKA TpavpaTa

« Neproxég 56t

- Prgeg

« Tpwon Tou 6épupatog

« ONePixa éNkn

« Xpovia ayyelakd ENkn

Rx ONLY | Auté to cupBolo onpaivet to e€4c:

MPOZOXH: AuTo To mpoidv mpoopilstal yia xprion ané
eknadeupévoug emayyeApaTieg vyeiag.

»

[

Autd 10 GUpBOAO onpaivel To €€1G: ACPaNég o
TEPIBANAOV HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU
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To ECM OASIS mapéxetal oTeipo, 0€ amoKOAOUHEVES
OUOKELAGIEC Kal TTpoopileTat yia pia xprion.

ZYNGEZH

To ECM OASIS mpoépxetat péow Siadikaoiag mou diatnpei
TN QuOIKR 6UVOEDN TwV popiwv TG Bepéhiag ouaiag

6mwg koAayovo (Tumot |, 111, 1V, VI), yhukolapivoyAukaveg
(vahoupoviké &y, Beukn xovdpoitivn A kai B, nmapivn Kat
Beuxny nmapavn), Y\ukompwTeiveg (ivovektivn) kat augntikoi
mapdyovteg (FGF-2, TGF-B).45

ANTENAEIZEIZ

To ECM OASIS eivat xoipeiag mpoéhevong kat Sev 8a mpémet va
XPNOlHOTIOIElTal OF a0BEVEIG pe YvwoTr evaioOnoia o€ LAIKO
xoipelag mpoghevanc. To ECM OASIS Sev evdeikvutat yia xprion
o€ gykavpata tpitou Babpov.

MPOOYAAZEIZ

« Mnv enavanootelp@vete. Amoppidte OAa Ta Tprpata
Tou ECM OASIS mou €xouv avolxTei Kat Sev £xouv
XpnotpomnonBei.

« To ECM OASIS mapapével oTeipo Qv n GUOKELAGIA TOU
TIAPANEIVEL OTEYVT, SEV EXEL QVOIXTEL Kal SV EXEL UTTOOTEL
{nuié. Mnv 1o XpnOIHOTIOIEITE €AV éxel TAPAPIAoTE] N
O@pPAYION TNG CUOKELATIAG TOU.

« To ECM OASIS mipémel va XpnotlomolEital Tptv améd tnv
nuepopnvia Aénc.

« Aroppite To ECM OASIS €av, Aoyw KAKOU XEIPIGHOU,
TipokABnke mBavn {nuid 1y udAuvon.

« To ECM OASIS 8ev Ba mpénel va epappoletal péxpt va Tebei
UT6 €Aeyx0 TUXOV UTTEPPBONIKN €KKPION, atpoppayia, o&u
oidnpa Kat Aoipwén.

« Aev éxouv Sie€axBei peNéteg yia TV aflohdynon tng
anodoong tou ECM OASIS oe maidiatpikoug minbucpoug i
O€ EYKUOUG aOBEVEIC.

AYNHTIKEZ ENINAOKEX
Ot akdhouBe¢ emmokég eivat mbavég. Eav mpokUYel Karmola
amoé AUTEG TIC OUVONKECG, To TTPOIdV Ba TTpémel va apaipedei.
« AN\epyikny avtidpaon
« Anpioupyia @uoahidwv
« EpuBpdtnta
« Noipwén
« Oidnpa
« Moévog
« OAeypovn (H epappoyn XEPOUpPYIKWDV EMBEUATWY yia
TIPWTN POPA UITOPEL VAl OUCKETI{ETaL PE TAPOSIK, AT,
EVTOTIOUEV PAEYHOVIY.)
OYAAZH
Qulaooete To ECM OASIS og kaBapd, oTeyvo Xwpo, o€
Beppokpacia dwpatiov.

ANOXTEIPQZIH
To ECM OASIS éxel amootelpwbei pe o&gidio Tou aiBuleviou.

OAHTFIEZ XPHZHZ

ZHMEIQZH: O xeipiopodg tou ECM OASIS mpémel va yivetat
TIAVTOTE HE AONTITN TEXVIKN.

®
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. [POETOINATTE TNV TIEPIOXT TOU TPAUHATOG

xpnotgomolwvtag pebodoug kabiepwuévng @povtidag yia
va Slao@aNioeTe OTi To Tpavpa ival amaAlaypévo and

Un BIOOIO Kal VEKPWTIKOG 10T0. Eav eival anapaitnto,
VEQPOTIOIOTE XEIPOUPYIKA Kall SIOXEIPIOTEITE TOV TUBpEVA
TOU TPAVHATOG HE TEXVIKEG KABIEPWHEVNG PPOVTISAC WOTE
va S8100(paNioeTe OTI TO TPAVHA EPPAVIEl KOKKIWHATWEN
10TO Kal Ta Xeikn EPIEOLY BILGIHO 10TO.

. Koyte 1o ECM OASIS oto katdAAnho péyebog pe faon to

HEyeBOC TG TEPIOXNG Tou Tpavpartog, Stacpaliovtag

OTL T pOOXEVPA KANUTITEL ONOKANPN TNV EMPAVEIR TOU
TPAVHATOG Kal EKTEVETAL EANAQPWE TIEPA amo Ta iepIBpLa
Tou TPaVpAToG. EGv To Tpavua gival peyaiTepo and

£va HOVO QUANO, TOTE PITOPOUV va Xpnotpomotnfouv
TOAMamAG @UAa. EmKaAUYTE mapakeipeva @UANa yia va
KaAUYETE OANOKANPO TO TPALA.

E@appoote 1o ECM OASIS o€ oTeyvr) Katdotaon mavw oTo
Tpavpa. EvuSatwoTe To MPoidV HE OTEIPO YUCIONOYIKO
0po6 i Stéhupa Ringer pe YaAaKTIKO. EVaANaKTIKA,
evudatwote To ECM OASIS TomoBeTivTag To 08 AeKAvn pe
OTeipo PUGIONOYIKO 0p6 1} StdAupa Ringer pe YaAaKTIKO
TIPWV TO TOMOBETHTETE MAVW amd TO TPAVHA. AV amarTeitat
XPOVOG EVUSATWONG HEYOAUTEPOG amd 1 AemTo.
BeBaiwbeite 611 1o ECM OASIS exteivetal mépa amoé ta
TIEPIBWPLA TOU TPAVHATOG Yia VA EEA0QANCETE TV
KatanAn emkdAugn. E§opaluvete to ECM OASIS otn Béon
Tou yia va BeBatwbeite 6T1 0 GUNNO Eival O EMAPH HE TOV
UTTOKEipievo MuBpéva Tou Tpavpatoc. O xpriotng pmopei va
AOPANCEL TO HOOXEUHA HE TTPOTIHWHEVN HéBOSO aTEPEWONG.
Epappoote mopwdeg, pn KOANTIKO emifepa mavw amd 1o
ECM OASIS kat KON OTE To Xpnotponowwvtag péBodo g
£MAOYNG 0ag.

IHMEIQZH: H xprion pn koAnTikov emépatog Ba Bonbrioet
01N oTEPEWON Kal TV mpooTacia Tou ECM OASIS katd tn
Siapketa emakoNouBwv aAaywV Tou EMOEUATOC, EMTPEMOVTAG
TAUTOXPOVA TOV ENEYXO TNG SIAXEIPIONG LYPWV e EMAKONOUOEC
OTPWOELC EMOEPATWV.

6.

A&I0N\OYNOTE TO TPAUKA YA VA TTPOGSIOPICETE TIG GUVORKEG
UYPaoiag Kal EPapHOOTE KATAANAEG SEUTEPEVOUTES
OTPWOELG EMBEPATWY Yia TN Siatripnon vypol
miepIBEAoVTOC TPavpaTog. ANAETE TG SeuTEPEUOVOEG
OTPWOELG EMOEUATWY OTIWG AMAITEITAL WOTE 1 TTEPIOXN

Tou Tpavpatog va Statnpeitat vypr) kat kabapn.

ZHMEIQZH: MNa va amogeuyBei {nuia oto mpoopata
evowpatwpévo ECM OASIS, BeBaiwBeite 6Tt n alayr} Tou
Hn KOANTIKOU emBéuatog (Bripa 5) yivetat povo otav iote
£tolpot va a§loAoYNOETE TO Tpavpa.

7.

®

ATIOPPIYPTE TUXOV LN XPNOILOTIOINHEVA TURHATA TOU
ECM OASIS, cOppwva pe Tic KateuBuvTipleg odnyieg
Tou 18pUpaTog yia ta Blohoyika anopinta. Emavahapete
v @appoyn, omwg amaiteital, v 1o ECM OASIS
nayel va gival opatd. TuvBwe, emavanyn epappoyng
amaiteitat Kabe 3-7 NuéPEC £wg 6Tou To TPaUHA
enavemOnAtomoinBei.

. KaBwg Aappavel xwpa n emovlwon, TuRpata tov ECM

OASIS pmopei otadlakd va amokohnBouv. Apaipéote
TIPOCEKTIKA TUXOV UTIOAOITTO XaAapd TTPOIGY yUpw amd Ta
XeiAn, 6mwg anarteitat.
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ZHMANTIKO: Eav oxnuatioTei yéAn otnv emeaveia tou
TPAVHATOG, LNV ETIXEIPHOETE va TNV aPalpEcete Piata. H
EMTUXNG evowpdTtwon Tou ECM OASIS pmopei va oxnuartioet
YEAN XPWHATOG KAPAPEAE 1) UTOAEUKOU. MV aQaIpECETE QUTH
™ YEAN pe veaporoinon. AuTh n Kapapehomoinon mepIéxel
ECM, to omoio cuveyilel va avTikaBioTa avemapkn Kat N
ECM oto tpavpa.

9. KaBapioTe pe ATIEG KIVATEIG TNV EM@PAVEIN TOU TPAUUATOG
e OTEiPO YUGIONOYIKO 0pO. APrioTE TN YEAN ECM dBiktn.
10. Emava&loAoynoTe MPOCEKTIKA TO TpaUua Kat
KATaypaPTe TNV TPO0d0 TG EMOVAWGNG Kal GANEG
OXETIKEG TTANPOPOPIEG.

BIBAIOTPA®IKEEZ ANA®OPEX
1. Shi L, Ronfard V. Biochemical and biomechanical
characterization of porcine small intestinal submucosa
(SIS): @ mini review. Int J Burn Trauma. 2013;3:173-179.
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assessment of OASIS Ultra on critical-sized wound healing:
a pilot study. J Cutan Pathol. 2017;44(6):523-529.

. Romanelli M, Dini V, Bertone M, Barbanera S, Brilli C.

OASIS wound matrix versus Hyaloskin in the treatment of

difficult-to-heal wounds of mixed arterial/venous etiology.

Int Wound J. 2007;4(1):3-7.

Hodde J, Janis A, Ernst D, Zopf D, Sherman D, Johnson C.

Effects of sterilization on an extracellular matrix scaffold:

Part . Composition and matrix architecture. J Mater Sci
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. Hodde JP, Badylak SF, Brightman AO, Voytik-Harbin SL.
Glycosaminoglycan content of small intestinal submucosa:
A bioscaffold for tissue replacement. Tissue Eng. 1996;2(3):
209-217.

MATRIZ EXTRACELULAR OASIS®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La MATRIZ EXTRACELULAR OASIS® (ECM) es una lamina de
submucosa de intestino delgado (Small Intestinal Submucosa,
SIS) seca para tratar heridas de espesor parcial (formadas
Unicamente por capas epidérmicas y/o dérmicas) y heridas

de espesor total (que alcanzan tejido subcutaneo). Una vez
aplicada, la composicion natural de la SIS permite que los
mecanismos de cicatrizacion del paciente depositen células

y colageno durante el metabolismo celular y de la matriz
extracelular. Por lo general, los tejidos del paciente integran

la SIS en el plazo de una semana y se obtiene nuevo tejido
remodelado.” Los resultados de un estudio controlado
aleatorio mostraron que la frecuencia media de la reaplicacion
de OASIS fue de 6,4 +1,4 dias, y demostré una eficacia clinica
sin acontecimientos adversos a esa frecuencia.®
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INDICACIONES

La MEC OASIS estan indicada para el tratamiento de heridas
de espesor parcial y espesor total. El producto esta indicado
para el tratamiento de los siguientes tipos de heridas crénicas
y agudas:

®
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« Abrasiones

« Desgarros cutdneos

« Heridas dérmicas postquirtrgcias

« Laceraciones

« Quemaduras (solo de segundo grado)
« Ulceras diabéticas

« Ulceras por presion

« Ulceras vasculares cronicas

- Ulceras venosas

« Zonas de donantes

Rx ONLY/| Este simbolo significa lo siguiente:

ATENCION: Este producto esta concebido para que lo
utilicen profesionales médicos debid. formados.

Este simbolo significa lo siguiente: Resonancia
magnética segura

La MEC OASIS se suministra estéril en envases de apertura
répida y esta indicada para un solo uso.

COMPOSICION

La MEC OASIS se obtiene mediante un proceso que retiene la
composicion natural de las moléculas de la matriz extracelular,
como el colageno (tipos I, 1l IV, VI), los glucosaminoglucanos
(4cido hialurénico, sulfato de condroitina Ay B, heparina 'y
sulfato de heparano), glicoproteinas (fibronectina) y factores
de crecimiento (FGF-2 y TGF-B).45

CONTRAINDICACIONES

La MEC OASIS proviene de material porcino y no debe
utilizarse en pacientes con sensibilidad conocida a dicho
material. La MEC OASIS no esté indicada para quemaduras de
tercer grado.

PRECAUCIONES

« No reesterilizar. Deseche todas las partes abiertas y sin
utilizar de la MEC OASIS.

« La MEC OASIS es estéril si el envase esta seco y no se
ha abierto ni ha sufrido ningun dario. No lo utilice si el
precinto del envase est4 roto.

« La MEC OASIS debe utilizarse antes de la fecha de
caducidad.

« Deseche la MEC OASIS si su manejo incorrecto ha podido
causar dafos o contaminacion.

« La MEC OASIS no debe aplicarse hasta que se haya
controlado el exceso de exudado, hemorragia, hinchazén
aguda e infeccion.

« No se han realizado estudios que evalten el
funcionamiento de la MEC OASIS en poblaciones
pediatricas o en pacientes embarazadas.

COMPLICACIONES POSIBLES
Pueden producirse las complicaciones siguientes. Si se
produce alguna de las afecciones siguientes, debe extraerse
el producto.

« Dolor

- Enrojecimiento

®
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« Formacion de ampollas

« Hinchazén

« Infeccién

« Inflamacion (la aplicacion inicial de apésitos para heridas
puede asociarse a inflamacién transitoria, leve y localizada)

« Reaccion alérgica

ALMACENAMIENTO
Guarde la MEC OASIS en lugar limpio y seco, a temperatura
ambiente.

ESTERILIZACION
La MEC OASIS se ha esterilizado con éxido de etileno.

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Manipule siempre la MEC OASIS empleando una

técnica aséptica.

1. Prepare el area de la herida utilizando métodos de
tratamiento estandar para garantizar que la herida

no tenga suciedad ni tejido necrético. Si es necesario,
desbride quirdrgicamente y trate el lecho de la herida con
técnicas de tratamiento estandar para asegurarse de que
la herida muestre tejido de granulacién y que los bordes
contengan tejido viable.

. Recorte la MEC OASIS al tamario adecuado segun el
tamarnio del drea de la herida, asegurandose de que el
injerto cubra toda el area de la superficie de la herida y
se extienda ligeramente més alla de los margenes de la
herida. Si la herida es mas grande que una sola lamina, es
posible utilizar varias laminas. Solape laminas contiguas
para cubrir toda la herida.

. Aplique la MEC OASIS en estado seco sobre la herida.

Hidrate el producto con solucién salina estéril o solucién

de lactato sédico compuesta (Ringer). Como alternativa,

antes de aplicar la MEC OASIS sobre la herida, pongala en
un recipiente para hidratarla con solucién salina estéril

o solucion de lactato sodico compuesta (Ringer). No es

necesario un tiempo de hidratacién superior a 1 minuto.

Comprueba que la MEC OASIS se extienda mas alla de

los mérgenes de la herida para lograr el solapamiento

adecuado. Alise la MEC OASIS en su sitio para asegurarse
de que la ldmina se encuentre en contacto con el lecho de
la herida subyacente. El usuario puede asegurar el injerto
con el método de fijacion preferido.

. Aplique un aposito poroso no adherente sobre la MEC
OASIS y fijelo utilizando el método de eleccion.
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NOTA: Un apésito no adherente ayudara a sujetar y proteger
la MEC OASIS durante los cambios de apésito secundario, al
tiempo que permitird que las capas del apésito secundario
puedan realizar el control del manejo de liquidos.

6. Evalte la herida para determinar las condiciones de
humedad y aplique capas del apésito secundario adecuadas
para mantener un entorno hiimedo de la herida. Cambie
las capas del apésito secundario seguin sea necesario para
mantener un area de la herida himeda y limpia.

NOTA: Para evitar dafios en la MEC OASIS recién colocada,
asegurese de cambiar Unicamente el aposito no adherente
(paso 5) cuando esté listo para evaluar la herida.
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7. Deseche las partes no usadas de la MEC OASIS segun
las pautas del centro para residuos biolégicos. Si la
MEC OASIS ya no es visible, vuelva a aplicarla seguin sea
necesario. Por lo general, se necesita una nueva aplicacion
cada 3-7 dias hasta lograr la reepitelizacion de la herida.

. A medida que se produce la cicatrizacién, las secciones de
la MEC OASIS pueden exfoliarse gradualmente. Retire con
cuidado los restos de producto suelto alrededor del borde
segun sea necesario.

©

IMPORTANTE: Si se forma un gel en la superficie de la herida,
no intente retirarlo por la fuerza. Una integracién correcta

de la MEC OASIS puede formar un gel de color caramelo o
blanquecino. No retire este gel mediante desbridamiento. Esta
caramelizacién contiene MEC, que contintia reemplazando la
MEC deficiente y la ausencia de MEC en la herida.

9. Limpie suavemente la superficie de la herida con solucién
salina estéril. Deje intacto el gel de la MEC.

10. Vuelva a evaluar con cuidado la herida y registre el
progreso de la cicatrizacion y otra informacion relevante.
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a pilot study. J Cutan Pathol. 2017;44(6):523-529.

. Romanelli M, Dini V, Bertone M, Barbanera S, Brilli C.

OASIS wound matrix versus Hyaloskin in the treatment of

difficult-to-heal wounds of mixed arterial/venous etiology.

Int Wound J. 2007;4(1):3-7.

Hodde J, Janis A, Ernst D, Zopf D, Sherman D, Johnson C.

Effects of sterilization on an extracellular matrix scaffold:

Part |. Composition and matrix architecture. J Mater Sci

Mater Med. 2007;18(4):537-543.

. Hodde JP, Badylak SF, Brightman AO, Voytik-Harbin SL.
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209-217.

OASIS® EKSTRASELLULAARINEN
MATRIISI

LAITTEEN KUVAUS

OASIS® EKSTRASELLULAARINEN MATRIISI (ECM) on kuivattu
arkki ohutsuolen submukoosaa (SIS), jota kdytetaan
pintapuolisten haavojen (késittden vain epidermaaliset ja /
tai ihokerrokset) ja syvien haavojen (ihonalaiseen kudokseen
ulottuvien) hoitoon. Asennuksen jalkeen SIS:n luonnollinen
koostumus antaa potilaan parantumismekanismien tallettaa
soluja ja kollageenia sellulaarisen ja ekstrasellulaarisen
matriisin aineenvaihdunnan aikana. Tyypillisesti yhden
viikon kuluessa potilaan kudokset sisallyttavat SIS:n, mika
johtaa uuteen, uusittuun kudokseen." Satunnaistetun
kontrolloidun tutkimuksen tulokset osoittivat, etta OASIKSEN
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uudelleenasennuksen keskimaarainen esiintymistiheys
oli 6,4 + 1,4 paivaa ja osoitti kliinistd tehoa ilman
haittatapahtumia talls tiheydelld.*

KAYTTOTARKOITUS
OASIS ECM on tarkoitettu pintapuolisten ja syvien haavojen
hoitoon. Se on tarkoitettu seuraavanlaisten kroonisten ja
akuuttien haavojen hoitamiseen:

« Avohaavat

« Diabeettiset haavat

« Hiertymat

« Ihorepeamat

« Krooniset verisuonihaavat

« Laskimohaavat

« Leikkauksenjalkeiset ihohaavat

« Luovutuskohdat

« Painehaavat

« Palovammat (vain toisen asteen)

Rx ONLY | Téméa symboli tarkoittaa seuraavaa:

VAROTOIMI: Tdma tuote on tarkoitettu koulutettujen
hoitoalan ammattilaisten kayttoon.

Téama symboli tarkoittaa seuraavaa: turvallinen
magneettikuvauksessa

OASIS ECM toimitetaan steriilind auki repaistévissa
pakkauksissa ja se on tarkoitettu kertakéyttoiseksi.

KOOSTUMUS
OASIS ECM on johdettu prosessista, joka sailyttaa sellaisten
matriisimolekyylien kuten kollageenin (lajit |, Ill, IV, V1),

glykosaminoglykaanien (hyaluronihappo, kondroitiinisulfaatti
A ja B, hepariini ja heparaanisulfaatti), glykoproteiinien
(fibronektiini) ja kasvutekijoiden (FGF-2, TGF-B)

luonnollisen koostumuksen.*5

VASTA-AIHEET

OASIS ECM on johdettu siasta perdisin olevasta lahteesta. Sita
ei saa kayttaa potilaille, joiden tiedetadn olevan yliherkkia
siasta peraisin oleville materiaaleille. OASIS ECM:é&a ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi kolmannen asteen palovammoissa.

VAROTOIMET

« Ei saa uudelleensteriloida. Havité kaikki avatut ja
kayttamattomat OASIS ECM:n osat.

« OASIS ECM on steriili ainoastaan, jos pakkaus on kuiva,
avaamaton ja vahingoittumaton. Ei saa kayttaa, jos
pakkauksen sinetti on rikottu.

« OASIS ECM téytyy kdyttaa ennen viimeistd kayttopéivaa.

« Havitd OASIS ECM, jos vaara kasittely on aiheuttanut
mahdollisia vaurioita tai kontaminaation.

« OASIS ECM:44 ei pidé asentaa, ennen kuin liiallinen
erittyminen, verenvuoto, akuutti turvotus ja infektiot
ovat hallinnassa.

« Tutkimuksia, joissa arvioidaan OASIS ECM:n suorituskykya
lapsipopulaatioissa tai raskaana olevilla potilailla ei
ole tehty.
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MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Seuraavat komplikaatiot ovat mahdollisia. Jos jokin néista
tiloista ilmenee, laite tulee poistaa.

« Allerginen reaktio

« Infektio

« Kipu

« Punoitus

« Rakkulat

« Tulehdus (haavasidosten ensimmaiseen asennukseen voi

liittya tilapd@inen, lievd, paikallinen tulehdus)
« Turvotus

SAILYTYS

Sailytda OASIS ECM puhtaassa, kuivassa paikassa
huoneenldmmossa.

STERILOINTI
OASIS ECM on steriloitu eteenioksidilla.

KAYTTOOHJEET

HUOMAUTUS: Késittele OASIS ECM:4d aina kdyttden aseptista

menetelmaa.

1. Valmistele haavan alue tavanomaisilla hoitomenetelmilla
varmistaaksesi, ettd haavassa ei ole likaa ja nekroottista
kudosta. Jos tarpeen, puhdista haavapohja kirurgisesti

ja hoida sitd tavanomaisilla hoitomenetelmilla
varmistaaksesi, etta haavassa nakyy granulaatiokudosta ja
reunat sisaltavat elinkykyista kudosta.

. Leikkaa OASIS ECM sopivan kokoiseksi haava-alueen koon
perusteella ja varmista, ettd siirre peittaa koko haavan
pinta-alueen ja ulottuu hieman haavan reunojen yli. Jos
haava on yhté arkkia suurempi, voidaan kayttaa useita
arkkeja. Aseta vierekkaiset arkit limittéin peittadksesi
koko haavan.

. Asenna OASIS ECM kuivana haavaan. Kostuta laite
steriililla suolaliuoksella tai Ringerin laktaattiliuoksella.
Vaihtoehtoisesti voit kostuttaa OASIS ECM:n ennen
haavaan asentamista asettamalla sen astiaan, jossa on
steriilid suolaliuosta tai Ringerin laktaattiliuosta. Siirteitd ei
tarvitse kostuttaa 1 minuuttia kauempaa.

. Varmista, ettd OASIS ECM ulottuu haavan reunojen yli
asianmukaisen limittdisyyden saavuttamiseksi. Tasoita
OASIS ECM paikalleen varmistaaksesi, etta arkki on
kosketuksissa alla olevan haavapohjan kanssa. Kayttaja voi
kiinnittaa siirteen haluamallaan kiinnitysmenetelmalla.

. Levitd huokoinen, tarttumaton sidos OASIS ECM:n paélle
ja kiinnita valitsemallasi menetelmalla.

[N}
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HUOMAUTUS: Tarttumaton sidos auttaa kiinnittamaan ja
suojaamaan OASIS EC| toissijaisissa sidoksenvaihdoksissa,
samalla kun se mahdollistaa nesteen hallinnan toissijaisilla
sidoskerroksilla.

6. Arvioi haava kosteusolosuhteiden maarittamiseksi
ja asenna sopivat toissijaiset sidoskerrokset kostean
haavaympériston yllapitamiseksi. Vaihda toissijaiset
sidoskerrokset tarpeen mukaan kostean, puhtaan haavan
alueen yllapitamiseksi.
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HUOMAUTUS: Askettdin asennetun OASIS ECM:n vaurioiden
ehkdisemiseksi varmista, etta tarttumaton sidos (vaihe 5)
vaihdetaan vain silloin, kun haava ollaan valmiita arvioimaan.

7. Havita kaikki kayttamattomat OASIS ECM:n osat

laitoksen biologisten jatteiden havittamista koskevien
ohjeiden mukaisesti. Jos OASIS ECM ei ole enda
nakyvissg, tee tarvittaessa uudelleenasennus. Tyypillisesti
uudelleenasentamista tarvitaan joka 3.-7. péiva, kunnes
haava epiteelialisoituu uudelleen.

Kun paranemista tapahtuu, OASIS ECM:n osat voivat
véhitellen kuoriutua. Poista kaikki reunan ympérilla olevat
irtonaiset tuotteen jaamat varovasti tarpeen mukaan.

g

TARKEAA: Jos haavan pinnalle muodostuu geeli, al3 yrita
poistaa sitd vakisin. OASIS ECM:n onnistunut integrointi voi
muodostaa karamellinvérisen tai luonnonvalkoisen geelin.
Ala poista tata geelid puhdistamalla. Tama karamellisointi
sisaltad ECM:34, joka jatkaa puutteellisen ja puuttuvan ECM:n
korvaamista haavassa.

9. Puhdista haavan pinta varovasti steriililla suolaliuoksella;
jata ECM-geeli ehjaksi.

10. Arvioi haava uudelleen huolellisesti ja kirjaa muistiin
paranemisen eteneminen ja muut asiaankuuluvat tiedot.
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FRANCAIS

MATRICE EXTRACELLULAIRE OASIS®

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La MATRICE EXTRACELLULAIRE (MEC) OASIS® est une feuille
déshydratée de sous-muqueuse d'intestin gréle (SIS) utilisée
pour prendre en charge les plaies d'épaisseur partielle
(comprenant uniquement I'épiderme et/ou le derme) et les
plaies de pleine épaisseur (atteignant le tissu sous-cutané).
Aprés implantation, la composition naturelle de la sous-
muqueuse d'intestin gréle (SIS) permet aux mécanismes

de cicatrisation du patient de déposer des cellules et du
collagéne pendant le métabolisme des cellules et de la matrice
extracellulaire. En général, en l'espace d’une semaine, les tissus

24

®

N

w

>

[



®

du patient intégrent la sous-muqueuse d'intestin gréle (SIS), ce
qui entraine la formation d’un nouveau tissu remodelé." Les
résultats d’'une étude controlée randomisée ont montré que le
renouvellement de I'application d’'OASIS avait lieu en moyenne
tous les 6,4 + 1,4 jours et ont démontré une efficacité clinique
sans aucun effet indésirable a cette fréquence.®

UTILISATION
La matrice extracellulaire OASIS est destinée a la prise en
charge des plaies d'épaisseur partielle et de pleine épaisseur.
Elle est indiquée pour traiter les types de plaies chroniques et
aigués suivants :

« Abrasions

« Brilures (deuxiéme degré seulement)

« Déchirures cutanées

- Escarres

« Lacérations

« Plaies cutanées postopératoires

- Sites donneurs

« Ulcéres diabétiques

« Ulcéres vasculaires chroniques

« Ulcéres veineux

Rx ONLY | Ce symbole a la signification suivante :
MISE EN GARDE : ce produit ne doit étre utilisé que par des
professionnels de santé qualifiés.

Ce symbole a la signification suivante : compatible avec
la résonance magnétique

La matrice extracellulaire OASIS est fournie stérile sous
emballage déchirable et est destiné a un usage unique.

COMPOSITION

La matrice extracellulaire OASIS est obtenue selon un procédé
qui préserve la composition naturelle de la matrice comme le
collagene (types |, IIl, IV, VI), les glycosaminoglycanes (acide
hyaluronique, sulfate de chondroitine A et B, héparine et
sulfate d’héparane), les glycoprotéines (fibronectine) et les
facteurs de croissance (FGF-2 et TGF-B).4>

CONTRE-INDICATIONS

La matrice extracellulaire OASIS est d'origine porcine et

ne doit pas étre utilisée chez les patients présentant une
sensibilité connue aux matériaux d'origine porcine. La matrice
extracellulaire OASIS nest pas indiquée pour les brialures du
troisieme degré.

MISES EN GARDE

« Ne pas restériliser. Jeter tout produit ouvert et toute partie
de matrice extracellulaire OASIS inutilisée.

« La matrice extracellulaire OASIS est stérile si I'emballage n'a
pas été ouvert, et s'il est sec et intact. Ne pas utiliser en cas
de rupture de I'étanchéité de 'emballage.

- La matrice extracellulaire OASIS doit étre utilisée avant la
date de péremption.

« Jeter la matrice extracellulaire OASIS en cas de mauvaise
manipulation ayant pu 'endommager ou la contaminer.
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« La matrice extracellulaire OASIS ne doit pas étre appliquée
tant que les exsudats excessifs, les saignements, les
gonflements aigus et les infections ne sont pas maitrisés.

« Aucune étude n‘a été menée pour évaluer les
performances de la matrice extracellulaire OASIS dans les
populations pédiatriques ou chez les patientes enceintes.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications suivantes sont possibles. Si I'un de ces états
se produit, le dispositif doit étre retiré.
« Douleur
« Formation de phlycténes
« Gonflement
« Infection
« Inflammation ('application initiale de pansements pour
plaie peut étre associée a une inflammation localisée
légeére et temporaire)
« Réaction allergique
« Rougeur

STOCKAGE

Stocker la matrice extracellulaire OASIS dans un endroit propre
et sec, a température ambiante.

STERILISATION
La matrice extracellulaire OASIS a été stérilisée a
I'oxyde d’éthyléne.

MODE D’EMPLOI

REMARQUE : toujours manipuler la matrice extracellulaire

OASIS en utilisant une technique aseptique.

1. Préparer la plaie en utilisant des méthodes de soins
standard pour s'assurer que la plaie est exempte de
débris et de tissus nécrotiques. Si nécessaire, débrider
chirurgicalement et traiter le lit de la plaie avec des
techniques de soins standard pour s'assurer que la
plaie présente un tissu de granulation et que les berges
contiennent du tissu viable.

. Découper la matrice extracellulaire OASIS a la taille
appropriée en fonction de la taille de la plaie, en s'assurant
que l'implant biologique couvre toute la surface de la plaie
et dépasse légérement les berges de la plaie. Si la plaie est
plus grande qu'une seule feuille, plusieurs feuilles peuvent
étre utilisées. Faire se chevaucher les feuilles adjacentes
pour obtenir une couverture totale de la plaie.

. Appliquer la matrice extracellulaire OASIS a I'état sec
sur la plaie. Réhydrater le dispositif avec du sérum
physiologique stérile ou du Ringer lactate stérile.

Il est également possible de réhydrater la matrice
extracellulaire OASIS en la mettant dans une cuvette
remplie de sérum physiologique stérile ou de Ringer
lactate avant de la poser sur la plaie. Il n'est pas nécessaire
de dépasser une durée de réhydratation d'une minute.

. Vérifier que la matrice extracellulaire OASIS s'étend
au-dela des berges de la plaie pour obtenir le
chevauchement approprié. Lisser la matrice extracellulaire
OASIS pour s'assurer que la feuille est en contact avec
le lit de la plaie sous-jacente. L'utilisateur peut sécuriser
I'implant biologique avec sa méthode de fixation préférée.
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5. Appliquer un pansement poreux et non adhésif sur la
matrice extracellulaire OASIS et le coller selon sa méthode
de prédilection.

REMARQUE : un pansement non adhésif aidera a sécuriser
et a protéger la matrice extracellulaire OASIS lors des
changements de pansement secondaire, tout en permettant
au pansement secondaire de prendre en charge les exsudats.

6. Evaluer la plaie pour déterminer les conditions d’humidité et
appliquer un pansement secondaire approprié pour maintenir
un milieu humide. Changer le pansement secondaire selon les
besoins pour maintenir une plaie humide et propre.

REMARQUE : pour éviter d'endommager la matrice extracellulaire
OASIS nouvellement incorporée, s'assurer que le pansement non
adhésif (étape 5) n'est changé que pour évaluer la plaie.

7. Jeter toutes les parties inutilisées de la matrice
extracellulaire OASIS selon les directives de
I'établissement relatives aux déchets biologiques.
Renouveler I'application, selon les besoins, si la matrice
extracellulaire OASIS n'est plus visible. En général, une
nouvelle application est nécessaire tous les 3 a 7 jours
jusqu'a ce que la plaie soit réépithélialisée.

. Au fur et @ mesure de la cicatrisation, des parties de
la matrice extracellulaire OASIS peuvent s'écailler
progressivement. Enlever soigneusement tout produit
détaché restant sur le bord, selon les besoins.

©

IMPORTANT : si un gel se forme a la surface de la plaie, ne pas
essayer de le retirer de force. Lintégration réussie de la matrice
extracellulaire OASIS peut former un gel de couleur caramel
ou blanc cassé. Ne pas retirer ce gel par débridement. Ce gel
de couleur caramel contient la matrice extracellulaire, qui
continue a remplacer la matrice extracellulaire déficiente et
manquante dans la plaie.

9. Nettoyer délicatement la surface de la plaie avec du
sérum physiologique stérile ; laisser le gel de matrice
extracellulaire intact.

10. Réévaluer soigneusement la plaie et consigner la progression
de la cicatrisation ainsi que toute autre information pertinente.
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MATRICA EXTRACELLULAR OASIS®

OPIS PROIZVODA

MATRICA EXTRACELLULAR OASIS® (ECM) je osuseni sloj
submukoze tankog crijeva (SIS) koji se koristi prilikom
zbrinjavanja povrsinskih rana (ukljucuje samo epidermalne
i/ili dermalne slojeve) i dubokih rana (dopire do potkoznog
tkiva). Nakon 5to se nanese, prirodni sastav submukoze tankog
crijeva (SIS) omogucuje pacijentovim mehanizmima cijeljenja
da taloze stanice i kolagen tijekom metabolizma stani¢nog i
izvanstani¢nog matriksa. Pacijentova tkiva ugrade submukozu
tankog crijeva (SIS) obi¢no unutar jednog tjedna, sto rezultira
novim, preoblikovanim tkivom."® Rezultati randomiziranog
kontroliranog ispitivanja pokazali su da je srednja ucestalost
ponovne primjene OASIS-a iznosila 6,4 + 1,4 dana i

pokazala je klini¢ku ucinkovitost bez nepozeljnih dogadaja

na toj ucestalosti.’

PREDVIDENA UPORABA
OASIS ECM namijenjena je zbrinjavanju povrsinskih i dubokih
rana. Indicirana je za lije¢enje sljedecih vrsta kroni¢nih i
akutnih rana:

« abrazija

« dekubitusa

« dijabeti¢kog stopala

« kronicnih vaskularnih ulkusa

« mjesta donora

- ogrebotina na kozi

« opeklina (samo drugog stupnja)

« postkirurskih rana na kozi

- razderotina

« venskih ulkusa

Rx ONLY | Ovaj simbol ima sljedece znacenje:

OPREZ: Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu od strane

Ovaj simbol ima sljedece znacenje: Sigurno za uporabu
u okruzenju magnetske rezonancije

OASIS ECM isporucuije se sterilan u pakiranjima koja se otvaraju
odljepljivanjem i namijenjen je za jednokratnu primjenu.
SASTAV

OASIS ECM izveden je koriStenjem procesa koji zadrzava
prirodni sastav molekula matrice kao $to su kolagen (tip I, Ill,
IV, V1), glikozaminoglikani (hijaluronska kiselina, hondroitin-
sulfat A i B, heparin i heparan sulfat), glikoproteini (fibronektin)
i ¢&imbenici rasta (FGF-2, TGF-B).45

KONTRAINDIKACIJE

OASIS ECM potjece od svinja i ne smije se koristiti kod pacijenata
s poznatom osjetljivos¢u na materijal od svinja. OASIS ECM nije
indiciran za uporabu kod opeklina treceg stupnja.
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MJERE OPREZA

Nemojte ponovno sterilizirati. Sve otvorene i neiskoristene
dijelove OASIS ECM-a odloZite u otpad.

OASIS ECM sterilan je ako je pakiranje suho,

neotvoreno i neosteceno. Nemojte koristiti ako je brtva
pakiranja ostecena.

OASIS ECM mora se upotrijebiti prije datuma isteka

roka trajanja.

OASIS ECM odlozite u otpad ako je pogresnim rukovanjem
doslo do mogucih ostecenja ili kontaminacije.

OASIS ECM ne smije se primjenjivati sve dok prekomjerni
eksudat, krvarenje, akutna oteklina i infekcija ne budu

pod kontrolom.

Nisu provedena ispitivanja za procjenu ucinkovitosti OASIS
ECM-a u pedijatrijskoj populaciji ili u trudnica.

MOGUCE KOMPLIKACLJE
Moguca je pojava sljedec¢ih komplikacija. Ako dode do pojave
bilo kojih od ovih stanja, uredaj je potrebno ukloniti.

alergijske reakcije

bol

crvenilo

infekcija

oticanje

upala (prva primjena obloga za rane moze biti povezana
s prolaznom, blagom, lokaliziranom upalom.)

Zuljevi

POHRANA

OASIS ECM ¢uvajte na ¢istom i suhom mjestu pri sobnoj
temperaturi.

STERILIZACUA

OASIS ECM steriliziran je etilen oksidom.

UPUTE ZA UPORABU

NAPOMENA: Uvijek rukujte OASIS ECM-om primjenom
asepticke tehnike.

1.

N

w

Standardnom metodom zbrinjavanja pripremite mjesto
rane kako biste osigurali da u rani nema krhotina i
nekroti¢nog tkiva. Ukoliko je potrebno, standardnim
tehnikama zbrinjavanja kirurski ocistite i tretirajte dno
rane kako biste osigurali da rana pokazuje granulacijsko
tkivo i da rubovi sadrze zdravo tkivo.

. OASIS ECM izrezite na odgovarajucu veli¢inu na temelju

veli¢ine mjesta rane, pazeci pri tom da transplantat
pokriva cijelu povrsinu rane i da malo prelazi izvan rubova
rane. Ukoliko je rana veca od jednog sloja, moze se
upotrijebiti vise slojeva. Preklopite susjedne slojeve kako
biste osigurali da je cijela rana pokrivena.

. Postavite OASIS ECM u suhom stanju preko rane.

Hidrirajte uredaj sterilnom fizioloskom otopinom ili
laktatnom Ringerovom otopinom. Alternativno, hidrirajte
OASIS ECM tako da ga stavite u posudu sa sterilnom
fizioloskom otopinom ili laktatnom Ringerovom otopinom
prije postavljanja na ranu. Nije potrebno hidrirati dulje

od 1 minute.
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4. Kako bi se postiglo odgovarajuce preklapanje provjerite
prelazi li OASIS ECM izvan rubova rane. Zagladite OASIS
ECM na mjesto kako biste osigurali da je sloj u kontaktu
s dnom ispod rane. Korisnik moze pri¢vrstiti transplantat
zeljenom metodom fiksacije.

. Nanesite poroznu, neprianjajucu oblogu preko OASIS ECM
i pricvrstite Zeljenom metodom.

v

NAPOMENA: Tijekom promjene sekundarne obloge,
neprianjaju¢a obloga pomoci ¢e osigurati i zastititi OASIS ECM,
a istovremeno ¢e omoguciti kontrolu upravljanja tekucinom
pomocu slojeva sekundarnih obloga.

6. Pregledajte ranu kako biste utvrdili razinu vlaznosti i nanesite
odgovarajuce slojeve sekundarne obloge radi odrzavanja
vlaznosti rane. Promijenite slojeve sekundarne obloge po
potrebi kako bi podrugje rane odrzali vlaznim i Cistim.

NAPOMENA: Kako biste sprijeili oste¢enje novopostavljenog
OASIS ECM-a, osigurajte da se neprianjajuca obloga (5. korak)
promijeni tek kada ste spremni pregledati ranu.

7. Sve neiskoristene dijelove neiskoristenog OASIS ECM-a
odloZite u otpad u skladu sa smjernicama ustanove za
bioloski otpad. Po potrebi ponovno postavite, ukoliko
OASIS ECM vise nije vidljiv. Obi¢no je potrebno ponovno
postaviti svakih 3 - 7 dana dok se rana ponovno
ne epitelizira.

. Kako dolazi do cijeljenja, dijelovi OASIS ECM-a mogu se
postupno poceti ljustiti. Po potrebi pazljivo uklonite sve
ostatke labavog proizvoda oko ruba.

©

VAZNO: Ukoliko se na povrsini rane formira gel, ne
pokusavajte ga nasilno ukloniti. Uspjesna integracija OASIS
ECM-a moze dovesti do stvaranja gela boje karamele ili

krem boje. Ovaj gel nemojte uklanjati debridmanom. Ova
karamelizacija sadrzi ECM, koji nastavlja nadomjestati manjkav
i nedostajuci ECM na rani.

9. Povrsinu rane njezno odistite sterilnom fizioloskom
otopinom; ostavite ECM gel netaknutim.

10. Pazljivo ponovno pregledajte ranu i zabiljezite napredak
cijeljenja i druge relevantne informacije.
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Effects of sterilization on an extracellular matrix scaffold:
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Glycosaminoglycan content of small intestinal submucosa:

A bioscaffold for tissue replacement. Tissue Eng. 1996;2(3):
209-217.
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MATRICE EXTRACELLULARE OASIS®

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La MATRICE EXTRACELLULARE OASIS® (ECM) & un foglio
essiccato di sottomucosa dell'intestino tenue (SIS) utilizzata
per il trattamento delle ferite a spessore parziale (che
interessano solo I'epidermide e/o il derma) e delle ferite a
tutto spessore (che raggiungono lo strato sottocutaneo). Una
volta applicata, la composizione naturale del SIS permette

ai meccanismi del processo di guarigione del paziente di
depositare cellule e collagene durante il metabolismo della
matrice extracellulare e cellulare. Generalmente, nell‘arco di
una settimana i tessuti del paziente incorporano il SIS, e si
viene cosi a formare nuovo tessuto rimodellato.” | risultati di
uno studio randomizzato controllato hanno evidenziato che
la frequenza media di riapplicazione della matrice OASIS era
di 6,4 + 1,4 giorni e dimostrato efficacia clinica senza eventi
avversi a quella frequenza.?

USO PREVISTO
L'ECM OASIS ¢ indicata per il trattamento delle ferite
a spessore parziale e a tutto spessore. E indicata per il
trattamento dei seguenti tipi di ferite croniche e acute:

« Abrasioni

- Lacerazioni

« Lacerazioni cutanee

« Lesioni dermiche post-chirurgiche

« Piaghe da decubito

- Siti donatori

« Ulcere diabetiche

« Ulcere vascolari croniche

« Ulcere venose

« Ustioni (solo di secondo grado)

Rx ONLY| Questo simbolo ha il seguente significato:

ATTENZIONE - L'uso del presente prodotto é riservat
esclusi a le medico debi id

Questo simbolo ha il seguente significato: prodotto
sicuro per la risonanza magnetica

L'ECM OASIS & fornita sterile in confezione a strappo ed &
monouso.

COMPOSIZIONE

L'ECM OASIS é realizzata mediante un processo che mantiene
intatta la composizione naturale delle molecole della matrice
come il collagene (tipi |, Ill, IV, V), i glicosaminoglicani (acido
ialuronico, condroitina solfato A e B, eparina e eparan solfato), le
glicoproteine (fibronectina) e i fattori di crescita (FGF-2, TGF-B).45

CONTROINDICAZIONI

L'ECM OASIS ¢ realizzata con materiale di origine porcina e
non deve essere utilizzata nei pazienti con sensibilita accertata
a questo tipo di materiale. LECM OASIS non & indicata per
I'uso nelle ustioni di terzo grado.
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PRECAUZIONI

« Non risterilizzare. Gettare tutte le sezioni aperte ma
inutilizzate dell’/ECM OASIS.
L'ECM OASIS é sterile se la confezione & asciutta, sigillata
e non danneggiata. Non utilizzarlo se il sigillo della
confezione é rotto.

L'ECM OASIS deve essere usata prima della data di scadenza.
Gettare 'ECM OASIS se & possibile che una manipolazione
impropria la abbia danneggiata o contaminata.

« L'ECM OASIS deve essere applicata soltanto dopo il
controllo dell'eccesso di essudato, del sanguinamento, del
gonfiore acuto e dell'infezione.

« Non é stato condotto alcuno studio volto a valutare le

prestazioni dell’'ECM OASIS nelle popolazioni pediatriche o

nelle pazienti in gravidanza.

POTENZIALI COMPLICANZE
Sono possibili le seguenti complicanze. Se si verifica una
qualsiasi di queste condizioni, rimuovere il dispositivo.

« Arrossamento

« Dolore

« Formazione di vesciche

« Gonfiore

« Infezione

« Inflammazione (I'applicazione iniziale delle medicazioni
puod essere associata a lieve inflammazione temporanea
localizzata)

« Reazione allergica

CONSERVAZIONE
Conservare I'ECM OASIS in luogo pulito, asciutto e a
temperatura ambiente.

STERILIZZAZIONE
L'ECM OASIS é stata sterilizzata con ossido di etilene.

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA - Maneggiare sempre I'ECM OASIS con tecnica asettica.
1. Preparare |'area della ferita con metodi standard in modo
che la ferita non contenga detriti o tessuto necrotico.
Se necessario, sottoporre a sbrigliamento chirurgico e
a trattamento il letto della ferita adottando tecniche
standard per garantire che la ferita presenti tessuto di
granulazione e i margini contengano tessuto vitale.

. Rifilare 'ECM OASIS alla misura appropriata, in base
alle dimensioni dell'area della ferita, assicurandosi che
l'innesto copra l'intera superficie della ferita e che si
estenda leggermente oltre i margini della stessa. Se la
ferita ha una superficie piti ampia di un singolo foglio, &
possibile utilizzare piu fogli. Sovrapporre i fogli adiacenti
al fine di coprire l'intera ferita.

. Applicare sopra la ferita 'ECM OASIS asciutta. Idratarla
con soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer
lattato. In alternativa, idratare 'ECM OASIS immergendola
in una bacinella contenente soluzione fisiologica sterile o
soluzione di Ringer lattato prima di appoggiarla sulla ferita.
Non & necessario idratare l'innesto per pit di 1 minuto.

N
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4. Verificare che 'ECM OASIS si estenda oltre i margini della
ferita per ottenere la sovrapposizione appropriata. Lisciare
in posizione I'ECM OASIS per garantire che il foglio sia a
contatto con il letto sottostante della ferita. Loperatore pud
assicurare l'innesto con il metodo di fissaggio preferito.

. Applicare sul’/ECM OASIS una medicazione porosa e non
aderente e fissare con il metodo prescelto.

v

NOTA - Una medicazione non aderente contribuira a
mantenere in posizione e a proteggere I'ECM OASIS durante
i cambi della medicazione secondaria, consentendo nel
contempo che la gestione dei liquidi venga controllata dagli
strati di medicazione secondaria.

6. Valutare la ferita per determinare le condizioni di umidita
e applicare gli strati di medicazione secondaria come
opportuno per mantenere un ambiente della ferita umido.
Sostituire gli strati di medicazione secondaria come
necessario per mantenere umida e pulita I'area della ferita.

NOTA - Per prevenire danni alllECM OASIS appena incorporata,
assicurarsi che la medicazione non aderente (passaggio 5)
venga sostituita solo al momento della valutazione della ferita.

7. Eliminare le eventuali parti non utilizzate dell'ECM OASIS
in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria
relative ai rifiuti biologici. Riapplicare, come necessario,
se 'ECM OASIS non é pi visibile. Generalmente, la
riapplicazione deve essere effettuata ogni 3-7 giorni fino
alla riepitelizzazione della ferita.

. Nel corso del processo di guarigione, alcune sezioni
dell'ECM OASIS potrebbero staccarsi gradatamente.
Asportare con cautela i residui liberi di prodotto attorno al
margine come necessario.

©

IMPORTANTE - Se sulla superficie della ferita si forma del

gel, non tentare di asportarlo forzatamente. Per la buona
integrazione del’ECM OASIS si potrebbe formare un gel color
caramello o bianco sporco. Non asportare il gel mediante
sbrigliamento. La caramellizzazione contiene ECM, che continua
a sostituire 'ECM insufficiente e mancante nella ferita.

9. Detergere delicatamente la superficie della ferita con
soluzione fisiologica sterile; non toccare il gel ECM.

10. Rivalutare con cautela la ferita e registrare il progresso di
guarigione e altre informazioni rilevanti.

BIBLIOGRAFIA
1. Shi L, Ronfard V. Biochemical and biomechanical
characterization of porcine small intestinal submucosa
(SIS): a mini review. Int J Burn Trauma. 2013;3:173-179.

. Yeh DD, Nazarian RM, Demetri L, et al. Histopathological
assessment of OASIS Ultra on critical-sized wound healing:
a pilot study. J Cutan Pathol. 2017;44(6):523-529.

. Romanelli M, Dini V, Bertone M, Barbanera S, Brilli C.
OASIS wound matrix versus Hyaloskin in the treatment of
difficult-to-heal wounds of mixed arterial/venous etiology.
Int Wound J. 2007;4(1):3-7.
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Effects of sterilization on an extracellular matrix scaffold:
Part |. Composition and matrix architecture. J Mater Sci
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MAKEAOHCKU

EKCTPALIENYJIAPHA MATPULIA OASIS®

OMUC HA YPELQOT

EKCTPALIENYJTAPHATA MATPULIA (ECM) OASIS® e ncywen

NNCT o cybMyKo3aTa Ha TeHKOTO LipeBo (SIS) WwTo ce koprcTn
3a NleKyBatbe paHu Co AenyMHa AnabouuHa (rv 3adakaat

Camo enuepManHiuTe n/vnu JepmasnHuTe Crioesn) 1 paHn

€O LenocHa AnabounHa (R0CTUrHyBaaT 0 CynKyTaHoTO

TKIBO). OTKaKo Ke ce HaHece, MPUPOAHIMOT COCTaB Ha SIS um
0BO3MOXYBa Ha MexaHU3MMTE 3a 3a3/ipaByBatbe Ha NaLneHToT
[1a AenoHNpaaT KNeTKU 1 KomnareH 3a Bpeme Ha MeTabonmamor
Ha K/IETOUHWOT 1 eKCTpaLienynapHNoT MaTprKc. BoobuyaeHo Bo
POK 01 €fiHa CeaMMLIa, TKIBaTa Ha MaLMEHTOT ja Brpagysaar SIS,
LUTO pesynTIpa co HOBO, pemMoAenupato Tknso. > PesyntatuTe
O/ eiHa PaHAOMI3MpPaHa KOHTPONPaHa CTyAvja nokaxaa Aeka
CcpefHaTa 3a4ecTeHOCT Ha MOBTOPHOTO HaHecyBatbe Ha OASIS
6una 6,4 + 1,4 leHa 1 NoKaxaa KNMHMYKa eprKacHOCT 6e3
HecakaHy fiejcTBa Npu Taa 3ayecteHocT.”

NPEABUAEHA YNOTPEBA
OASIS ECM e npepBuzeHa 3a TpETMaH Ha paHu Co ienyMHa
1 uenocHa anabounHa. HanumpaHa e 3a nekyBatbe Ha
CnepiH1TE BAOBY XPOHNYHIA 11 aKyTHU PaHu:

« Abpasun

« BeHo3HM ynKycn

- HNaBaukn peruu

« njabetnunn ynkycu

« U3ropenuun (camo op BTOp cTeneH)

« Nauepauyuu

« MoCTXVPYPLIKM AePManHI PaHK

« PacknHyBatba Ha KoXata

[

« YNIKyCu 0 NPUTHCOK
+ XPOHWYHY BaCKynapHW ynKkycn

Rx ONLY | Osoj cum6on ro o3rauysa cegHoto:

BHUMAHMUE: OBoj e

y ki npodec

P 3a ynotpe6a o

OBOj cMMGOA ro 03HauyBa cnefHoTo: besbeaHo co
MarHeTHa pe3oHaHuuja

OASIS ECM ce ncnopauyBsa cTepusiHa BO nakyBsatrba
KOW Ce OTBOpaar Co OfienyBatbe U e NpefiBiAeHa 3a
eflHoKpaTHa ynotpe6a.
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COCTAB

OASIS ECM ce fo6uBa co ynoTtpe6a Ha npouec co Koj

Ce 3a/]pyBa NPUPOAHNOT COCTaB Ha MONEKYNINTE Ha
maTpuLaTa Kako Wro ce konare (tunosu |, 11l IV, VI),
MIMKO3aMUHOIIMKAHN (XUjanypOHCKa KCENHA, XOHAPOUTUH
cyndat A v B, xenapuH v xenapaH cyndart), FMMKONpoTenHn
(pubpoHekTnH) 1 pakTopn Ha pacT (FGF-2, TGF-p).45

KOHTPAUHAUKALUU

OASIS ECM ce fo6uBa ofj CBUHCKW U3BOP U He Tpeba Aa

Ce KOpUCTY Kaj NaLneHT Co No3HaTa YyBCTBUTENHOCT Ha
cBUHCKU maTepujan. OASIS ECM He e nHanumpaHa 3a ynotpeba
Kaj M3ropeHuLM off TPEeT CTeneH.

MEPKW HA NPETNA3/IMBOCT

« [la He ce cTepunusupa nostopHo. ®pnete ru cute
OTBOpeHU 1 HenckopucTeHn aenosu of OASIS ECM.
OASIS ECM e cTepunHa ako nakyBareTo e CyBO,
HeOTBOPEHO 1 HeolwTeTeHO. He ynoTpe6yBajTe ja ako
€ CKpLeHa 3anTuBKaTa Ha nakyBameTo.
OASIS ECM mopa fia ce ynotpebu Npea NCTeKoT Ha POKOT.
®pneTe ja OASIS ECM ako co NorpeLuHo pakyBatbe e
npeansBnKaHO MOXHO oLlITeTyBare Nnn KOHTaMI/IHaLlVIjaA
OASIS ECM He Tpeba Aa ce HaHecyBa AoAeKa
NpeKyMepHUOT eKCyaaT, KpBaBerbeTo, akyTHUOT OTOK
v uHbeKLujaTa He 6ygaT noj KoHTpona.
He ce cnpoBepneHu cTyann 3a eBanyaluja Ha
nepdopmaHcnte Ha OASIS ECM Kaj negujatpuckn
nonynaunv nau Kaj nayneHTKn Kou ce 6pEMeHVI.

NOTEHUWJAJTHU KOMMJIMKALIUKA
MoxHu ce cnegHUTe KOMMIMKaLMK. AKO ce NojaBu HeKoja of
oBWe cocToj6u, ypefoT Tpeba fla ce OTCTpaHu.
- Aneprucka peakuyuja
- Bonka
« BocnaneHue (NpBryHaTa NpUMeHa Ha NPeBpCKM 3a
paHu Moxe aa 6uae nosp3aHa co MUHAMBO, 6naro,
NOKann3MpaHo BocnasneHue.)
« Undekumrja
« Meypuura
« OTok
« Upsenuno

YYBAME
Yysajte ja OASIS ECM Ha uncTa 1 cyBa nokavuuja
Ha cobHa Temneparypa.

CTEPUIU3ALMIA
OASIS ECM e ctepunusunpaHa co eTUneH oKcug.

YNATCTBO 3A YNOTPEBA
BEJNELLKA: Cekoraw pakyBajte co OASIS ECM co npumeHa Ha
acenTnyHa TexHMKa.

1. MNoaroTeeTe ja 0bnacTa Ha paHaTa co NpuMeHa Ha
CTaHAapPAHN METO/M 3a Hera 3a Ala GraeTe CUrypHi Aeka
paHaTa Hema OCTaToLM 1 HEKPOTUYHO TKIBO. [IOKONKY &
noTpe6Ho, HanpaseTe XVPypLUKK AebpruamaH 1 TpeTnpajte
rO NIeXMLUTETO Ha paHaTa o CTaHAAPAHW TEXHUKM 3a Hera 3a
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Aa 6|/u:le're CUTYPHW ieKa paHaTa NoKaxyBsa rpaHynauncko
TKNBO, a paboBUTe COAPXKAT OAPXKNBO TKUBO.

. MoTtkacTpeTe ja OASIS ECM o cooaBeTHaTa rofemviHa Bp3
OCHOBa Ha rofilemiHaTa Ha obnacTa Ha paHata, Npu WTo Ke
ce norpwxuTte rpadToT Aa ja NOKPMBA LienaTa NoBpLIMHA
Ha paHaTa 1 Jla Ce NpoTera Maky nopaneky og pabosure
Ha paHaTa. AKo paHaTa e fnorofiema of} efieH JIACT, Toraiu
MoXxe fa ce ynotpe6ar noseke nuctosu. Mpeknonete ru
COCefjHUTE IMCTOBM 3a /1a Ce MOKpUE LienaTa paHa.

. Hanecere ja OASIS ECM Bo cyBa cocToj6a Bp3 paHaTa.
Xnapupaje ro ypeaoT co crepuieH Gpysnonoukn
pacTBOp Unu nakTtateH PrHrepoB pacTBop. ANTepHaTUBHO,
xuppvipajte ja OASIS ECM Taka WTO Ke ja cTaBuTe BO
capj co crepuneH ¢M3MOHOLUKM pacTBOp Wnu nakTateH
PuHrepos pacTBop npes Aa ja cTaBuTe BP3 paHaTa. He e
noTpebHO Bpeme Ha XxuapaTaluja nogonro og 1 MUHyTa.

. MotBppaete peka OASIS ECM ce npotera HaaBop of
MapruHuTe Ha paHara 3a Aa ce /.106|/|e CooABeTHO
npeknonysatrbe. M3masHeTte ja OASIS ECM Ha mectoTo
3apja 6VIFleTE CUTYPHU [ieKa INCTOT € BO KOHTAKT Cco
NEXULTETO Ha paHaTa. KopncHUKOT Moxe Aa ro obesbeaun
rpadToT Co NpeTnounTaH MeToA Ha drKcalmja.

. Hanpagete noposHa, Henennuea npespcka Hag OASIS
ECM v npukayeTe ja co n360pHNOT MeToA.
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BEJNIELLKA: Henennueata npeBpcka Ke NOMOrHe Aa ce
o6e36ean n 3awTutn OASIS ECM 3a Bpeme Ha cekyHAapHUTe
NpOMeHU Ha NPeBPCKaTa, a NCTO Taka Ke OBO3MOXN
YNpaByBab€eTO CO TEYHOCTUTE Ala Cé KOHTPOMpa CO
CeKyHAapHUTe CI0eBY Ha NpeBpcKaTa.

6. MpoueHeTe ja paHaTa 3a Aa rv 0ApeaUTe YCIOBUTE 3a
Bflara 1 HanpaseTe COOABETHY CEKYHAapHU NPeBPCKM 3a
OfipXyBarbe Ha BNaXHaTa CpefjuHa Ha paHata. MenyBajte
IV CeKyHfjapHWTe CIoeBu O] NpeBpcKaTa no notpeba 3a
[1a Ce OfIpKM BaXKHa, YnCTa MOBPLIMHA Ha paHaTa.

BEJIELLIKA: 3a na cnpeunTe olTeTyBatbe Ha HOBOBrpajieHaTa
OASIS ECM, norpuxeTe ce Henennveata npeBpcKa (Yekop 5)
Nla ce MeHyBa Camo Kora Ce BPLUM NPOLieHKa Ha paHaTa.

7. Opnete r cUTe HEMCKOPUCTEHW [1€N0BU
op, HeuckopucTeHata OASIS ECM cnopep
VHCTUTYLIMOHaNHNTE yNnaTCTBa 3a 61oNoLIKN oTnag.
MoBTOpHO HaHeceTe, no notpeba, ako OASIS ECM Beke
He e BuanuBa. TUNN4Ho, NoTpe6HO e NOBTOPHO Aa ce
HaHecyBa Ha cekou 3-7 fieHa Aofieka paHaTa MoBTOpPHO He
Ce enuTennsmnpa.

. Kako WTo HacTaHyBa 3a3apasyBatbeTo, AefI0Bu Off
OASIS ECM moxe nocteneHo fja ce nynat. BHumatenHo
OTCTpaHeTe ro NPeoCTaHaTNOT HeNpULBPCTEH NPON3BOA
okony pabor no norpeba.

®

BAMHO: Ako Ha noBpLuMHaTa Ha paHata ce dopmupa ren,
He 0buayBajTe ce HaCUNHO Aa ro otcTpaHuTe. Co ycnelwHaTa
nHTerpaymja Ha OASIS ECM moxe fia ce dopmupa ren co
60ja Ha kapamena vnu LenocHo 6en. He oTcTpaHyBajTe ro Toj
ren co ae6puaman. Taa kapamenusauuja coapxm ECM, koja
NpofoNXKyBa Aa ja 3ameHyBa flebuUmMTapHaTa 1 OTCyTHaTa
ECM Bo paHarta.

36



®

9. BHumaTenHo ncymcrtete ja NoBpLUMHATa Ha paHaTa co
cTepureH GU3MONOLIKI PacTBOP; OCTaBETe ro renoT of
ECM nHTeKTeH.

10. BHMMaTeNHO NOBTOPHO NpPOLIEHeTe ja paHaTa u
3anuweTe ja Nporpecujata Ha 3a3apaByBarbeTo U ApyruTe
peneBaHTHU nHGopMaLn.
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NEDERLA|

OASIS® EXTRACELLULAIRE MATRIX

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

OASIS® EXTRACELLULAIRE MATRIX (ECM) is een gedroogd
submucosaplakje van de kleine darm (SIS-plakje) gebruikt
voor de behandeling van wonden van partiéle dikte (die alleen
epidermale en/of dermale lagen beslaan) en van wonden van
de volle dikte (die tot subcutaan weefsel reiken). Eenmaal
aangebracht maakt de natuurlijke samenstelling van SIS het
mogelijk dat de genezingsmechanismen van de patiént cellen
en collageen afzetten tijdens de stofwisseling van de cellulaire
en extracellulaire matrix. Het SIS wordt gewoonlijk binnen

één week in het weefsel van de patiént opgenomen, wat
resulteert in nieuw, geremodelleerd weefsel.”® De resultaten
van een gerandomiseerde gecontroleerde studie toonden aan
dat de gemiddelde frequentie van het opnieuw aanbrengen
van OASIS 6,4 + 1,4 dagen was en toonde bij die frequentie
klinische effectiviteit zonder ongewenste voorvallen.?

BEOOGD GEBRUIK
OASIS ECM is bedoeld voor de behandeling van wonden van
partiéle en volle dikte. Het is geindiceerd om volgende typen
chronische en acute wonden te behandelen:

« Abrasie

« Brandwonden (uitsluitend tweedegraads)

« Chronische vasculaire ulcera

- Diabetische ulcera

« Donorplaatsen

« Drukzweren
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« Huidscheuren

« Laceraties

« Postoperatieve huidwonden
« Veneuze ulcera

Rx ONLY!| Dit symbool betekent het volgende:

LET OP: Dit product is bestemd voor gebruik door
geschoolde medische zorgverleners.

M Dit symbool betekent het volgende: Veilig voor MRI
(MRI Safe)

OASIS ECM wordt steriel geleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakkingen en is bestemd voor eenmalig gebruik.

SAMENSTELLING

OASIS ECM wordt vervaardigd door middel van een proces
dat de natuurlijke samenstelling van matrixmoleculen
zoals collageen (types |, IIl, IV, VI), glycosaminoglycanen
(hyaluronzuur, chondroitinezwavelzuur A en B, heparine
en heparinesulfaat), glycoproteinen (fibronectine) en
groeifactoren (FGF-2, TGF-B) behoudt.45

CONTRA-INDICATIES

OASIS ECM is vervaardigd van materiaal afkomstig van varkens
en mag niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende
gevoeligheid voor varkensmateriaal. OASIS ECM is niet
geindiceerd voor gebruik bij derdegraads brandwonden.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Niet opnieuw steriliseren. Werp alle geopende en
ongebruikte gedeelten van de OASIS ECM weg.

« OASIS ECM is steriel als de verpakking droog, ongeopend
en onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verzegeling van
de verpakking verbroken is.

« OASIS ECM moet gebruikt worden voor de uiterste
gebruiksdatum.

« Voer OASIS ECM af als het door verkeerde behandeling
mogelijk beschadigd of verontreinigd is.

« OASIS ECM mag niet worden toegepast totdat overmatig
exsudaat, bloeding, acute zwelling en infectie onder
controle zijn.

« Er zijn geen studies uitgevoerd ter evaluatie van de
prestaties van OASIS ECM bij pediatrische populaties of bij
zwangere patiénten.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De volgende complicaties zijn mogelijk. Als een van
deze omstandigheden optreedt, dient het hulpmiddel te
worden verwijderd.
« Allergische reactie
« Blaasvorming
« Infectie
« Ontsteking (aanbrengen van wondverbanden kan aanvankelijk
gepaard gaan met tijdelijke, lichte, plaatselijke ontsteking)
« Pijn
+ Roodheid
« Zwelling
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OPSLAG
Bewaar OASIS ECM op een schone, droge plaats bij
kamertemperatuur.

STERILISATIE
OASIS ECM is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

GEBRUIKSAANWIJZING

OPMERKING: Hanteer de OASIS ECM altijd met gebruik van

een aseptische techniek.

1. Bereid het wondgebied voor met behulp van
standaardverzorgingsmethoden om ervoor te

zorgen dat de wond vrij is van debris en necrotisch
weefsel. Indien nodig moet het wondbed

chirurgisch worden gedebrideerd en behandeld met
standaardverzorgingstechnieken om ervoor te zorgen
dat de wond granulatieweefsel vertoont en de randen
levensvatbaar weefsel bevatten.

. Knip de OASIS ECM bij tot de juiste grootte op basis van

de grootte van het wondoppervlak en zorg ervoor dat

de prothese het gehele wondoppervlak bedekt en iets

verder reikt dan de wondranden. Als de wond groter is
dan een enkel blad, dan kunnen meerdere bladen worden
gebruikt. Overlap de aangrenzende bladen om de hele
wond te bedekken.

Breng de OASIS ECM droog aan op de wonde. Hydrateer

het hulpmiddel met steriel fysiologisch zout of Ringer-

lactaat. Hydrateer als alternatief de OASIS ECM door deze
in een bak met steriel fysiologisch zout of Ringer-lactaat
te plaatsen alvorens deze over de wond te plaatsen. Een
hydratatietijd van langer dan 1 minuut is niet nodig.

. Controleer of de OASIS ECM verder gaat dan de
wondranden om de juiste overlap te verkrijgen. Strijk de
OASIS ECM op zijn plaats om ervoor te zorgen dat het
blad in contact komt met het onderliggende wondbed.
De gebruiker kan de prothese vastzetten met de
gewenste fixatiemethode.

. Breng een poreus, niet-klevend verband aan over de
OASIS ECM en zet het vast met een methode naar keuze.

OPMERKING: Een niet-klevend verband helpt de OASIS

ECM vast te zetten en te beschermen tijdens secundaire
verbandwisselingen, terwijl het ook toelaat om de
vochtregulatie te controleren door secundaire verbandlagen.
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6. Beoordeel de wond om de vochtigheid te bepalen en
breng geschikte secundaire verbandlagen aan om een
vochtig wondmilieu te behouden. Verwissel de secundaire
verbandlagen indien nodig om een vochtig, schoon
wondgebied te behouden.

OPMERKING: Om schade aan de nieuw aangebrachte OASIS
ECM te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat het niet-
klevende verband (stap 5) pas wordt vervangen als u klaar
bent om de wond te beoordelen.

7. Gooi alle ongebruikte delen van OASIS ECM weg volgens
de institutionele richtlijnen voor biologisch afval. Breng
deze, indien nodig, opnieuw aan als de OASIS ECM niet
meer zichtbaar is. Gewoonlijk is het opnieuw aanbrengen
om de 3-7 dagen nodig, totdat de wond opnieuw
geépithelialiseerd is.
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8. Naarmate de genezing vordert, kunnen delen van de
OASIS ECM geleidelijk aan vervellen. Verwijder voorzichtig
alle resterende losse producten rond de rand voor zover
dat nodig is.

BELANGRUJK: Als er zich een gel op het wondoppervlak
vormt, probeer deze dan niet met kracht te verwijderen.
Succesvolle integratie van de OASIS ECM kan een
karamelkleurige of gebroken witte gel vormen. Verwijder deze
gel niet door middel van debridement. Deze karamelisatie
bevat ECM, die gebrekkige en ontbrekende ECM in de wond
verder blijft vervangen.

9. Reinig het wondoppervlak voorzichtig met steriel
fysiologisch zout. Laat de ECM-gel intact.

10. Beoordeel de wond zorgvuldig opnieuw en registreer het
verloop van de genezing en andere relevante informatie.
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OASIS® EKSTRACELLULAR MATRIKS

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

OASIS® EKSTRACELLULAR MATRIKS (ECM) er et torket ark
med submucosa for tynntarmen (SIS) brukt til & behandle

sar av delvis tykkelse (som kun bestar av epidermale og/eller
dermale lag) og sér av full tykkelse (som gar ned til subkutant
vev). Etter implantering vil den naturlige sammensetningen
av SIS gjore det mulig for pasientens tilhelingsmekanismer

a avleire celler og kollagen under cellulzer og ekstracellulzer
matriksmetabolisme. Innen én uke vil pasientens vev vanligvis
integrere SIS, noe som resulterer i nytt, omformet vev."*
Resultater fra en randomisert, kontrollert studie viste at den
gjennomsnittlige hyppigheten av gjenpafering av OASIS

var 6,4 + 1,4 dager, og studien viste en klinisk effekt uten
bivirkninger ved denne hyppigheten.®
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TILTENKT BRUK
OASIS ECM er beregnet pa behandling av sar av delvis og full
tykkelse. Det er indikert for behandling av felgende typer
kroniske og akutte sar:

« Avskrapninger

« Diabetiske sar

« Donorsteder

« Forbrenninger (kun annengrads)

« Hudrifter

« Kroniske vaskulaere sar

« Kuttskader

« Postkirurgiske dermale sar

« Trykksar

« Vengse sar

Rx ONLY| Dette symbolet betyr folgende:

FORSIKTIG: Dette produktet er tiltenkt brukt av oppleert
helsepersonell.

Dette symbolet betyr falgende: MR-sikker

OASIS ECM leveres leveres sterilt i peel-open-innpakninger og
er beregnet pa engangsbruk.

SAMMENSETNING

OASIS ECM er fremstilt ved hjelp av en prosess som bevarer
den naturlige sammensetningen i matriksmolekyler, slik som
kollagen (type I, Ill, IV, V1), glykosaminoglykaner (hyaluronsyre,
kondroitinsulfat A og B, heparin og heparinsulfat),
glykoproteiner (fibronektin) og vekstfaktorer (FGF-2, TGF-f).45

KONTRAINDIKASJONER

OASIS ECM er fremstilt av materiale fra svin, og skal ikke
brukes hos pasienter med kjent sensitivitet for materiale
fremstilt av svin. OASIS ECM er ikke beregnet pa a brukes ved
tredjegrads forbrenninger.

FORHOLDSREGLER

« Skal ikke resteriliseres. Kasser alle dpne og ubrukte deler
av OASIS ECM.

« OASIS ECM er steril hvis pakningen er torr, udpnet og
uskadet. Skal ikke brukes hvis pakkens forsegling er brutt.

« OASIS ECM ma brukes for utlopsdatoen.

« Kasser OASIS ECM hvis feilhdndtering har forérsaket mulig
skade eller kontaminasjon.

« OASIS ECM skal ikke paferes for overfladig eksudat,
blgdning, akutt hevelse og infeksjon er under kontroll.

« Ingen studier er blitt utfert for a evaluere ytelsen til OASIS
ECM hos pediatriske populasjoner eller hos pasienter som
er gravide.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Folgende komplikasjoner er mulige. Anordningen skal fjernes
hvis noen av disse tilstandene oppstar.

« Allergisk reaksjon

« Blemmedannelse

M
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« Hevelse

« Infeksjon

« Inflammasjon (initial bruk av sérbandasjer kan veere
forbundet med forbigaende, mild, lokal inflammasjon.)

« Radhet

« Smerte

OPPBEVARING
OASIS ECM skal oppbevares pa et rent og tert sted ved
romtemperatur.

STERILISERING
OASIS ECM er sterilisert med etylenoksid.

BRUKSANVISNING

MERK: Handter alltid OASIS ECM med aseptisk teknikk.

1. Klargjer séarstedet ved bruk av vanlige pleiemetoder for
4 sikre at séret er fritt for smuss og nekrotisk vev. Ved
behov kan sarbunnen debrideres og behandles kirurgisk
med vanlige pleieteknikker for a sikre at saret viser
granuleringsvev og kantene inneholder levedyktig vev.

. Klipp OASIS ECM til riktig storrelse basert pé sarstedets

starrelse, og serg for at implantatet dekker hele sarflaten

og at det gar litt forbi sarkanten. Hvis saret er starre en ett
ark, kan du bruke flere ark. Overlapp tilstotende ark slik at
hele séret dekkes.

Pafor OASIS ECM i torr tilstand over saret. Hydrer

anordningen med steril saltlosning eller Ringers lgsning.

Alternativt kan du hydrere OASIS ECM ved & legge den i

et kar med steril saltlosning eller Ringers lgsning for den

legges over saret. En hydreringstid p4 mer enn 1 minutt
er ikke nodvendig.

. Kontroller at OASIS ECM gér forbi sarkanten for & oppna
passende overlapping. Glatt ut OASIS ECM for 4 sikre at
arket er i kontakt med den underliggende sérbunnen.
Brukeren kan feste implantatet med foretrukket
fikseringsmetode.

. Pafor en pores, ikke-klebende bandasje over OASIS ECM
og fest den ved hjelp av ensket metode.

MERK: En ikke-klebende bandasje bidrar til & holde pa plass
og beskytte OASIS ECM under sekundaere bandasjeskift
samtidig som sekundzere bandasjelag ogsa muliggjer kontroll
av vaeskehéndtering.
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6. Vurder séret for & sla fast fuktighetsforholdene, og pafer
passende sekundaere bandasjelag for & opprettholde et
fuktig sarmiljg. Skift ut de sekundaere bandasjelagene
etter behov for & oppna et fuktig, rent sérsted.

MERK: For & unnga at den nyintegrerte OASIS ECM-en blir
skadet, skal du serge for at den ikke-klebende bandasjen
(steg 5) kun skiftes ut nar du er klar til & vurdere saret.

7. Kast alle ubrukte deler av ubrukt OASIS ECM i trdd med
institusjonens retningslinjer for biologisk avfall. Pafer pa
nytt etter behov hvis OASIS ECM ikke lenger er synlig.
Gjenpéfering ma vanligvis utferes hver 3.-7. dag til saret
er reepitelialisert.
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8. Deler av OASIS ECM kan gradvis skrelle av etter som saret
tilheles. Fjern alt gjenvaerende lgst produkt forsiktig rundt
kanten etter behov.

VIKTIG: Hvis det dannes en gel pa sarflaten, ma du ikke
forsgke a fjerne den med makt. Vellykket integrering av
OASIS ECM kan medfore en karamellfarget eller off-white gel.
Denne gelen skal ikke fjernes ved hjelp av debridering. Denne
karameliseringen inneholder ECM, som fortsetter a erstatte
manglende ECM i saret.

9. Rens sérflaten forsiktig med steril saltlesning; la ECM-
gelen vaere intakt.

10. Vurder saret noye pa nytt og registrer tilhelingens
fremdrift og annen relevant informasjon.
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MACIERZ ZEWNATRZKOMORKOWA
OASISs®

OPIS URZADZENIA

MACIERZ ZEWNATRZKOMORKOWA OASIS® (ECM) to
wysuszony pfat podsluzéwki jelita cienkiego (SIS)
stosowany do leczenia ran z cze$ciowymi ranami gtebszymi
(obejmujacych jedynie warstwy naskérka i (lub) skory) oraz
ran o petnej grubosci (siegajacych tkanki podskornej). Po
zastosowaniu naturalny sktad SIS umozliwia odktadanie sie
komorek i kolagenu w wyniku nastepujacych u pacjenta
proceséw gojenia, podczas metabolizmu macierzy
komoérkowej i macierzy zewnatrzkomoérkowej. Zazwyczaj w
ciagu jednego tygodnia nastepuje wrosniecie SIS do tkanek
pacjenta, powodujac powstanie nowej, przebudowanej
tkanki."* Wyniki z randomizowanego badania z grupa
kontrolna wykazaty, ze Srednia czestotliwos¢ ponownego
zastosowania produktu OASIS wynosita 6,4 + 1,4 dnia

i wykazata skuteczno$c kliniczng bez zadnych zdarzen
niepozadanych przy takiej czestosci.?
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PRZEZNACZENIE
Produkt OASIS ECM jest przeznaczony do leczenia ran z
czesciowymi ranami gtebszymi i ran o petnej grubosci.
Wskazane jest leczenie nastepujacych typéw ran przewlektych
i ostrych:

« Miejsca pobrania przeszczepu u dawcy

« Odlezyny

« Oparzenia (wytgcznie drugiego stopnia)

« Otarcia

« Owrzodzenia cukrzycowe

« Owrzodzenia zylne

« Pooperacyjne rany dermatologiczne

« Przewlekte owrzodzenia zylne

« Rozdarcia skory

« Rozerwanie naczyn

Rx ONLY Ten symbol oznacza:

PRZESTROGA: Niniejszy wyréb przeznaczony jest do
uzywania przez wyszkolony personel medyczny.

Ten symbol oznacza, ze produkt jest bezpieczny w
Srodowisku rezonansu magnetycznego

Produkt OASIS ECM jest dostarczany jako sterylny w
rozrywalnych opakowaniach i przeznaczony jest do
jednorazowego uzytku.

SKLAD

Produkt OASIS ECM uzyskuje sie w procesie pozwalajacym
na zachowanie naturalnego sktadu czasteczek macierzy
takich jak kolagen (typu |, IlI, IV, V1), glikozaminoglikany (kwas
hialuronowy, siarczan chondroityny A i B, heparyna i siarczan
heparanu), glikoproteiny (fibronektyna) i czynniki wzrostu
(FGF-2, TGF-B).45

PRZECIWWSKAZANIA

Produkt OASIS ECM jest uzyskiwany ze zrédet pochodzenia
wieprzowego i nie nalezy go stosowac u pacjentow z
rozpoznang nadwrazliwoscia na materiaty pochodzenia
wieprzowego. Produkt OASIS ECM nie jest wskazany do
stosowania przy oparzeniach trzeciego stopnia.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nie sterylizowac ponownie. Wyrzuci¢ wszystkie otwarte i
nie zuzyte fragmenty produktu OASIS ECM.

« Produkt OASIS ECM zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie
jest suche, nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie wolno
uzywac, jesli opakowanie jest nieszczelne.

« Produkt OASIS ECM musi zosta¢ zuzyty przed uptywem
daty waznosci.

« Nalezy wyrzuci¢ OASIS ECM, jesli nieprawidtowe
postepowanie spowodowato mozliwos¢ uszkodzenia go
lub zanieczyszczenia.

« Produkt OASIS ECM mozna zastosowac dopiero po
opanowaniu nadmiernego wysieku, krwawienia, ostrego
obrzeku oraz zakazenia.
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« Nie przeprowadzono badar oceniajacych skuteczno$¢
produktu OASIS ECM u dzieci i mtodziezy oraz u kobiet
w cigzy.

MOZLIWE POWIKLANIA
Mozliwe sa nastepujace powiktania. Jesli wystapi jakiekolwiek
z ponizszych powiktan, nalezy usuna¢ produkt.
- Bol
« Obrzek
« Pecherze
« Reakcja uczuleniowa
- Zaczerwienienie
« Zakazenie
« Zapalenie (poczatkowe zastosowanie materiatow
opatrunkowych moze by¢ zwiazane z przejsciowym,
tagodnym, miejscowym stanem zapalnym.)

PRZECHOWYWANIE
Produkt OASIS ECM nalezy przechowywac w czystym, suchym
miejscu, w temperaturze pokojowej.

STERYLIZACJA
Produkt OASIS ECM zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

INSTRUKCJA UZYCIA
UWAGA: Przy postepowaniu z produktem OASIS ECM nalezy
zawsze stosowac technike aseptyczna.
. Przygotowac obszar rany, uzywajac standardowych
metod leczenia w celu zapewnienia, ze w obszarze
rany nie ma pozostatosci ani tkanki martwiczej. W razie
potrzeby oczyscic tozysko rany chirurgicznie i zastosowac
standardowe techniki w celu zapewnienia, ze w ranie
znajduje sie tkanka granulacyjna, a na krawedziach
obecna jest zywotna tkanka.
. Nalezy przycia¢ produkt OASIS ECM do odpowiedniego
rozmiaru w zaleznosci od wielkosci obszaru rany,
upewniajac sie, ze wszczep pokrywa cata powierzchnie
rany i wystaje nieco poza brzeg rany. Jesli rana jest
wieksza niz pojedynczy arkusz, mozna uzy¢ wiekszej
liczby arkuszy. Sasiednie arkusze powinny sie naktadac,
aby zapewnic catkowite pokrycie rany.
Natozy¢ produkt OASIS ECM w stanie suchym na rane.
Nawodni¢ wyréb w jatowym roztworze soli fizjologicznej
lub ptynie Ringera z mleczanem. Alternatywnie przed
umieszczeniem wszczepu na ranie nawodnic¢ produkt
OASIS ECM, umieszczajac go w pojemniku z jatowym
roztworem soli fizjologicznej lub roztworze mleczanu
Ringera. Nie jest wymagane nawadnianie dtuzsze niz
przez 1 minute.
. Sprawdzi¢, czy produkt OASIS ECM wystaje poza brzegi
rany, aby uzyska¢ odpowiednie nakfadanie sie. Wygtadzi¢
produkt OASIS ECM na miejscu w celu upewnienia sie,
ze arkusz styka sie z tozyskiem rany ponizej. Uzytkownik
moze zamocowac wszczep za pomocg preferowanej
metody mocowania.
Natozy¢ porowaty, nieprzylegajacy opatrunek na produkt
OASIS ECM i przymocowac go, stosujac wybrang metode.
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UWAGA: Nieprzylegajacy opatrunek utatwi zabezpieczenie
i ochrone produktu OASIS ECM podczas zmian wtérnego
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opatrunku, jednoczesnie umozliwiajgc kontrolowanie
zarzadzania ptynami przez warstwy wtérnego opatrunku.

6. Ocenic rang, aby okresli¢ warunki wilgotnosci i natozy¢
odpowiednie warstwy wtérnego opatrunku, aby utrzymac
wilgotne srodowisko rany. Zmienia¢ warstwy opatrunku
wtdérnego w zaleznosci od potrzeb, aby utrzymac rane w
stanie wilgotnym i w czystosci.

UWAGA: Aby zapobiec uszkodzeniu nowo wrosnigtego
produktu OASIS ECM, upewnic sig, ze nieprzylegajacy
opatrunek (krok 5) jest zmieniany jedynie wtedy, gdy jest
gotowy do oceny rany.

7. Wyrzuci¢ wszystkie nieuzyte fragmenty produktu OASIS
ECM zgodnie z instytucjonalnymi zasadami pozbywania
sie odpadéw biologicznych. W razie potrzeby natozyc¢
ponownie, jesli produkt OASIS ECM nie jest juz widoczny.
Zazwyczaj ponowne natozenie jest potrzebne co 3-7 dni,
do uzyskania ponownego pokrycia rany naskérkiem.

. W miare gojenia odcinki produktu OASIS ECM moga
ulegac stopniowo tuszczeniu. W razie potrzeby ostroznie
usuna¢ pozostaty luzny produkt z krawedzi.

©

WAZNE: Jesli zel tworzy sie na powierzchni rany, nie nalezy
prébowac go usuwac z uzyciem sity. Pomysine wroéniecie
produktu OASIS ECM moze stworzy¢ zel w karmelowy lub
biatawy Zel. Nie usuwac tego zelu podczas oczyszczania. Ta
karmelizacja zawiera ECM, ktéra nadal zastepuje niedobor i
brak ECM w ranie.

9. Delikatnie oczysci¢ powierzchnie rany jatowym roztworem
soli fizjologicznej; pozostawic zel ECM nienaruszony.

10. Ostroznie ponownie ocenic rang i zapisac postep gojenia
oraz inne istotne informacje.
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PORTU

MATRIZ EXTRACELULAR OASIS®

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A MATRIZ EXTRACELULAR (MEC) OASIS® é uma lamina seca de
submucosa do intestino delgado (SIS) usada para tratar feridas de
espessura parcial (compreendendo apenas camadas epidérmicas
e/ou dérmicas) e feridas de espessura total (atingindo tecido
subcutaneo). Apos ser aplicada, a composicao natural da SIS
possibilita que os mecanismos de cicatrizagdo do paciente
depositem células e colageno durante o metabolismo celular e
de matriz extracelular. Normalmente, no periodo de uma semana,
os tecidos do paciente incorporam a SIS, resultando em novo
tecido remodelado." Os resultados de um estudo controlado
randomizado mostraram que a frequéncia média de reaplicagao
da OASIS foi de 6,4 + 1,4 dias, e demonstrou eficacia clinica sem
eventos adversos nessa frequéncia.®

USO PRETENDIDO
A MEC OASIS destina-se ao tratamento de feridas parciais e de
espessura total. Ela é indicada para tratar os seguintes tipos de
feridas cronicas e agudas:

« Abrasoes

« Feridas dérmicas pos-cirirgicas

- Laceragoes

« Lesoes por friccao

« Locais doadores

« Queimaduras (somente de segundo grau)

« Ulceras de pressao

« Ulceras diabéticas

« Ulceras vasculares crénicas

« Ulceras venosas

Rx ONLY!| Este simbolo significa o seguinte:

CUIDADO: este produto deve ser usado por profissionais
médicos treinados.

Este simbolo significa: seguro para ressonancia
magnética

A MEC OASIS é fornecida estéril em embalagem facil de abrir e
€ indicada para uma Unica utilizagao.

COMPOSICAO

A MEC OASIS é originada utilizando um processo que retém a
composicao natural de moléculas matriciais como o coldgeno
(tipos I, 1lI, IV, V1), glicosaminoglicanos (acido hialurénico,
sulfato de condroitina A e B, heparina e sulfato de heparano),
glicoproteinas (fibronectina) e fatores de crescimento

(FGF-2, TGF-B).45

CONTRAINDICAGOES

A MEC OASIS é derivada de uma fonte suina e ndo deve ser
usada em pacientes com sensibilidade conhecida ao material
suino. A MEC OASIS néo é indicada para uso em queimaduras
de terceiro grau.

47

®



®

PRECAUGOES

« Néo esterilize novamente. Descarte todas as partes abertas
e nao usadas da MEC OASIS.

« A MEC OASIS esta estéril se o pacote estiver seco, fechado
e se ndo estiver danificado. Nao utilizar caso o selo da
embalagem esteja rompido.

« A MEC OASIS deve ser usada antes da data de vencimento.

« Descarte a MEC OASIS caso um manuseio incorreto tenha
causado possiveis danos ou contaminagées.

« A MEC OASIS néo deve ser aplicada antes que o excesso de
exsudato, sangramento, inchaco agudo e infecgao sejam
controlados.

« Nao foram realizados estudos para avaliar o desempenho
da MEC OASIS em populagbes pediatricas ou em
pacientes gravidas.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
As complicagdes abaixo sdo possiveis. Se alguma dessas
condigées ocorrer, o dispositivo deve ser removido.
« Bolhas
« Dor
« Inchaco
« Infeccao
« Inflamacao (a aplicacao inicial dos curativos pode estar
associada a inflamagdes transitdrias, leves e localizadas.)
« Reagdo alérgica
« Vermelhidao

ARMAZENAMENTO
Armazene a MEC OASIS em local limpo, seco e a temperatura
ambiente.

ESTERILIZACAO
A MEC OASIS foi esterilizada com éxido de etileno.

INSTRUGOES DE USO

OBSERVACAO: sempre manuseie a MEC OASIS usando

técnica asséptica.

1. Prepare a area da ferida usando um método de tratamento
padrao para assegurar que a ferida esteja livre de residuos e
de tecido necrosado. Se necessario, desbride cirurgicamente
e trate o leito da ferida com técnicas de tratamento padrao
para assegurar que a ferida apresente tecido de granulagao e
que as bordas contenham tecido viavel.

. Corte a MEC OASIS no tamanho apropriado com base
no tamanho da area da ferida, garantindo que o enxerto
cubra toda a érea da superficie da ferida e se estenda um
pouco além das margens da ferida. Se a ferida for maior
do que uma lamina, poderao ser usadas varias laminas.
Sobreponha laminas adjacentes até cobrir toda a ferida.

. Aplique a MEC OASIS em estado seco sobre a ferida.
Hidrate o dispositivo com solugao salina estéril ou solugao
de Ringer lactato. Como alternativa, hidrate a MEC OASIS
colocando-a em uma bacia com solugao salina estéril
ou solucao de Ringer lactato antes de colocé-la sobre a
ferida. Nao é necessario hidratar por mais de 1 minuto.

. Verifique se a MEC OASIS se estende além das margens
da ferida para obter a sobreposicéo apropriada. Alise a

N

w

IS

48

®



®

MEC OASIS no local para assegurar que a lamina fique em
contato com o leito da ferida subjacente. O usuério pode
prender o enxerto usando o método de fixagao preferido.
5. Coloque um curativo poroso e ndo aderente sobre a MEC
OASIS e prenda-o usando o método de sua escolha.

OBSERVAGAO: um curativo ndo aderente ajudara a prender
e proteger a MEC OASIS durante as trocas de curativos
secundarios, além de permitir que a gestao de fluidos seja
controlada por camadas de curativos secundarios.

6. Avalie a ferida para determinar as condi¢oes de umidade
e aplique camadas de curativos secundarios apropriadas
para manter um ambiente imido. Troque as camadas de
curativos secundarios sempre que necessario para manter
a area da ferida umida e limpa.

OBSERVAGAO: para evitar danos a recém-incorporada MEC
OASIS, certifique-se que o curativo nao aderente (etapa 5)
seja trocado apenas quando a ferida estiver pronta para ser
avaliada.

7. Descarte quaisquer partes nao usadas da MEC OASIS de
acordo com as diretrizes de sua instituicao para residuos
biolégicos. Reaplique conforme necessario se a MEC
OASIS nao estiver mais visivel. Normalmente é necessario
reaplica-lo a cada 3 a 7 dias até a ferida estar reepitelizada.

. A medida que a cicatrizagdo ocorre, partes da MEC OASIS
podem descascar gradualmente. Remova com cuidado
qualquer produto solto ao redor da borda, conforme
necessario.

®

IMPORTANTE: se um gel se formar na superficie da ferida, ndo
tente remové-lo a forga. A integragao bem-sucedida da MEC
OASIS pode formar um gel de cor caramelo ou esbranquicado.
Néo remova esse gel por desbridamento. Ele contém MEC, que
continua a substituir a MEC deficiente e ausente na ferida.

9. Limpe cuidadosamente a superficie da ferida com solugao
salina estéril; deixe o gel com MEC intacto.

10. Avalie cuidadosamente a ferida e registre a progressao
da cicatrizagéo e outras informagées relevantes.

REFERENCIAS

. Shi L, Ronfard V. Biochemical and biomechanical
characterization of porcine small intestinal submucosa
(SIS): a mini review. Int J Burn Trauma. 2013;3:173-179.
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assessment of OASIS Ultra on critical-sized wound healing:
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OASIS wound matrix versus Hyaloskin in the treatment of
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209-217.

N

w

>

L4

49

®

®



SLOVENSCINA

ZUNAJCELICNI MATRIKS OASIS®

OPIS PRIPOMOCKA

ZUNAJCELICNI MATRIKS OASIS® (ECM) je posusena plast
submukoze tankega crevesa (SIS), ki se uporablja za
zdravljenje ran delne debeline koZe (ki obsegajo samo
povrhnjico in/ali dermalno plast) in ran celotne debeline
koze (ki segajo do podkozZja). Po nanosu naravna sestava
SIS omogoca pacientovim mehanizmom celjenja odlaganje
celic in kolagena med presnovo celi¢nega in zunajceli¢cnega
matriksa. Pacientova tkiva obicajno po enem tednu vkljucijo
SIS, kar ima za posledico novo, preoblikovano tkivo."
Rezultati randomizirane kontrolirane $tudije so pokazali, da
je bila povpre¢na pogostnost ponovne uporabe matriksa
OASIS 6,4 + 1,4 dni in je pokazala klini¢no ucinkovitost brez
nezelenih ucinkov pri tej pogostnosti.

PREDVIDENA UPORABA
Matriks OASIS ECM je namenjen oskrbi ran delne in celotne
debeline koze. Indiciran je za zdravljenje naslednjih vrst
kroni¢nih in akutnih ran:

« diabeti¢ne razjede

« donatorska mesta

« kozne raztrganine

« kroni¢ne Zzilne razjede

« odrgnine

- opekline (samo 2. stopnje)

« pooperativne dermalne rane

« prelezanine

« raztrganine

« venske razjede

Rx ONLY|Ta simbol pomeni naslednje:

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Ta izdelek je namenjen za
bo s strani ih zd ih delavcev.

Ta simbol pomeni naslednje: Varno za
magnemo resonanco

Matriks OASIS ECM je dobavljen sterilen v embalaZi z ovojnino
in je namenjen za enkratno uporabo.

SESTAVA

Matriks OASIS ECM je izdelan s postopkom, ki ohranja naravno
sestavo matri¢nih molekul, kot so kolagen (tipi |, Ill, IV, VI),
glikozaminoglikani (hialuronska kislina, hondroitin sulfat

A'in B, heparin in heparan sulfat), glikoproteini (fibronektin)

in rastni dejavniki (FGF-2, TGF-B).4%

KONTRAINDIKACIJE

Matriks OASIS ECM je izdelan iz prasi¢jih virov in se ga ne sme
uporabljati pri pacientih z znano obcutljivostjo na prasi¢je
snovi. Matriks OASIS ECM ni indiciran za uporabo pri opeklinah
tretje stopnje.
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PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ne sterilizirajte ponovno. Zavrzite vse odprte in
neuporabljene dele matriksa OASIS ECM.

« Matriks OASIS ECM je sterilen, ¢e je embalaza suha in ni
odprta ali poskodovana. Ne uporabljajte, ce je zatesnitev
embalaze poskodovana.

« Matriks OASIS ECM uporabite pred iztekom datuma
poteka uporabnosti.

- Ce je matriks OASIS ECM zaradi napa¢nega ravnanja
poskodovan ali kontaminiran, ga zavrzite.

« Matriksa OASIS ECM ne uporabljajte, dokler ne
nadzorujete cezmernega eksudata, krvavitve, akutne
otekline in okuzbe.

« Pri pediatri¢ni populaciji ali pri nose¢nicah ni bila izvedena

nobena studija za oceno ucinkovitosti matriksa OASIS ECM.

MOZNI ZAPLETI
Mozni so naslednji zapleti. Ce pride do katerega koli od teh
stanj, pripomocek odstranite:

« alergijske reakcije

« bole¢ina

« mehurji

« okuzba

- oteklina

« rdecica

« vnetje (zacetna uporaba oblog za rane je lahko povezana

s prehodnim, blagim, lokaliziranim vnetjem)

SHRANJEVANJE

Matriks OASIS ECM hranite na ¢istem, suhem mestu pri
sobni temperaturi.

STERILIZACUA
Matriks OASIS ECM je bil steriliziran z etilen oksidom.

NAVODILA ZA UPORABO

OPOMBA: Z matriksom OASIS ECM vedno ravnajte asepti¢no.
1. Pripravite obmocje rane z uporabo standardnih
metod oskrbe, da zagotovite, da na rani ni ostankov in
nekroti¢nega tkiva. Ce je potrebno, dno rane kirursko
odistite in zdravite s standardnimi tehnikami oskrbe, da
bo v rani vidno granulacijsko tkivo in da bo v robovih
zdravo tkivo.

. Matriks OASIS ECM obreZite na ustrezno velikost glede na
velikost obmocja rane, pri cemer zagotovite, da presadek
pokriva celotno povrsino rane in sega nekoliko ¢ez njene
robove. Ce je rana vedja od enega listi¢a, lahko uporabite
vec listicev. Prekrijte sosednje listice, da pokrijete
celotno rano.

. Matriks OASIS ECM v suhem stanju nanesite ¢ez rano.
Pripomocek hidrirajte s sterilno fiziolosko raztopino
ali raztopino Ringerjevega laktata. Alternativno lahko
navlazite matriks OASIS ECM tako, da ga postavite v
posodo s sterilno fiziolosko raztopino ali raztopino
Ringerjevega laktata, preden ga polozite na rano.
Hidriranje, dalj$e od 1 minute, ni potrebno.

. Poskrbite, da se matriks OASIS ECM razteza cez robove
rane, da zagotovite ustrezno prekrivanje. Pogladite
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matriks OASIS ECM na mesto, da se bo listi¢ stikal z
dnom rane. Uporabnik lahko presadek pritrdi z metodo
pritrditve po izbiri.

5. Na matriks OASIS ECM nanesite porozno, nelepljivo
oblogo in jo pritrdite z izbrano metodo.

OPOMBA: Nelepljiva obloga vam bo pomagala, da boste lazje
zavarovali in zascitili matriks OASIS ECM med sekundarnimi
menjavami obloge, obenem pa bo omogocila nadzor nad
upravljanjem tekocin s sekundarnimi plastmi obloge.

6. Ocenite rano, da dolocite pogoje vlaznosti, in nanesite
ustrezne sekundarne plasti obloge, da ohranite viazno
okolje rane. Po potrebi zamenjajte sekundarne plasti
obloge, da ohranite vlazno in ¢isto obmocje rane.

OPOMBA: Da preprecite poskodbe na novo namescenega
matriksa OASIS ECM, nelepljivo oblogo (5. korak) zamenjate
3ele, ko ste pripravljeni oceniti rano.

7. Vse neuporabljene dele neuporabljenega matriksa OASIS
ECM zavrzite v skladu z institucionalnimi smernicami
za bioloske odpadke. Po potrebi znova uporabite,
Ce matriks OASIS ECM ni vec viden. Obicajno je potrebna
ponovna namestitev vsakih 3 do 7 dni, dokler rana ni
ponovno epitelizirana.

. Med celjenjem se lahko deli matriksa OASIS ECM
postopoma luscijo. Po potrebi previdno odstranite
morebitne preostale ohlapne dele izdelka okoli roba.

©

POMEMBNO: Ce se na povrsini rane tvori gel, ga ne
poskusajte odstraniti na silo. Pri uspesni integraciji matriksa
OASIS ECM se lahko tvori karamelno obarvan ali umazano
bel gel. Tega gela ne odstranjujte z metodo odstranjevanja
odmrlega tkiva iz rane. Ta karamelizacija vsebuje zunajceli¢ni
matriks ECM, ki v rani $e naprej nadomesca pomanjkljiv in
manjkajo¢ zunajceli¢ni matriks ECM.

9. Nezno ocistite povrsino rane s sterilno fiziolosko
raztopino; ne dotikajte se gela zunajcelicnega
matriksa ECM.

10. Previdno ponovno ocenite rano in zabelezite
napredovanje celjenja ter druge pomembne informacije.

REFERENCE

. Shi L, Ronfard V. Biochemical and biomechanical
characterization of porcine small intestinal submucosa
(SIS): a mini review. Int J Burn Trauma. 2013;3:173-179.

. Yeh DD, Nazarian RM, Demetri L, et al. Histopathological
assessment of OASIS Ultra on critical-sized wound healing:
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OASIS® EKSTRACELULARNI MATRIKS

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

OASIS® EKSTRACELULARNI MATRIKS (ECM) je osusena
prekrivka od submukoze tankog creva (SIS) koja se koristi

za tretman rana delimi¢ne debljine (koje obuhvataju samo
slojeve epidermisa i/ili dermisa) i rana pune debljine (koje
dosezu do supkutanog tkiva). Po aplikovanju, prirodni sastav
SIS-a omogucava pacijentovim mehanizmima zarastanja da
deponuju celije i kolagen tokom metabolizma celularnog i
ekstracelularnog matriksa. Obi¢no u roku od nedelju dana,
tkiva pacijenta inkorporisu SIS, $to kao rezultat ima novo,
remodelovano tkivo."* Rezultati randomizirane kontrolisane
studije pokazali su da je srednja ucestalost ponovne aplikacije
OASIS 6,4 + 1,4 dana i pokazali su klini¢ku efikasnost bez
nezeljenih dogadaja pri toj ucestalosti.

NAMENA
OASIS ECM je namenjen za tretman rana delimi¢ne i pune
debljine. Indikovan je za tretiranje sledecih vrsta hroni¢nih
i akutnih rana:

« Abrazije

« Cepanje koze

« Dekubitus

« Dijabeticki ulkusi

« Donorske regije

« Hirurske povrede koze

« Hroni¢ni vaskularni ulkusi

« Laceracije

« Opekotine (samo drugog stepena)

« Venski ulkusi

Rx ONLY/| Ovaj simbol znaci sledece:

OPREZ: Predvid je da ovaj proizvod koriste samo
obuceni medicinski radnici.

. Ovaj simbol znati sledece: Bezbedno u okruzenju
magnetne rezonance

OASIS ECM se dostavlja sterilan u pakovanju koje se otvara
odlepljivanjem i namenjen je za jednokratnu upotrebu.

SASTAV

OASIS ECM se dobija procesom kojim se zadrzava prirodni
sastav molekula matriksa poput kolagena (tipa I, Ill, IV, VI),
glikozaminoglikana (hijaluronska kiselina, hondroitin sulfat
A'i B, heparin i heparan sulfat), glikoproteina (fibronektin)

i faktora rasta (FGF-2, TGF-B).45

KONTRAINDIKACUE

OASIS ECM se dobija iz svinjskog izvora i ne treba ga koristiti
kod pacijenata koji su osetljivi na svinjski materijal. OASIS ECM
nije indikovan za upotrebu kod opekotina treceg stepena.
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MERE OPREZA
« Nemojte ponovo sterilisati. OdloZite u otpad sve otvorene

i neiskoris¢ene delove OASIS ECM-a.

OASIS ECM je sterilan ukoliko je pakovanje suvo,
neotvoreno i neosteceno. Nemojte koristiti ako je zaptivka
na pakovanju polomljena.

OASIS ECM se mora upotrebiti pre datuma isteka

roka upotrebe.

Odlozite OASIS ECM u otpad ukoliko je nepravilno
rukovanje njime uzrokovalo potencijalnu povredu

ili kontaminaciju.

OASIS ECM ne treba aplikovati sve dok prekomerni
eksudat, krvarenje, akutni otok i infekcija nisu dovedeni
pod kontrolu.

« Nisu sprovedene studije koje bi procenile performanse

OASIS ECM-a kod pedijatrijske populacije ili kod pacijenata
koji su u drugom stanju.

MOGUCE KOMPLIKACIJE
Moguce su sledece komplikacije. Ako dode do bilo kog od
ovih stanja, treba ukloniti medicinsko sredstvo.

« Alergijska reakcija

« Bol

« Crvenilo

« Infekcija

- Otok

« Pojava plikova

« Upala (Prva aplikacija obloga za rane moze biti povezana

sa prolaznom, blagom, lokalizovanom upalom.)

NACIN CUVANJA

Cuvajte OASIS ECM na ¢istom i suvom mestu na
sobnoj temperaturi.

STERILIZACIJA

OASIS ECM je sterilisan etilen-oksidom.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
NAPOMENA: Uvek rukujte OASIS ECM-om koristeci
asepticku tehniku.

1. Pripremite podrugje rane koristec¢i metode standarda
nege kako biste se postarali da rana bude bez debrisa i
nekroti¢nog tkiva. Ako je neophodno, hirurski debridirajte
i tretirajte dno rane tehnikama standarda nege kako bi se
obezbedilo da se na rani vidi granulaciono tkivo i da se na
ivicama nalazi odrzivo tkivo.

. Izrezite OASIS ECM na odgovarajucu veli¢inu u zavisnosti
od veli¢ine podru¢ja rane, starajuci se da graft pokriva
celu povriinu podrucja rane i da se pruza malo van ivica
rane. Ako je rana veca od jedne prekrivke, moze se koristiti
vise prekrivki. Preklopite susedne prekrivke jednu preko
druge kako biste obezbedili prekrivanje cele rane.

. Aplikujte OASIS ECM u suvom stanju preko rane. Hidrirajte
medicinsko sredstvo sterilnim fizioloskim rastvorom
ili laktiranim Ringerovim rastvorom. Kao alternativu,
hidrirajte OASIS ECM tako $to cete ga staviti u posudu sa
sterilnim fizioloskim rastvorom ili laktiranim Ringerovim
rastvorom pre stavljanja preko rane. Nije potrebno da
vreme hidracije bude duze od 1 minuta.
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4. Potvrdite da se OASIS ECM pruza van ivica rane da bi se
obezbedilo odgovarajuce preklapanje. Poravnajte OASIS
ECM na odgovaraju¢em mestu kako bi prekrivka bila u
kontaktu sa dnom rane ispod nje. Korisnik moze uévrstiti
graft pomocu zeljene metode fiksacije.

Aplikujte poroznu, nelepljivu oblogu preko OASIS ECM-a
i pricvrstite koriste¢i metod po izboru.

L4

NAPOMENA: Nelepljiva obloga ¢e pomoci da OASIS ECM stoji
¢vrsto na mestu i bude zasticen prilikom menjanja sekundarne
obloge, pri ¢emu se pomocu slojeva sekundarne obloge
omogucava kontrolisanje te¢nosti.

6. Pregledajte ranu da biste utvrdili stanje vlaznosti i
aplikovali slojeve odgovarajuce sekundarne obloge kako
bi se odrzala vlazna sredina rane. Promenite slojeve
sekundarne obloge po potrebi kako bi se odrzalo vlazno
i ¢isto podru¢je rane.

NAPOMENA: Da biste sprecili ostecenje tek inkorporiranog
OASIS ECM-a, postarajte se da nelepljivu oblogu (korak 5)
promenite tek kada ste spremni da pregledate ranu.

7. Odlozite neiskoris¢ene delove OASIS ECM-a u otpad u
skladu sa institucionalnim smernicama za biolo3ki otpad.
Ponovo aplikujte, po potrebi, ako OASIS ECM nije vise
vidljiv. Ponovna aplikacija je obi¢no potrebna svakih
3-7 dana, sve dok ne dode do nove epitelizacije rane.

. Kako dolazi do zarastanja, delovi OASIS ECM-a mogu se
postepeno ljustiti. Pazljivo uklonite sav razlabavljen deo
proizvoda oko ivice, po potrebi.

©

VAZNO: Ako se formira gel na povriini rane, ne pokusavajte
da ga uklonite na silu. Zbog uspesnog integrisanja OASIS
ECM-a moze do¢i do formiranja gela boje karamela ili
beli¢astog gela. Ne uklanjajte ovaj gel debridiranjem.

Ova karamelizacija sadrzi ECM koji nastavlja da zamenjuje
deficijentni ECM koji nedostaje u rani.

9. Pazljivo ocistite povr$inu rane sterilnim fizioloskim
rastvorom; ostavite ECM gel netaknut.

10. Pazljivo ponovo pregledajte ranu i zabelezite
napredovanje zarastanja i druge relevantne informacije.
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OASIS® EXTRACELLULAR MATRIS

PRODUKTBESKRIVNING

OASIS® EXTRACELLULAR MATRIS (ECM) &r ett torkat blad av
tunntarmsslemhinna (SIS) som anvands for att hantera sar
med partiell tjocklek (bestdende av endast epidermala
och/eller dermala lager) och grova sar (som nér subkutan
vévnad). Efter applicering kan celler och kollagen byggas upp
genom den celluldra och extracelluldra matrismetabolismen
under patientens lakningsprocess, tack vare materialets
naturliga sammanséattning. Inom en vecka inforlivar patientens
vévnader normalt SIS, vilket resulterar i ny, omskapad
vavnad.” Resultat fran en randomiserad, kontrollerad studie
visar att medelfrekvensen av aterapplicering av OASIS var

6,4 + 1,4 dagar och pavisar klinisk effektivitet utan nagra
negativa hindelser vid denna frekvens.

AVSEDD ANVANDNING
OASIS ECM é&r avsett for hanteringen av sar med partiell och
grov tjocklek. Det &r avsett att behandla féljande typer av
kroniska och akuta sar:

« Abrasioner

« Brannskador (endast andra gradens)

« Diabetessar

« Donatorstéllen

« Hudrevor

« Kroniska vaskuléra sar

- Lacerationer

« Postoperativa hudsar

« Trycksar

« Venosa sar

Rx ONLY| Denna symbol innebér:

VAR FORSIKTIG: Denna produkt ir avsedd att anvindas av
utbildad medicinsk personal.

Denna symbol innebar féljande: Saker vid
magnetresonansundersékning

OASIS ECM levereras sterilt, i "peel-open”-forpackningar och ar
endast avsett for engangsbruk.

SAMMANSATTNING

OASIS ECM erhalls genom en process som bevarar den
naturliga sammansattningen av matrismolekyler, som
kollagen (typerna I, Ill, IV och V1), glykosaminoglykaner
(hyaluronsyra, kondroitinsulfat A och B, heparin och
heparansulfat), glykoproteiner (fibronektin) och tillvaxtfaktorer
(FGF-2, TGF-B).45

KONTRAINDIKATIONER

OASIS ECM har erhéllits fran en porcin kélla och bér inte
anvandas pa patienter med kand kénslighet mot porcint
material. OASIS ECM &r inte indicerat for anvandning vid tredje
gradens brannskador.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

« Far inte omsteriliseras. Kassera alla 6ppna och oanvénda
delar av OASIS ECM.

« OASIS ECM ér sterilt om férpackningen &r torr, inte 6ppnad
eller skadad. Far inte anvandas om férpackningens
forsegling ar bruten.

« OASIS ECM maste anvéndas fore utgdngsdatumet.

« Kassera OASIS ECM om felaktig anvandning kan ha orsakat
skada eller kontamination.

« OASIS ECM ska inte appliceras forran kraftigt exsudat,
blédning, akut svullnad och infektion kontrollerats.

« Inga studier har genomforts for att utvdrdera prestandan
av OASIS ECM i pediatriska populationer eller hos gravida
patienter.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Féljande komplikationer & majliga. Om nagra av dessa
tillstdnd uppstar ska produkten avlagsnas.

« Allergisk reaktion

« Blasbildning

« Infektion

« Inflammation (applikation av sarférband kan i bérjan vara

forenad med tillféllig, lindrig, lokal inflammation)

« Rodnad

« Smaérta

« Svullnad

FORVARING
Férvara OASIS ECM pa en ren och torr plats vid rumstemperatur.

STERILISERING
OASIS ECM har steriliserats med etylenoxid.

BRUKSANVISNING

OBS! Hantera alltid OASIS ECM med aseptisk teknik.

1. Forbered saromradet med anvandning av standardiserade
vardmetoder for att sékerstalla att saret &r fritt fran skrap
och nekrotisk vévnad. Vid behov, debridera saret och
behandla sarbddden med standardiserade vardtekniker
for att sdkerstélla att saret visar granulationsvavnad och
att kanterna har viabel vavnad.

. Kapa OASIS ECM till den lampliga storleken baserat pa
saromradets storlek. Sékerstéll att graftet tacker sarets
hela ytomrade och 6verlappar sarkanterna nagot. Om
saret ar storre an ett enda blad kan flera blad anvandas.
Overlappa narliggande blad fér att erhalla tackning av
hela saret.

. Applicera OASIS ECM i torrt tillstdnd Gver saret. Rehydrera
produkten med steril koksaltlésning eller Ringer-
laktatlosning. Alternativt rehydrera OASIS ECM genom
att placera det i en skal med steril koksaltlosning eller
Ringer-laktatlsning fére placeringen 6ver saret. En
rehydreringstid langre @n 1 minut kravs inte.

. Verifiera att OASIS ECM stracker sig utanfor sarkanterna
for att erhalla lamplig Gverlappning. Slata ut OASIS ECM
pa plats for att sékerstélla att bladet ar i kontakt med den
underliggande sérbadden. Anvandare kan sékra graftet
med 6nskad fixeringsmetod.

)

w

IS

57

®



®

5. Applicera ett pordst, icke-sjalvhéftande forband Gver
OASIS ECM och fixera med anvandning av vald metod.

0BS! Ett icke-sjalvhaftande forband kommer att hjélpa
till att sékra och skydda OASIS ECM under efterféljande
forbandsbyten och samtidigt tilldta hantering av
vatskekontroll via sekundéra férbandslager.

6. Bedom saret for att faststélla fuktighetstillstandet
och applicera passande sekundara forbandslager
for att bibehélla en fuktig sarmiljo. Byt de sekundéra
forbandslager vid behov for att bibehalla ett fuktigt, rent
saromrade.

OBS! For att forhindra skada pa det nyinforlivade OASIS ECM,
sakerstall att det icke-sjélvhéftande forbandet (steg 5) endast
byts ut nar saret ska bedémas.

7. Kassera alla oanvéanda delar av OASIS ECM i enlighet med
institutionens riktlinjer for biologiskt avfall. Applicera
igen vid behov om OASIS ECM inte ldngre syns. Férnyad
applicering krévs vanligtvis var 3-7 dag tills séret &r
aterepiteliserat.

. Delar av OASIS ECM kan successivt skalas av nér lakning
sker. Avldgsna forsiktigt alla [6sa rester av produkten runt
kanten vid behov.

©

VIKTIGT! Om en gel bildas pa séarytan, forsok inte att avlagsna
den med tvang. Lyckad integrering av OASIS ECM kan bilda en
karamellfargad eller kramférgad gel. Avldgsna inte denna gel
via debridering. Denna karamellisering innehaller ECM, som
fortsatter att ersatta bristfallig och saknad ECM i saret.

9. Tvétta sarytan varsamt med steril koksaltlésning, men
lamna ECM-gelen intakt.

10. Utvérdera saret forsiktigt igen och registrera lakningens
fortskridande samt annan relevant information.
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