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Product description
PROMOGRAN PRISMA® Matrix is a topically applied interactive wound therapy.
The product is a sterile, freeze dried, composite of oxidised regenerated cellulose
(ORQ), collagen and silver-ORC, (a compound of Silver and ORC). In the presence of
exudate the PROMOGRAN PRISMA® Matrix transforms into a soft and conformable,
biodegradable gel, this allows contact with all areas of the wound. Saline or Ringer’s
solution should be used to hydrate PROMOGRAN PRISMA® Matrix on dry wounds.

PROMOGRAN PRISMA® Matrix modulates and re-balances the wound environment
by the unique combination of:

1.Binding and inactivation of proteases (i.e. matrix metallo proteases, elastase and
plasmin) which have been shown to be detrimental in excess in chronic wounds.

2.Binding and protection of naturally occurring growth factors against degradation
by these excess proteases.

These naturally occurring, protected, growth factors are released back into the
wound, while the detrimental proteases remain inactive upon bio-degradation of
the PROMOGRAN PRISMA® Matrix.

Silver is a broad spectrum antimicrobial, which has been shown to be effective
against wound pathogens.

PROMOGRAN PRISMA® Matrix has been shown to proliferate human dermal
fibroblasts in vitro, as well as demonstrating free radical scavenging properties and
anti inflammatory activity in laboratory tests.

Indications for use
PROMOGRAN PRISMA® Matrix is indicated for the management of all wounds
healing by secondary intent which are clear of necrotic tissue including:

« Diabetic ulcers

« Venous ulcers

« Pressure ulcers

« Ulcers caused by mixed vascular aetiologies
« Traumatic and surgical wounds

PROMOGRAN PRISMA® Matrix has known haemostatic properties.

PROMOGRAN PRISMA® Matrix can be used under compression therapy.
Contraindications

PROMOGRAN PRISMA® Matrix is contraindicated in patients with known
hypersensitivity to the components of this product, i.e. ORC, Collagen and Silver.

Discontinue use if signs of sensitivity appear.

PROMOGRAN PRISMA® Matrix is not indicated for patients with extensive burns.



Caution

Systemic antimicrobial therapy should be considered when wound infection is
evident. PROMOGRAN PRISMA® Matrix may be used, under medical supervision,
in conjunction with systemic antibiotics.

Clinicians/Healthcare Professionals should be aware that there are very limited data
on prolonged and repeated use of silver containing dressings, particularly in
children and neonates.

DIRECTIONS FOR USE

Storage

PROMOGRAN PRISMA® Matrix should be stored away from direct light.
Over-exposure to light may cause some discolouration, however this does not
impact product performance.

Site Preparation
Before treatment, dry necrotic tissue must first be removed by surgical, enzymatic or
autolytic debridement.

Application

For optimal effect, apply PROMOGRAN PRISMA® Matrix directly to the whole

wound bed.

For a wound with low or no exudate apply PROMOGRAN PRISMA® Matrix and

hydrate with saline or Ringer’s solution. This will initiate the gel forming process.

After hydration the PROMOGRAN PRISMA® Matrix gel will intimately contact the

wound.

The biodegradable gel is naturally absorbed over time.

- PROMOGRAN PRISMA® Matrix must be covered with either gauze, a non-adhering

or a hydropolymer dressing in order to maintain a moist wound healing

environment.

After initial treatment, re-treat the wound with PROMOGRAN PRISMA® Matrix up

to every 72 hours depending upon the amount of exudate. It is not necessary to

remove any residual PROMOGRAN PRISMA® Matrix.

« For heavily exuding or infected wounds it may be necessary to retreat the wound
with PROMOGRAN PRISMA® Matrix every 24 hours.

Do not use if package is damaged.
The use by date of this product is printed on the packaging.



Description

La matrice PROMOGRAN PRISMA® est un traitement local interactif des plaies.

La matrice PROMOGRAN?® est un composé lyophilisé et stérile de cellulose oxydée
régénérée (COR), de collagene et d'argent-COR (un composé d'argent et de COR).
En présence d'exsudats, la matrice PROMOGRAN PRISMA?® se transforme en un gel
biodégradable, doux et souple, favorisant ainsi le contact avec tous les reliefs de la
plaie. La matrice PROMOGRAN PRISMA® peut étre humidifiée avec du sérum
physiologique sur les plaies seches.

La matrice PROMOGRAN PRISMA® module et rééquilibre I'environnement de la plaie
par une synergie unique en son genre :

1. Liaison et inactivation des protéases (métalloprotéases matricielles, élastase et
plasmine), dont I'excés a un effet négatif démontré sur les plaies chroniques.

2. Liaison et protection des facteurs de croissance naturellement présents dans la
plaie, afin d'éviter leur dégradation massive par les protéases.

La biodégradation de la matrice PROMOGRAN PRISMA® permet simultanément la
réactivation des facteurs de croissance préalablement protégés et l'inactivation des
protéases.

L'argent est un agent antimicrobien a large spectre, dont I'efficacité contre les
germes pathogénes des plaies est démontrée.

In vitro, la matrice PROMOGRAN PRISMA® a montré une action favorable a la
prolifération des fibroblastes du derme humain, ainsi que des propriétés de piégeur
de radicaux libres et une activité anti-inflammatoire lors des tests en laboratoire.

Indications
La matrice PROMOGRAN PRISMA® est indiquée pour le traitement de toutes les
plaies nécessitant une cicatrisation dirigée et exemptes de tissus nécrosés :

ulcéres diabétiques

ulcéres veineux

escarres de décubitus

ulcéres d'étiologies vasculaires mixtes
plaies traumatiques et post-chirurgicales

La matrice PROMOGRAN PRISMA® posséde des propriétés hémostatiques connues.
La matrice PROMOGRAN PRISMA® peut étre utilisée sous traitement compressif.

Contre-indications

La matrice PROMOGRAN PRISMA® est contre-indiquée chez les patients présentant
une hypersensibilité connue a I'un de ses composants : COR, collagéne et argent.
Le moindre signe de sensibilité a I'un des composants impose I'arrét du traitement.



La matrice PROMOGRAN PRISMA® n'est pas indiquée en cas de bralures étendues.

Attention

Un traitement antimicrobien systémique doit étre instauré en cas d'infection
patente de la plaie. La matrice PROMOGRAN PRISMA®peut étre utilisée avec une
antibiothérapie systémique sous contréle médical.

Les cliniciens/professionnels de la santé doivent étre informés qu'il existe trés peu
de données sur |'utilisation prolongée et répétée des pansements contenant de
I'argent, en particulier chez les enfants et les nouveau-nés.

MODE D'EMPLOI

Conservation

La matrice PROMOGRAN PRISMA® doit étre conservée a l'abri de la lumiére directe.
L'exposition a la lumiére peut provoquer une décoloration, qui n'altére toutefois pas
les performances du produit.

Préparation du site
Avant |'application, pratiquer un débridement des tissus nécrotiques. Nettoyer le
site de la plaie.

Mise en place / utilisation

Pour un effet optimal, appliquer la matrice PROMOGRAN PRISMA® directement
sur toute la surface de la plaie.

Sur les Iésions peu ou non suintantes, appliquer la matrice PROMOGRAN PRISMA®
humidifiée avec du sérum physiologique. Le processus de formation du gel sera
ainsi amorcé.

Une fois hydraté, le gel PROMOGRAN PRISMA® sera en contact étroit avec la plaie.
Biodégradable, la matrice PROMOGRAN PRISMA® est naturellement et
progressivement absorbée.

La matrice PROMOGRAN PRISMA® doit étre recouverte d'une compresse ou d'un
pansement de type non adhérent ou hydrocellulaire pour maintenir sur la plaie
un milieu humide.

Appliquer une nouvelle matrice PROMOGRAN PRISMA® toutes les 72 heures en
fonction de la quantité d'exsudats. Il n'est pas nécessaire de retirer les éventuels
résidus de la matrice PROMOGRAN PRISMA®.

En cas de plaie trés exsudative ou infectée, il peut étre nécessaire de renouveler
I'application de la matrice PROMOGRAN PRISMA® toutes les 24 heures.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
La date limite d'utilisation de ce produit est imprimée sur 'emballage.



@ Descrizione del prodotto

La matrice PROMOGRAN PRISMA® & una terapia interattiva, per uso topico.

Il prodotto e sterile ed € composto di cellulosa ossidata rigenerata (ORC), collagene
e argento-ORC (un composto di argento ed ORC) liofilizzati. In presenza di essudato
la matrice PROMOGRAN PRISMA?® si trasforma in un morbido gel conformabile

e biodegradabile, questo permette il contatto con tutte le zone della lesione. In caso
di ferite asciutte si consiglia di usare soluzione salina o di Ringer per idratare la
matrice PROMOGRAN PRISMA®.

La matrice PROMOGRAN PRISMA® modula e riequilibra I'ambiente della ferita per
mezzo della combinazione unica di:

1. Legame ed inattivazione delle proteasi (cioé matrix metallo proteasi, elastasi e
plasmina), identificate come sostanze nocive nelle lesioni croniche.

2.Legame e protezione dei fattori naturali di crescita contro la degradazione dovuta
all'eccesso di proteasi.

Questi fattori di crescita naturali, protetti, vengono rilasciati nella ferita, mentre le
proteasi nocive rimangono inattive durante la biodegradazione della matrice
PROMOGRAN PRISMA®.

L'argento & un antimicrobico ad ampio spettro, che si & dimostrato efficace contro
i patogeni presenti nelle ferite.

Nei test di laboratorio, la matrice PROMOGRAN PRISMA® si & dimostrata capace di
indurre la proliferazione dei fibroblasti dermici umani, e ha inoltre mostrato
proprieta di cattura dei radicali liberi ed attivita antinfiammatoria.

Indicazioni d’uso
La matrice PROMOGRAN PRISMA® ¢ indicata per la gestione di tutte le lesioni che
guariscono per seconda intenzione e prive di necrosi, quali:

Ulcere diabetiche

Ulcere venose

Ulcere da decubito

Ulcere causate da eziologie vascolari miste
Ferite da traumi e chirurgiche

La matrice PROMOGRAN PRISMA® ha note proprieta emostatiche.

La matrice PROMOGRAN PRISMA® puo essere usata sotto bendaggio
elasto-compressivo.

Controindicazioni

La matrice PROMOGRAN PRISMA® e controindicata nei pazienti con ipersensibilita
accertata verso i componenti del prodotto, cioe all’'ORC, al collagene e all'argento.
Si consiglia l'interruzione della terapia nel caso compaiano segni evidenti di
sensibilizzazione.



PROMOGRAN PRISMA® Matrix non € indicato per I'uso in pazienti con ustioni estese.

Avvertenze

In presenza di segni visibili di infezione a livello dell’area della ferita, si dovrebbe
valutare l'opportunita di intervenire con una adeguata terapia antimicrobica
sistemica. La matrice PROMOGRAN PRISMA® puo essere utilizzata in concomitanza
con gli antibiotici sistemici sotto la supervisione medica.

Medici ed operatori sanitari devono essere consapevoli che la letteratura relativa
all'uso prolungato e ripetuto delle medicazioni contenenti argento, in particolare
nei bambini e nei neonati, @ molto scarsa.

MODALITA D’USO

Conservazione

Conservare la matrice PROMOGRAN PRISMA® al riparo dalla luce diretta.
Liperesposizione alla luce puo indurre discolorazione, senza perd compromettere
I'efficacia del prodotto.

Preparazione della ferita
Rimuovere il tessuto necrotico secco prima del trattamento attraverso asportazione
chirurgica, enzimatica o autolitica.

Applicazione

Per un effetto ottimale, applicare la matrice PROMOGRAN PRISMA® direttamente
sull'intera superficie della ferita.

Su ferite secche senza o con scarso essudato applicare la matrice PROMOGRAN
PRISMA® e idratare con soluzione fisiologica o soluzione di Ringer per consentire il
processo gelificante.

Dopo l'idratazione il gel di PROMOGRAN PRISMA® sara in diretto contatto con

la ferita.

Il gel biodegradabile verra riassorbito in modo naturale nel tempo.

La matrice PROMOGRAN PRISMA® deve essere coperto indifferentemente con
garza, medicazione non aderente o a base di idropolimeri per mantenere un
ambiente umido.

Dopo il trattamento iniziale, trattare di nuovo la ferita con matrice PROMOGRAN
PRISMA® ogni 72 ore massimo, a seconda del quantitativo di essudato. Non &
necessario rimuovere eventuali residui di matrice PROMOGRAN PRISMA®.

Per le ferite fortemente essudanti o infette puo rendersi necessario trattare di
nuovo la ferita con matrice PROMOGRAN PRISMA® ogni 24 ore.

Non usare se la confezione & danneggiata.
La data di scadenza del prodotto é riportata sulla confezione.



@ Descripcion del producto

La matriz PROMOGRAN PRISMA® es una terapia interactiva para heridas,

de aplicacion tépica. El producto es un compuesto liofilizado estéril de celulosa
regenerada oxidada (ORC), coldgeno y OCR de plata, (un compuesto de plata

y OCR). En presencia de exudado la matriz PROMOGRAN PRISMA® se transforma en
un gel biodegradable suave y amoldable, lo que permite el contacto con todas las
zonas de la herida. Para hidratar la matriz PROMOGRAN PRISMA® en heridas secas se
emplea una solucion salina o de Ringer.

La matriz PROMOGRAN PRISMA® modula y reequilibra el ambiente de la herida con
una singular combinacion de:

1.Secuestro y desactivacion de las proteasas (es decir, las proteasas
organometalicas de la matriz, elastasa y plasmina) cuyo exceso se ha demostrado
es perjudicial en las heridas crénicas.

2. Proteccién contra la degradacion por este exceso de proteasas de los factores de
crecimiento presentes de forma natural.

Estos factores presentes de forma natural asi protegidos, son liberados para su
accion en la herida, mientras que el exceso perjudicial de proteasas permanece
inactivo durante la biodegradacién de la matriz PROMOGRAN PRISMA®.

La plata es un agente antimicrobiano de amplio espectro, que ha demostrado ser
eficaz contra patdgenos en heridas.

La matriz PROMOGRAN PRISMA® también ha demostrado la proliferacién de
fibroblastos dermales humanos in vitro, al igual de propiedades neutralizadoras de
radicales libres y actividad antiinflamatoria en pruebas de laboratorio.

Indicaciones de uso
La matriz PROMOGRAN PRISMA® estd indicada para el control de todas las heridas
por segunda intencion sin tejido necrético, incluyendo las siguientes:

Ulceras diabéticas

ulceras venosas

ulceras de dectbito

ulceras de etiologias vasculares mixtas
ulceras trauméticas y quirdrgicas

La matriz PROMOGRAN PRISMA® ha demostrado propiedades hemostaticas.
La matriz PROMOGRAN PRISMA® puede ser utilizada bajo terapia de compresion.

Contraindicaciones

La matriz PROMOGRAN PRISMA® esté contraindicado en pacientes con una
hipersensibilidad conocida a los componentes de este producto, es decir, ORC,
colagenoy la plata. Descontinuar su utilizacion si aparecen indicios de sensibilidad.



La Matriz PROMOGRAN PRISMA® no estd indicada para pacientes con quemaduras
extensas.

Advertencias

Se debe considerar emplear una terapia antimicrobiana sistémica si se presenta
evidencia de una infeccion. La matriz PROMOGRAN PRISMA® puede ser empleada,
bajo supervision médica, en conjunto con antibiéticos sistémicos.

Los médicos/profesionales de la salud deben saber que existen datos muy limitados
sobre el uso reiterado y prolongado de los apdsitos que contienen plata,
especialmente en nifos y recién nacidos.

INSTRUCCIONES DE USO

Almacenaje

La matriz PROMOGRAN PRISMA® debe ser guardada en la sombra. Su exposicion
excesiva a la luz puede provocar su descoloracion, no obstante esto no afecta el
rendimiento del producto.

Preparacion del sitio
Antes del tratamiento, hay que retirar el tejido necrético por desbridamiento
quirdrgico, autolitico o enzimético.

Aplicacion

- Para un efecto 6ptimo, aplicar la matriz PROMOGRAN PRISMA® directamente

atodo el lecho de la herida.

En heridas con bajo o nulo nivel de exudado aplicar la matrizPROMOGRAN

PRISMA® e hidratar con solucién salina o de Ringer. Esto iniciara el proceso

formador del gel.

- Después de la hidratacion el gel PROMOGRAN PRISMA® quedara en contacto
intimo con la herida.

- El gel biodegradable se absorbe naturalmente con el paso del tiempo.

La matriz PROMOGRAN PRISMA® deberé cubrirse con una gasa, o un vendaje no

adherente o hidropolimérico para mantener un ambiente himedo de curacion.

Después del tratamiento inicial, volver a tratar la herida con matrizPROMOGRAN

PRISMA® al menos cada 72 horas dependiendo de la cantidad de exudado. No es

necesario quitar ninguna cantidad residual de la matriz PROMOGRAN PRISMA®.

« Para heridas con exudado profuso o infectadas suele ser necesario volver a tratar
la herida con la matriz PROMOGRAN PRISMA® cada 24 horas.

No usar si el envase esta daiiado.
La fecha de caducidad de este producto esta impresa en el envase.



@ Produktbeskrivning

PROMOGRAN PRISMA?® &r en lokalt applicerad interaktiv sarbehandlingsmatris.
Produkten &r en steril, frystorkad blandning av oxiderad, regenererad cellulosa
(ORQ), kollagen och silveroxiderad, regenererad cellulosa. | ndrvaro av exudat
omvandlas matrisen PROMOGRAN PRISMA?® till en mjuk anpassningsbar biologiskt
nedbrytbar, gel. Detta ger kontakt med hela sarytan. Saltlésning eller Ringers
16sning bor anvandas for att fukta produkten pa torra sar.

PROMOGRAN PRISMA® rebalanserar sarmiljon genom den unika kombinationen av:

1.Bindning och inaktivering av proteaser ( t ex matris metall proteas, elastas och
plasmin) som visat sig forekomma i skadligt hoga halter i kroniska sar och.

2.Bindning och skydd av naturligt forekommande tillvéxtfaktorer fran nedbrytning
av Sverskottsproteaser.

Dessa naturligt forekommande, skyddande tillvaxtfaktorer, aterfors till saret medan
de skadliga proteaserna forblir inaktiva genom biologisk nedbrytning av produkten.

Silver har ett brett antimikrobialt spektrum, som visat sig vara effektiv mot
sarsjukdomar.

PROMOGRAN PRISMA® har pa laboratorium visat sig ha egneskaperna att framja
celldelningen hos fibroblastceller i ménsklig hud, kunna radera ut fria radikaler och
vara inflammationshammande.

Indikationer
PROMOGRAN PRISMA® indikeras for alla sekundart Idkande sar som ar fria fran dod
vévnad, inklusive:

diabetes sar

venodsa sar

trycksar

- sar till foljd av olika vaskuldra orsaker

- traumatiska sar eller operationssar och om

PROMOGRAN PRISMA® har pavisade hemostatiska egenskaper.

PROMOGRAN PRISMA® kan anvandas vid kompressionsbehandling.
Kontraindikationer

PROMOGRAN PRISMA® bér inte anvandas pa patienter med kénd 6verkanslighet for
komponenterna i produkten, dvs ORC, kollagen och silver. Avbryt behandlingen om

symptom pa 6verkanslighet uppstar.

PROMOGRAN PRISMA?® indikeras inte for patienter med omfattande brannskador.



Varning

Vid uppenbar sarinfektion bor systemisk antimikrobial behandling évervégas.
Produkten PROMOGRAM PRISMA® kan anvandas vid behandling med systemisk
antibiotika, dock under lakares 6vervakning.

Vardpersonalen bor informeras om att det endast finns begrénsat med data kring
langvarig och upprepad anvandning av férband innehallande silver, framfor allt vad
galler behandling av barn och nyfédda.

ANVANDNING

Forvaring

Den hér produkten br férvaras skyddad mot direkt ljus. Overexponering for ljus
kan leda till viss missfargning, som emellertid inte paverkar produktens funktion.

Forberedelser
Innan behandlingen péborjas skall torr, dod vavnad forst avlagsnas genom
kirurgiskt ingrepp, enzymatisk eller autolytisk behandling.

Applu:ermg

For optlmal effekt appliceras produkten direkt Gver hela sarbadden.

For ett sar med litet eller inget exudat ska produkten fuktas med saltlosning eller

Ringers 6sning. Detta satter igang gelbildningsprocessen.

« Efter fuktningen kommer gelet i produkten att ligga i direkt kontakt med saret.

- Den biologiskt nedbrytbara gelen absorberas naturligt med tiden.

- Tack produkten med antingen gasbinda, ett icke vidhaftande férband eller

hydropolymerforband for att behalla en fuktig sarlakningsmiljo.

Efter den initiala behandlingen upprepas behandlingen av saret med den har

produkten var tredje dag beroende pa exsudatmangden. Produktrester behover

inte avldgsnas.

- Svért exuderande eller infekterade sar kan behéva dterbehandlas med
PROMOGRAM PRISMA® en gang per dygn.

Anvénds ej om produktférpackningen &r skadad.
Sista anvandningsdatum fér denna produkt ar tryckt pa forpackningen.



@ Productbeschrijving

PROMOGRAN PRISMA® matrix is een lokaal aangebrachte interactieve wondtherapie.
Het product is een steriele, gevriesdroogde samenstelling van geoxideerde
geregenereerde cellulose (ORC), collageen en zilver-ORC, een verbinding van zilver
en ORC). Wanneer PROMOGRAN PRISMA® matrix in aanraking komt met exsudaat
verandert de matrix in een zachte en vormende afbreekbare gel, zodat elk deel van
de wond kan worden bereikt. Voor gebruik op droge wonden dient men
PROMOGRAN PRISMA® matrix te bevochtigen met fysiologisch zout- of Ringeroplossing.

PROMOGRAN PRISMA® matrix moduleert en zorgt voor een herbalans van de
wondomgeving door de unieke combinatie van:

1. Het binden en inactiveren van proteases (zoals matrix metallo proteases, elastase
en plasmine) waarvan is aangetoond dat zij, wanneer overvloedig aanwezig,
schadelijk zijn in chronische wonden.

2. Het binden en beschermen van natuurlijk aanwezige groei-factoren tegen de
afbraak door deze overvloedige proteasen.

Deze van nature aanwezige, beschermende groei-factoren worden beschikbaar
gehouden in de wond, terwijl de schadelijke proteases inactief blijven gedurende
de afbraak van de PROMOGRAN PRISMA® matrix.

Zilver is een breedspectrum antimicrobiéle stof, waarvan is aangetoond dat het
effectief is tegen wondpathogenen.

Van PROMOGRAN PRISMA® matrix is aangetoond dat het humane dermale
fibroblasten in vitro snel vermeerdert. Tevens heeft het aangetoond vrije radicalen
te kunnen opruimen en ontstekingsremmende activiteit te hebben in
laboratoriumtests.

PROMOGRAN PRISMA® matrix heeft aangetoond vrije radicalen te kunnen opruimen.

Gebruiksaanwijzing
PROMOGRAN PRISMA® matrix is geindiceerd voor de behandeling van alle
secundair helende wonden welke vrij zijn van necrotisch weefsel, zoals:

« Diabetische ulcera

+ Veneuse ulcera

+ Decubitus wonden

« Ulcera veroorzaakt door verschillende vasculaire etiologién
- Traumatische en chirurgische wonden

PROMOGRAN PRISMA® matrix heeft aangetoonde hemostatische eigenschappen.

PROMOGRAN PRISMA® matrix kan gebruikt worden in combinatie met
compressie-bandage.

Contra-indicaties
PROMOGRAN PRISMA® matrix mag niet worden gebruikt voor patiénten van wie



bekend is dat zij overgevoelig zijn voor delen van dit product, d.w.z. geoxideerde
geregenereerde cellulose (ORC), collageen en zilver. Stop het gebruik zodra tekenen
van gevoeligheid zich voordoen.

PROMOGRAN PRISMA®Matrix is niet geindiceerd voor patiénten met ernstige
verbrandingen.

Waarschuwing

Indien wondinfectie evident is, dient een systemische antimicrobiéle behandeling
te worden overwogen. Onder medisch toezicht kan men PROMOGRAN PRISMA®
matrix samen met systemische antibiotica gebruiken.

Clinici/beroepsbeoefenaars in de gezondheidszorg dienen te beseffen dat er zeer
weinig gegevens voorhanden zijn over langdurig en herhaald gebruik van verband
dat zilver bevat, met name bij kinderen en neonaten.

GEBRUIKSAANWUZING

Bewaren

PROMOGRAN PRISMA® matrix dient uit direct licht bewaard te worden. Te lange
blootstelling aan licht kan enige verkleuring veroorzaken, dit heeft echter geen
invloed op de prestatie van het product.

Voorbereiding
Voor de behandeling moet eerst droog, necrotisch weefsel worden verwijderd door
middel van chirurgisch, enzymatisch of autolytisch debridement.

Aanbrengen

Voor optimaal resultaat dient PROMOGRAN PRISMA® matrix direct op het gehele

wondbed te worden aangebracht.

« Voor een wond met weinig of geen exsudaat wordt PROMOGRAN PRISMA® matrix

aangebracht en bevochtigd met een fysiologisch zout- of Ringer’s oplossing. Dit

start het proces van gelvorming.

Na bevochtiging zal de PROMOGRAN PRISMA® matrixgel zich dicht op de wond voegen.

De afbreekbare gel wordt uiteindelijk op natuurlijke wijze geabsorbeerd.

- PROMOGRAN PRISMA® matrix dient te worden bedekt met gaas, een niet

verklevend kompres of een hydropolymeerverband om een vochtig, wondhelend

milieu te bewaren.

Na het aanvankelijke gebruik wordt de wond elke 3 dagen (72 uur) met

PROMOGRAN PRISMA® matrix behandeld, afhankelijk van de hoeveelheid

exsudaat. Het is niet nodig eventuele resterende PROMOGRAN PRISMA® matrix te

verwijderen.

- Voor sterk exuderende of geinfecteerde wonden kan het noodzakelijk zijn de
wond elke 24 uur opnieuw te behandelen met PROMOGRAN PRISMA® matrix.

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is.
De vervaldatum van dit product staat op de verpakking.



Descricao do produto

A matriz PROMOGRAN® é uma terapia interactiva para feridas, de aplicacdo topica.
O produto consiste num composto esterilizado de celulose regenerada oxidada
(CRO), colagénio e prata-CRO (um composto de Prata e CRO) e submetido a
secagem por congelacao. Na presenca de exsudado, a matriz PROMOGRAN
PRISMA® transforma-se num gel biodegradavel suave, que contacta facilmente com
todas as areas da ferida. Nas feridas secas devera ser utilizada uma solucéo salina
para hidratar a matriz PROMOGRAN PRISMA®.

A matriz PROMOGRAN PRISMA® modula e reequilibra o ambiente da ferida pela
combinagdo Unica das seguintes acgoes:

1. Ligacao e inactivagao das proteases (i.e. matriz de metalo-proteases, elastase e
plasmina) que demonstraram ser prejudiciais quando se encontram em excesso
nas feridas crénicas.

2.Ligacao e proteccao dos factores de crescimento naturais contra a degradacao
causada por estas proteases em excesso.

Desta forma, estes factores de crescimento, que ocorrem naturalmente e que estdao

protegidos, séo libertados novamente no ambiente da ferida, ao mesmo tempo que
as proteases prejudiciais sdo mantidas inactivas durante a biodegradacéo da matriz
PROMOGRAN PRISMA®.

A prata é um antimicrobiano de largo espectro, que mostrou ser eficaz contra os
agentes patogénicos das feridas.

A matriz PROMOGRAN PRISMA® mostrou induzir a proliferagao de fibroblastos
dérmicos humanos in vitro, tendo ainda demonstrado propredades de eliminacao
de radicais livres e actividade anti-inflamatéria em testes laboratoriais.

Indicacées de uso

A matriz PROMOGRAN PRISMA® é indicada para o tratamento de todas as feridas
com cicatrizagdo por segunda intencéo que se encontrem sem tecido necrético,
incluindo:

Ulceras diabéticas

Ulceras venosas

Ulceras de pressao

Ulceras provocadas por etiologias vasculares mistas
Feridas traumaticas e cirtrgicas

A matriz PROMOGRAN PRISMA® possui propriedades hemostéticas comprovadas.
A matriz PROMOGRAN PRISMA® pode ser utilizada sob terapia de compressao.

Contra-indicagoes
A matriz PROMOGRAN PRISMA® nao deve ser usada em pacientes que se saiba



terem uma hipersensibilidade aos componentes deste produto, ou seja, CRO,
colagénio e prata. Interromper a sua utilizacao se surgirem quaisquer sinais de
sensibilidade.

A MatrizPROMOGRAN PRISMA® nao esta indicada para doentes com queimaduras
extensas.

Precaucao

Deve considerar-se terapéutica antimicrobiana sistémica nos casos em que é
evidente infeccdo da ferida. A matriz PROMOGRAN PRISMA® pode ser utilizada, com
supervisdo médica, em conjunto com antibiéticos sistémicos.

Os clinicos/profissionais de cuidados de satide devem estar conscientes de que
existem muito poucos dados sobre a utilizacao prolongada e repetida de pensos
com prata, especialmente em criangas e recém-nascidos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO

Armazenamento

A matriz PROMOGRAN PRISMA® deve ser armazenada ao abrigo da luz directa. Uma
exposicdo excessiva a luz pode dar origem a alguma descoloracao, mas tal néao
exerce qualquer impacto sobre o desempenho do produto.

Preparacao do local
Antes do tratamento, o tecido necrético seco deve ser removido através de um
processo de desbridamento cirtrgico, enzimatico ou autolitico.

Apllcagao
Para se obter o efeito maximo, aplicar a matriz PROMOGRAN PRISMA®
directamente em todo o leito da ferida.
« No caso das feridas com pouco ou nenhum exsudado, aplicar a matriz
PROMOGRAN PRISMA?® e hidratar com solucdo salina. Isso desencadeara o
processo de formagao do gel.
Apos a hidratacéo, o gel PROMOGRAN PRISMA® entra em contacto profundo com
a ferida.
« O gel biodegradével vai sendo absorvido naturalmente com o tempo.
- A matriz PROMOGRAN PRISMA® deverd ser coberta com gaze, com um penso néao
aderente ou com um penso de hidropolimero para manter um ambiente himido.
Apos o tratamento inicial, repetir o tratamento da ferida com matriz PROMOGRAN
PRISMA®, no méaximo, de 72 em 72 horas, dependendo da quantidade de
exsudado. Nao é necessario retirar a matriz PROMOGRAN PRISMA® residual.
- Para feridas com exsudado elevado ou infectadas, pode ser necessério voltar a
tratar a ferida com a matriz PROMOGRAN PRISMA® de 24 em 24 horas.

Nao utilizar, se a embalagem estiver danificada.
O prazo de validade deste produto esta impresso na embalagem.



Tuotekuvaus

PROMOGRAN PRISMA® -Matriksi on paikallisesti kdytettava interaktiivinen
haavanhoitoaine. Tuote on steriili, pakastekuivattu, hapetetun uudistetun
selluloosan (ORC), kollageenin ja hopea-ORC:n (hopean ja ORC:n yhdiste)
yhdistelma. Joutuessaan kosketukseen haavanesteen kanssa PROMOGRAN PRISMA®
-Matriksi muuttuu pehmeaksi ja mukautuvaksi biologisesti hajoavaksi geeliksi,
minka ansiosta se paasee kosketukseen koko haavan kanssa. Kuivissa haavoissa
PROMOGRAN PRISMA® -Matriksi tulee hydratoida suola- tai Ringer-liuoksella.

PROMOGRAN PRISMA® -Matriksi mukautuu haavaan ja tasapainoittaa
haavaympéristoa ainutlaatuisella tavalla:

1. Sitomalla ja inaktivoimalla proteaaseja (ts. matriksimetalloproteaasi, elastaasi ja
plasmiini), mitkd ovat suurissa maarissa osoittautuneet haitalliseksi kroonisissa
haavoissa.

2.Sitomalla ja suojaamalla luonnostaan esiintyvia kasvutekijéita ndiden proteaasien
hajottamiselta.

N&ma luonnostaan esiintyvat suojatut kasvutekijat vapautetaan takaisin haavaan,
kun taas haitalliset proteaasit pysyvat inaktiivisina PROMOGRAN PRISMA® -matriksin
biologisen hajoamisen aikana.

Hopea on laajavaikutteinen antimikrobiaine, joka on osoittautunut tehokkaaksi
haavapatogeeneja vastaan.

PROMOGRAN PRISMA® -Matriksi on osoittautunut liséavan ihmisen ihon
fibroblasteja in vitro, ja se pystyy my6s puhdistamaan vapaita radikaaleja ja
estamaan tulehdusta laboratorio-olosuhteissa.

Kéyttoohjeet

PROMOGRAN PRISMA® -Matriksi on tarkoitettu sekundaarisena intentiona kaikkien
sellaisten haavojen hoitoon, joissa ei ole nekroottista kudosta mukaan lukien
seuraavat:

« Diabeettiset haavat

« Laskimohaavat

+ Painehaavat

« Erilaisista verisuonisairauksista johtuvat haavat
- Traumaattiset ja leikkaushaavat

PROMOGRAN PRISMA® -Matriksissa tiedetdan olevan hemostaattisia ominaisuuksia.
PROMOGRAN PRISMA® -Matriksia voidaan kayttda kompressioterapian alla.
Kontraindikaatiot

PROMOGRAN PRISMA® -Matriksin kéyttod ei suositella potilailla, joiden tiedetdan
olevan yliherkkid taméan tuotteen aineosille ts. ORC:lle, kollageenille ja hopealle.



Kaytto taytyy lopettaa, jos merkkeja yliherkkyydesta esiintyy.

PROMORGAN PRISMA® -matriksi ei ole indikoitu potilaille, joilla on laajoja
palovammoja.

Varoitus

Systeemista antimikrobihoitoa tulee harkita, jos haavainfektiota esiintyy.
PROMOGRAN PRISMA® -Matriksia voidaan kdyttaa systeemisten antibioottien
kanssa lagkarin valvonnan alaisuudessa.

Laakareiden/terveydenhuollon ammattilaisten tulee olla tietoisia siitd, ettd hopeaa
siséltdvien sidosten pitkaaikaisesta ja toistuvasta kaytosta erityisesti lapsilla ja
vastasyntyneilld on hyvin véhan tietoa.

KAYTTOOHJEET

Varastointi

PROMOGRAN PRISMA® -Matriksia séilytetdan valolta suojattuna. Liiallinen valon
madra saattaa aiheuttaa varimuutoksia, mika ei kuitenkaan vaikuta tuotteen
toimintaan.

Haava-alueen valmistelu
Kuiva nekroottinen kudos téytyy poistaa kirurgisesti, entsymaattisesti tai
autolyyttisesti ennen hoidon aloittamista.

Applikointi

Paras vaikutus saadaan applikoimalla PROMOGRAN PRISMA® -Matriksi suoraan
koko haavapedille.

Védhan tai ei yhtadn haavanestettd sisaltavien haavojen kohdalla applikoi
PROMOGRAN PRISMA® -Matriksi ja hydratoi suola- tai Ringer-liuoksella. Tama
kdynnistaa geelinmuodostusprosessin.

« Hydratoinnin jadlkeen PROMOGRAN PRISMA® -Matriksigeeli tarttuu haavaan
perusteellisesti.

Biologisesti hajoava geeli absorboituu luonnollisesti ajan myota.

PROMOGRAN PRISMA® -Matriksi tulee peittaa joko sideharsolla, ei-tarttuvalla tai
hydropolymeerisidoksella, jotta haavaymparisto pysyisi kosteana.

- Ensikasittelyn jalkeen haava kasitelladn PROMOGRAN PRISMA® -Matriksilla
uudelleen vdhintaan 72 tunnin vélein haavanesteen maarasta riippuen. Jéljelle
jaanytta PROMOGRAN PRISMA® -Matriksia ei tarvitse poistaa.

Erittain paljon haavanestetta sisaltavien tai infektoituneiden haavojen kohdalla
voi olla tarpeellista kasitelld haava uudelleen PROMOGRAN PRISMA® -Matriksilla
24 tunnin vélein.

Ala kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut.
Tuotteen viimeinen kdyttopaiva on merkitty pakkaukseen.



Produktbeskrivelse

PROMOGRAN PRISMA® matrix er en interaktiv sdrbehandling til lokal brug.
Produktet er et sterilt, frysetgrret blandingsmateriale af oxideret regenereret
cellulose (ORC), kollagen samt salv-ORC (en blanding af sglv og ORC). Ved
tilstedeveerelse af ekssudat omdannes PROMOGRAN PRISMA® matrix til en bled og
fojelig, biologisk nedbrydelig gel. Denne gel giver mulighed for kontakt med alle
omrader af saret. Der boar bruges saltvandsoplgsning eller lunkent vand til at
hydrere PROMOGRAN PRISMA® matrix pa torre sar.

PROMOGRAN PRISMA® matrix modulerer og rebalancerer sarmiljget som folge af
den enestdende kombination af:

1.Binding og inaktivering af proteaser (dvs. matrix metalloproteaser, elastase og
plasmin), der har vist sig at veere skadelige i store maengder i kroniske sar.

2.Binding og beskyttelse af naturligt forekommende vaekstfaktorer mod at
nedbrydes af disse overskydende proteaser.

Disse naturligt forekommende og beskyttede vaekstfaktorer frigeres tilbage til séret,
mens de skadelige proteaser forbliver inaktive efter den biologiske nedbrydelse af
PROMOGRAN PRISMA® matrix.

Solv er et bredt spektrum antimikrobiel middel, der har vist sig at vaere effektivt
mod sarpatogener.

PROMOGRAN PRISMA® matrix har in vitro vist sig at danne humane dermale
fibroblastre, samt i laboratorietester at besidde egenskaber til udrensning af frie
radikaler og antiinflammatoriske aktiviteter.

Indikationer
PROMOGRAN PRISMA® matrix er beregnet til behandling af alle sekundaert
ophelende sér, der er uden nekroser, inklusive:

« Diabetiske sar

« Vengse sar

« Tryksar

- Sarforarsaget af blandede vaskulgse atiologier
«+ Traumatiske- og kirurgiske sar

PROMOGRAN PRISMA® matrix har haemostatiske egenskaber.
PROMOGRAN PRISMA® matrix kan bruges under kompressionsbehandling.
Kontraindikationer

PROMOGRAN PRISMA® matrix er kontraindiceret hos patienter med kendt

overfglsomhed over for komponenterne i dette produkt, dvs. ORC, kollagen og sglv.
Afbryd behandlingen, hvis der opstar tegn pa overfalsomhed.



PROMOGRAN PRISMA® matriks indiceres ikke til patienter med om fattende
forbraendinger.

Advarsler

Systemisk antimikrobiel behandling ber overvejes, nar der er tydelige tegn pa
sarinfektion. PROMOGRAN PRISMA® matrix kan bruges under laegeopsyn i
forbindelse med systemisk antibiotika.

Klinikere/sundhedspersoner bgr vaere opmaerksom pa at der er meget fa data om
langvarig og gentaget brug af forbindinger, der indeholder sglv, iszer pa born og
nyfodte.

BRUGSANVISNING

Opbevaring

PROMOGRAN PRISMA® matrix bar opbevares beskyttet mod direkte lys. Kraftig
lyspavirkning kan medfgre misfarvning, der dog ikke pavirker produktets
preestation.

Forberedelse af omradet
For behandling skal eventuelle torre nekroser forst flernes med operativ, enzymatisk
eller autolytisk debridering.

Appllcermg

For at opna optimal virkning, skal PROMOGRAN PRISMA® matrix paferes hele

sarkaviteten.

For et sar med sparsomt eller intet ekssudat paferes PROMOGRAN PRISMA®

matrix, og der hydreres med en saltvandsoplesning eller lunkent vand. Dette vil

igangsatte den geldannende proces.

« Efter hydrering vil PROMOGRAN PRISMA®-gelen komme i naer kontakt med saret.

- Den bionedbrydelige gel absorberes naturligt med tiden.

« PROMOGRAN PRISMA® matrix skal deekkes med enten en saltvandsfugtet gaze, en

ikke-kleebende forbinding eller en hydropolymerforbinding for at opretholde et

fugtigt sarhelingsmiljo.

Efter pabegyndt behandling, gentages denne med PROMOGRAN PRISMA® matrix

iintervaller op til 3 degn afhaengigt af ekssudatmaengden. Det er ikke ngdvendigt

at flerne evt. resterende PROMOGRAN PRISMA® matrix.

« Ved steerkt veeskende eller inficerede sar kan det vaere nedvendigt at gentage
sarbehandlingen med PROMOGRAN PRISMA® matrix hver 24. time.

Ma ikke anvendes hvis produktpakningen er beskadiget.
Udlgbsdatoen er patrykt emballagen.



@ Meptypagn mpoiovtog

To unéotpwpa PROMOGRAN PRISMA® givat pia Tomiké epappolopevn,
aAnhoemdpwuevn Bepaneia tpavpdtwy. To mPoidv gival anooTelpwévo,
KPUOKATEYLYHEVO OLUOTATIKG 0EeIdWHEVNG avayevvnuévng Kuttapivng (ORC:
Oxidized Regenerated Cellulose), koAaydvou kat apyupou-ORC, (éva piypa
apyvpou kat ORC). Me Tnv mapoucia eKKpiogwy, To umdoTpwpa Tou PROMOGRAN
PRISMA® petatpénetal og palakd Kal eEupoodppooTo, Blodiaciwpevo (eNé, oou
eMTpEnel emaQn Pe OAa Ta onpeia evog TpavpaTog. Oa mPEMEL va XpnolpoToLEiTal
Si1dAupa xAwptovxou vatpiou 1 StdAupa Ringer yta tnv evuddatwon tou
vnootpwpatog PROMOGRAN PRISMA® o oTeyvd Tpavpata.

To unéotpwpa PROMOGRAN PRISMA® S1apop@@VEL Kl EMAVICOPPOTIEL TO
TEPIBANOV TPAUUAETWY XAPLV OTO HOVASIKO cuVEUAOUS:

1. Aéopeuong kat adpavoroinong Twv MPWTEACWV (TT.X. UTTOOTPWHA HETAANIKWYV
TIPWTEACWY, EANACTACNC Kal TTAACiVNG) Ta omroia £xouv amodeixBei emBAafn 6tav
mAeovalouv o€ Xpovia Tpavpata.

2. Aé0opeuoNG Kal MPO@UAAENG PUOIKA TIAPAYOUEVWY AUENTIKWV TIAPAYOVTWY amd
TNV amolkodoUNon Toug améd Tig MAeovA{oUOES TIPWTEATELG.

AUTOI Ol PUOIKA TTAPAYOHEVOL, TIPOOTATEVHEVOL AUENTIKO{ TTAPAYOVTEG
amehevBepwvovtal Eava oTo Tpava, Kabwg ot empBAaBeic MPWTEAOEIS Tapapévouv
avevepyég otn Blodidomaon tou unootpwpatog PROMOGRAN PRISMA®.

O dpyupocg gival va avTIKPOPIaKS EUPEWG PACHATOG, TO OTT0IO0 £XEl amodelxOei
ATTOTEAECHATIKO KATA TwV TAB0YOVWwY HIKPOOPYAVICHWY TOU TPAUHATOG.

‘Exet amodeixOei og epyactnplakég Sokipég Ot To umooTpwpa PROMOGRAN
PRISMA® £xel TV KavoTnTa va moMNamiactalel Toug voBAACTEG Tou avBpwiTivou
Séppatog in vitro, £xel 1S10TNTEC TOL GUPPBANOLY 0T SéopuEuan TwV EAEVOEPWV
p1{wv kaBWE Kat avTipAeypovdn dpdaon.

Evéeieig

To unéotpwpa PROMOGRAN PRISMA®evdeikvutat yia Tn Slaxeipton OAwv Twv
TPAUPATWY TTOU EMOUAWVOVTAL KATd SEUTEPO OKOTIO Kall Ta oTroia ivat ENeVOepa
VEKPWTIKOV 10TOV, cupmepAapdvovtag:

« AlaBnTikd éNkn

+ OAeBikd €Akn

+ 'EAKn KatakAicewv

« 'EAkn mou mpoépyovtat amd Silagopa ayyelaka aitia
« Tpalpata Kal XEPOUPYIKEG OUNEG

To unéotpwpa PROMOGRAN PRISMA® éxel yWwOTEG AIHOOTATIKEG ISIOTNTEG.

To uméotpwpa PROMOGRAN PRISMA®umopei va xpnaotpomolnOei kdtw amd
OUUTIECTIKO eTMTiGEOHO.

Avtevdeieig
To umdotpwpa PROMOGRAN PRISMA® avtevSeikvutal og acBeveic pe



UTTEPELAITONGIC 0TA CUCTATIKA TOU TTPOIOVTOC, T.X. ORC, KoAaydvo kat Apyupo.
AlakOYTE TN Xprion av epeaviotouv onpadia evaiodnoiag.

To unéotpwpa PROMOGRAN PRISMA® Sev evdeikvutal yia aoOeveic Pe eKTETapéva
gykavpata.

Mpoooxn

Y€ MEPINTWOoN EUPAVOUG MONUVONG TOU TPAUUATOG Ba Tpémel va e€eTaoTei To
£VOEKOUEVO XOPYNONG CUCTNHATIKAG AVTIHIKPOPIaKTG Bgparneiag. To umdotpwua
PROMOGRAN PRISMA® pmopei va xpnotpomolindei, umé 1atpikr mapakoAoubnorn, oe
OUVEUAOUO PE CUCTNHATIKY XOPHyNon avTIBIOTIKWV.

Ot KAWIKO{ laTpOi/emayyeAHATIEG UYEiag TPEMEL va gival EVALEPOL OTL UTTAPXOLV TTOAD
TIEPlOpIopEVa SESOUEVA OXETIKA HE TNV TTAPATETAUEVN Kal EmavaAapBavopevn
XPron eMOEUATWV TIOL TIEPIEKOLV APYUPO, 1I8iwG O MaISIA Kat VEOYVA.

OAHTIEZ XPHZHZ

®uAaén

To unéotpwpa PROMOGRAN PRISMA® mpémel va UAAOCETAL TTPOOTATEUHEVO amd
dpeon aktivoBolia. H urepBolikr) €KBeon 0To QWG UMopE( va IPOKAAETEL ATOXPWHATIOHO,
XWPIG OHWE AUTO VAl EXEL EMITTWOEIG OTNV AMTOTEAECHATIKOTNTA TOU TTPOIOVTOGC.

Mpogtopacia
Mpwv ™ Bepaneia, mpémel mpwTa va apalpebei 0 VEKPWTIKAG I0TOG EiTE e
XEIPOUPYIKO, E(TE PE EVIUHATIKO, EITE NE AUTOANUTIKO KABapPIOPO.

Eqappoyn

la 1o KaAUTEPO amoTéNEOHa, EQAPUOOTE TO udoTpwHa PROMOGRAN PRISMA®

aneuBeiag og OAN TV EMPAVELA TOU TPAVHATOG,.

+ TeTpavpATA HE XAUNAS 1} AVUTTOPKTO TTOO00TO EKKPICEWV EQAPUOCTE TO

unéoTtpwpa PROMOGRAN PRISMA® kat evuSatiote pe SidAupa xAwptovxou

vatpiou 1} Sidhupa Ringer. Auto Ba BonBrioel Tn Stadikacia oxnuaTIopoU eAE.

Metd v evuddtwon 1o PROMOGRAN PRISMA® Ba épBel dueoa og emagn e To

TPavUA.

To Blodiacmiwpevo (eNé amoppo@ATal GUCIONOYIKA LIE TO XPOVO.

« To unootpwpa PROMOGRAN PRISMA® Ba mpémnel va kahumtetal gite pe yada, eite

HE PN KOANNTIKO eMiBepa, giTe pe uSPOTOAUNEPE eMiBepa £T01 WOTE va

SiatnpenOei éva uypo mepIBAAov emoUAWONG.

Metd v apyikn Bepaneia, emavepappdote To umdoTpwHa PROMOGRAN

PRISMA® péxpt kaBe 72 wpeg avaloyws TOU TOCOOTOU eKKPIoEwV. Agv gival

anapaitNTo va aPaIPECETE T UMOAEIUPATA TOU UTTOoTPpWHaTtog PROMOGRAN

PRISMA®.

« Mo Tpavpata He peyahn moooTnTa EKKP{cEWV N Tpavpata pe Aoipwén mbavwg va
anarteitat alayn Tou unootpwpatog PROMOGRAN PRISMA® kdBe 24 wpeg.

NadBe 24 wpec. oipwEn mOavwg va amarteitat aAlayn To.
H nupepopnvia Aj§ng Tou mMPoidvTog gival TUMWHEVN GTH CUCKEVATIa.



Uriin tanimi

PROMOGRAN PRISMA® Matriks topikal olarak uygulanan interaktif bir yara
tedavisidir. Uriin steril, dondurarak kurutulmus, oksitlenmis rejenere seliiloz (ORC),
kolajen ve glimtis-ORC (bir Glimus ve ORC bilesimi) karisimidir. PROMOGRAN
PRISMA® Matriks yara akintisiyla bir araya geldiginde yumusak ve sekil alabilir,
biyolojik olarak yikilabilir (biodegradable) bir jele donusur; bu yaranin tiim alaniyla
temas etmesini saglar. Kuru yaralarda PROMOGRAN PRISMA® Matriksi sulandirmak
icin tuzlu soltisyon veya Ringer soltisyonu kullanilmalidir.

PROMOGRAN PRISMA® Matriks asagidaki islemleri benzersiz bir bicimde
gerceklestirerek yara ortamini modiile eder ve yeniden diizenler:

1. Kronik yaralarda fazlasinin zararli ve yikici oldugu ortaya konulmus olan
proteazlarin (6rnegin, matriks metaloproteazlar, elastaz ve plasmin) baglanmasi
ve deaktive edilmesi.

2.Bu fazla proteazlarin yol actigi yikima karsi dogal bilyime etkenlerinin
baglanmasi ve korunmasi.

Bu dogal, korunan blytme faktorleri tekrar yaraya salinir, buna karsilk
PROMOGRAN PRISMA® Matriks tarafindan biyolojik yikima ugratilan yikici proteazlar
etkisiz kalir.

Gumis yara patojenlerine kars etkisi gosterilmis genis spektrumlu bir
antimikrobiyaldir.

PROMOGRAN PRISMA® Matriksin, in vitro insan deri fibroplastlarini cogalttigi, ayni
zamanda laboratuar testlerinde serbest radikallerin salinimini ve zararini azaltan
ozellikler ve anti inflamasyon etkinligi gosterdigi ortaya konmustur.

Kullanim endikasyonlari
PROMOGRAN PRISMA® Matriks asagidakinekrotik doku barindirmayan, sekonder
tamirle iyilestirilen tiim yaralarin bakimi iin endikedir:

- Diyabetik tilserler

« Venoz llserler

« Basi dlserleri

« Karma vaskuiler etiyolojiden kaynaklanan tlserler
«+ Travmatik ve cerrahi yaralar

PROMOGRAN PRISMA® Matriksin bilinen hemostatik 6zellikleri vardir.

PROMOGRAN PRISMA® Matriks kompresyon tedavisi altinda kullanilabilir.
Kontrendikasyonlari

PROMOGRAN PRISMA® Matriks bu triiniin bilesenleri ORC, Kolajen ve Giims'e karsi

asiri duyarlihdi oldugu bilinen hastalar icin kontrendikedir. Duyarlilik belirtileri
ortaya ¢ikarsa, kullanmayi birakin.



PROMOGRAN PRISMA® Matriks agir yaniklari olan hastalar icin endike degildir.

Dikkat

Yarada bariz enfeksiyon belirtisi varsa sistemik antimikrobiyal tedavi g6z 6ntine
alinmalidir. PROMOGRAN PRISMA® Matriks tibbi gézetim altinda sistemik
antibiyotiklerle bir arada kullanilabilir.

Klinisyenlerin/Saglk Calisanlarinin 6zellikle de cocuklarda ve yeni dogmus
bebeklerde glimus icerikli sargilarin uzun sireli ve tekrarli kullanimina iliskin
oldukga sinirli diizeyde veri bulundugunun bilincinde olmasi gerekir.

KULLANIM SEKLi

Saklama

PROMOGRAN PRISMA® Matriks dogrudan isiga maruz kalmayacak bicimde
saklanmalidir. Isiga cok fazla maruz kalmasi renk bozulmasina neden olabilir, ancak
bu durum Griintin performansini etkilemez.

Yaranin Hazirlanmasi
Tedaviden 6nce, kuru, nekrotik doku cerrahi, enzimatik veya otolitik debridmanla
ayrilmalidir.

Uygulama

« Optimum etki icin PROMOGRAN PRISMA® Matriks dogrudan yaraya
uygulanmalidir.

« Azakintili veya akintisiz yaralarda PROMOGRAN PRISMA® Matriksi uygulayin ve

tuzlu sollsyonla veya Ringer soltisyonuyla sulandirin. Bu jellesme strecini

baslatacaktir.

Sulandirmadan sonra PROMOGRAN PRISMA® Matriks jel yaraya tamamen temas

edecektir.

- Biyolojik olarak yikilabilir jel zamanla dogal yollardan emilir.

« Nemli bir yara iyilesme ortami saglamak icin PROMOGRAN PRISMA® Matriks gazl

bezle veya yapismaz hidropolimer pansumanla kapatiimalidir.

ik tedaviden sonra PROMOGRAN PRISMA® Matriksi yaradan kaynaklanan akinti

miktarina bagli olarak en fazla 72 saatte bir tekrar uygulayin. PROMOGRAN

PRISMA® Matriksin artiklarini temizlemek gerekmez.

« Yogun akintili veya enfekte yaralarda PROMOGRAN PRISMA® Matriksi yaraya her
24 saatte bir tekrar uygulamak gerekebilir.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.
Bu Uriiniin son kullanma tarihi kutunun tzerinde yazilidir.



(EN) SYMBOLS USED ON LABELLING

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES

(T SIMBOLI USATI SULLA CONFEZIONE

(ES) SIMBOLOS EMPLEADOS EN EL ENVASE

(SV) SYMBOLER SOM ANVANDS PA FORPACKNINGEN
(ND) SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

(FD) ETIKETEISSA KAYTETYT SYMBOLIT

SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTEN

(ED) TYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ETHN EMIEMANZH
ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER



®

Do not use if package is damaged.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.
Non usare se la confezione & danneggiata.

No usar si el envase esta dafiado.

Anvénd inte om forpackningen &r skadad.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Na pnv xpnotpormolgital v n cuokevaoia £xel uMooTei {npid.
Ambalaj hasarliysa kullanmayin.



®

Do not reuse (single use).

Ne pas réutiliser (a usage unique).

Non riutilizzare (monouso).

No reutilizar (para un solo uso).

Far inte dteranvandas (for engangsbruk).
Niet opnieuw gebruiken (eenmalig gebruik).
Nao reutilizar (utilizacdo unica).

Ei saa kdyttaa uudelleen (kertakdyttoinen).
Ma ikke genbruges (engangsbrug).

Na pnv emavaypnoipomnolgitat (Hia xprion).
Tekrar kullanmayin (tek kullanimliktir).

Do not resterilize.

Ne pas restériliser.

Non risterilizzare.

No volver a esterilizar.

Far inte atersteriliseras.
Niet opnieuw steriliseren.
Nao reesterilizar.

Ei saa steriloida uudelleen.
Ma ikke gensteriliseres.
Na pnv emavamootelpwvetal.
Tekrar sterilize etmeyin.



SETD

Sterilized using irradiation.
Stérilisé par rayonnement.
Sterilizzato mediante irradiazione.
Esterilizado con radiacién.
Steriliserad genom stralning.
Gesteriliseerd met behulp van straling.
Esterilizado por irradiagao.
Steriloitu sateilyttamalla.
Steriliseret med bestréling.
ATIOOTEIPWHEVO ME akTIvOBoAia.
Isinlama teknigi ile steril edilmistir.

c € 0086

CE-mark and identification number of notified body.

Marquage CE et numéro d'identification de l'organisme accrédité.
Marchio CE e numero di identificazione dell'Organismo notificato.
Marcado CE y Nimero de identificacion del organismo notificado.
CE-mérke och identifieringsnummer fér anmélt organ.
CE-markering en identificatienummer van aangemelde instantie.
Marcacéo CE e nimero de identificacdo do organismo notificado.
CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

CE-maerke og det bemyndigede organs identifikationsnummer.
Iruavon CE kat aplOudg avayvwpiong KoormolnUévou opyaviopou.
CE isareti ve onaylanmis kurulusun sicil numarasi.



BH

Consult instructions for use.
Consulter la notice d'utilisation.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Consulte las instrucciones de uso.
Se bruksanvisningen.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
Consultar as instrugoes de utilizagdo.
Tutustu kadyttoohjeisiin.

Laes brugsanvisningen.
TupBouleubeite Tig 08nyieg xpriong.
Kullanma talimatlarina bakin.

LOT

Batch number.
Numéro du lot.
Numero di lotto.
Numero de lote.
Partinummer.
Partijnummer.
Numero de lote.
Erdanumero.
Batchnummer.
Ap1Buédg mapTidag.
Parti numarasi.



A

Caution.
Avertissement.
Attenzione.
Precaucién.
Forsiktighet.
Let op.
Cuidado.
Huomio.
Forsigtig.
Mpoocoxn.
Dikkat.

Catalogue Number.
Numéro de catalogue.
Numero di catalogo.
Ndmero de catélogo.
Katalognummer.
Catalogusnummer.
Ndmero de catélogo.
Luettelonumero.
Katalognummer.
Ap1Bud¢ kataAdyou.
Katalog numarasi.



=

Use by.

Utiliser avant le.

Da usarsi entro.

Fecha de caducidad.
Sista forbrukningsdatum.
Uiterste gebruiksdatum.
Utilizar até.

Kaytettava viimeistaan.
Sidste anvendelsesdato.
Xprion éwg.

Son kullanma tarihi.

QU
N~

ZX

Keep away from sunlight.
Conserver a 'abri de la lumiére.
Tenere al riparo dalla luce del sole.
No exponer a la luz del sol.
Skydda fran solljus.

Niet aan zonlicht blootstellen.
Manter ao abrigo da luz solar.
Suojattava auringonvalolta.
Holdes vk fra sollys.

Alatnpeite pakptda amd tnv nAiakn aktivoBolia.
Glnes 1sigindan koruyun.



25°C
/ﬂ/m"n

Store below 25°C (77°F).

Conserver au-dessous de 25°C (77°F).

Conservare a temperatura inferiore a 25°C (77°F).
Almacenar a temperatura inferior a 25°C (77°F).
Forvaras vid under 25°C (77°F).

Bewaren onder 25°C (77°F).

Conservar a uma temperatura inferior a 25°C (77°F).
Séilytettava alle 25°C (77°F):ssa.

Opbevares under 25°C (77°F).

Na puldooetal o€ Beppokpaoieg KATW Twv 25°C (77°F).
25°C (77°F)'nin altinda saklayin.
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