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3M™ Promogran Prisma™

Matriz de Equilibrio

para Feridas

Introducao

A cicatrizagdo de feridas é um processo complexo que
ocorre de forma coordenada e envolve componentes
celulares, bioquimicos e moleculares, por meio de 4
fases reguladas apds a lesdo: hemostasia, inflamacao,
proliferacdo e remodelacédo. No entanto, existem muitos
fatores, intrinsecos e extrinsecos, que podem retardar
o reparo da ferida. Atualmente, um paradigma sobre a
cicatrizagdo ineficaz esta relacionado a fase inflamato-
ria ndo resolvida ou persistente, na qual os neutréfilos e
macrofagos produzem grande quantidade de citocinas
pré-inflamatérias e criam um ambiente proteolitico, com
presenca de metaloproteinases da matriz (MMPs), elas-
tase derivada de neutréfilos, entre outras'.
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A presenca de proteases é fundamental para a remocéao
de tecido danificado e detritos da ferida, principalmen-
te na fase inflamatéria inicial, porém o seu acimulo, nos
estagios posteriores da cicatrizagdo de feridas, resulta
na degradacéo de fatores de crescimento e proteinas da
matriz extracelular (MEC), e inibem a formagéo de novos
tecidos. Estudos mais recentes comegaram a se concen-
trar na identificagdo de proteases como biomarcadores
de ndo cicatrizagdo, demonstrado em pacientes com fe-
ridas complexas de diferentes etiologias, incluindo ulce-
ras nos pés de pacientes diabéticos, Ulceras venosas e
lesdes por pressdo?.

Sendo assim, as coberturas que sdo capazes de reduzir
a atividade de proteases foram desenvolvidas para o tra-
tamento de feridas estagnadas, uma vez que colaboram
para regular essas moléculas, o que pode auxiliar no pro-
cesso de cicatrizagdo®. A matriz 3M™ Promogran Prisma™
é um cobertura biointerativa que consiste em um com-
posto estéril de celulose regenerada oxidada (CRO), co-
lageno e um composto de sais de prata e CRO. A com-
binacéo entre colageno e a celulose regenerada oxidada
é clinicamente comprovada para modular a atividade
excessiva da protease no exsudato de feridas crénicas*®.
A prata é um antimicrobiano de amplo espectro, que se
mostrou eficaz contra patégenos de feridas, sendo que
estudos in vitro demonstraram a capacidade do 3M™
Promogran Prisma™ de reduzir a biocarga e crescimen-
to bacteriano e ajudar a manter um ambiente propicio a
cicatrizagao®.
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Descricao do produto

A matriz 3M™ Promogran Prisma™ é uma terapia interati-
va para feridas, de aplicagdo tépica. O produto consiste
num composto esterilizado de celulose regenerada oxi-
dada (CRO), coldgeno e prata CRO (um composto de sais
de pratae CRO) e submetido a secagem por congelamen-
to. Na presenca de exsudato, a matriz 3M™ Promogran
Prisma™ transforma-se em um gel macio e conformavel,
permitindo assim o contato com todas as areas da ferida.
Nas feridas secas devera ser utilizada uma solugéo salina
para hidratar a matriz 3M™ Promogran Prisma™.

A celulose regenerada oxidada (CRO) e o coldgeno mo-
dulam o ambiente da ferida pela combinagéo Unica das
seguintes agdes:

1. Ligacéo e inativagdo das proteases (por exemplo, me-
taloproteinases da matriz, elastase e plasmina) que
demonstraram ser prejudiciais quando se encontram
em excesso nas feridas crdnicas;

2. Ligacgéo e protegéo dos fatores de crescimento natu-
rais contra a degradacgdo causada por estas proteases
em excesso.

Desta forma, estes fatores de crescimento, que ocorrem
naturalmente e que estdo protegidos, sdo liberados no-
vamente no ambiente da ferida, ao mesmo tempo em que
as proteases prejudiciais sdo mantidas inativas durante a
biodegradacédo da matriz 3M™ Promogran Prisma™.

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

3M™ Promogran Prisma™ tem demonstrado proliferar fi-
broblastos dérmicos humanos in vitro, tendo ainda de-
monstrado propriedades de eliminacéo de radicais livres
e atividade anti-inflamatdria em testes de laboratério.
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Indicagdo de uso

A matriz 3M™ Promogran Prisma™ é indicada para o tra-
tamento de todas as feridas com cicatrizagdo por se-
gunda intengédo que se encontrem sem tecido necrético,
incluindo:

e Ulceras em pacientes diabéticos

Ulceras venosas
e |esdes por pressao

Ulceras provocadas por etiologias vasculares mistas

Feridas traumaticas e cirdrgicas

A matriz 3M™ Promogran Prisma™ pode ser utilizada sob
terapia de compresséo.

Contraindicagio

A matriz 3M™ Promogran Prisma™ ndo deve ser usada em
pacientes que se saiba terem uma hipersensibilidade aos
componentes deste produto, ou seja, CRO, coldgeno e
prata. Interromper a sua utilizagédo se surgirem quaisquer
sinais de sensibilidade.

A matriz 3M™ Promogran Prisma™ ndo esta indicada para
pacientes com queimaduras extensas.
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Modo de uso

1. Preparacédo da ferida e da pele periferida

11. Limpe e irrigue o local da ferida com a solugéo
adequada.

1.2.Limpe a pele circundante e seque-abem. Recomenda-
se a tricotomia dos pelos em excesso, para o conforto
do paciente. Se a pele periferida estiver fragil ou a lesdo
com alto débito de exsudato, proteja a a&rea com um pro-
tetor cuténeo.

2. Aplicagao do curativo

2.1. Para se obter um efeito maximo, aplicar a 3M™
Promogran Prisma™ diretamente em todo o leito da
ferida.

2.2. Se necessario, 3M™ Promogran Prisma™ pode ser
cortado com uma tesoura, rasgado ou dobrado para
adaptar-se ao leito da ferida.

2.3. Se a ferida estiver seca, umedeca a matriz com so-
lucéo salina (use a cavidade do blister como recipiente
para umedecer).

3. Aplicagdo do curativo secundario

3.1. Aplique um curativo secundario apropriado segundo
as indicagdes do profissional de satde responsavel.

4. Durante a utilizagao

4.1. Apés aplicagdo, a matriz 3M™ Promogran Prisma™
desencadeia um processo de formagéo de gel, que fa-
cilita o contato direto com os tecidos. O gel vai sendo
naturalmente absorvido com o tempo.

4.2. Nao é necessario remover qualquer residuo da ma-
triz 3M™ Promogran Prisma™ do leito da ferida.

5. Reaplicagao

5.1. Apds o tratamento inicial, repetir o tratamento da fe-
rida com matriz 3M™ Promogran Prisma™, no maximo, de
72 em 72 horas, dependendo da quantidade de exsuda-
to. Nao é necessario retirar a matriz residual.

Caracteristica/
beneficios do produto

e Na presenga de exsudato, 3M™ Promogran Prisma™ se
transformam em um gel macio e conformavel, permi-
tindo assim o contato com todas as areas da ferida.

e 3M™ Promogran Prisma™ modifica o ambiente da feri-
da cronica, inativando proteases potencialmente no-
civas, radicais e ions metalicos em excesso, enquanto
protege simultaneamente fatores positivos, como fa-
tores de crescimento.

3M™ Promogran Prisma™ mostrou induzir a prolifera-
céo de fibroblastos dérmicos humanos in vitro, tendo
ainda demonstrado propriedades de eliminagédo de
radicais livres e atividade anti-inflamatéria em testes
laboratoriais’.

e Ensaios in vitro demonstram que a matriz 3M™
Promogran Prisma™ pode ajudar a manter um ambien-
te ideal para a ferida, reduzindo a concentragéo de ci-
tocinas inflamatérias (TNF-alfa e IL-1).

e 3M™ Promogran Prisma™ ajuda a manejar a inflamacao
e o ambiente inflamatério.

Segundo um estudo randomizado, controlado, com
duracéo de 14 semanas comparando a 3M™ Promogran
Prisma™ (n = 24) com o grupo controle (melhor padréo
de tratamento, n = 15), o ndmero de feridas retiradas
do estudo devido a infecgéo foi significativamente
menor no grupo tratamento (0% vs 31%, p = 0,012).
Na semana 14, o nimero de feridas completamen-
te cicatrizadas foi de 52% vs 31%, respectivamente®.
Os resultados sugerem que a matriz normaliza o mi-
croambiente da ferida e protege contra a infecgao,
resultando em uma melhora na cicatrizagdo da ferida®.

e O uso da matriz 3M™ Promogran Prisma™ no inicio do
tratamento das feridas esta relacionado com melhores
taxas de cicatrizagéo.

Realizou-se um estudo randomizado, multicéntrico e
prospectivo com pacientes com ulceras venosas (n
= 64). Estes receberam 3M™ Promogran Prisma™ du-
rante 12 semanas e a mensuracédo da Ulcera foi feita
a cada 2 semanas. A melhora foi determinada pela
reducdo da éarea lesada de 50% (ou mais) durante o
periodo. Sendo que, das feridas que melhoraram ou
cicatrizaram no periodo de 12 semanas (63%), a res-
posta foi melhor em naquelas com menos de 6 meses
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de duragdo (87%). A analise multivariada revelou que a
duracao da ulcera foi preditiva para a resposta de cura
(p = 0,0004)°.

e Estudos in vitro demonstraram que a matriz 3M"
Promogran Prisma™ é eficaz contra patégenos co-
muns de feridas™.

Evidéncias cientificas/
Recomendagdes/
Normas Relacionadas

e Justifica-se o uso de coberturas contendo coldgeno/
CRO quando o paciente apresenta de comorbidades e
fatores de risco para ma cicatrizacédo de feridas, como
diabetes™.

e Considerar aplicar coberturas de coldgeno em lesdes
por pressdo que estejam estagnadas para melhorar a
taxa de cicatrizagdo e diminuir os sinais e sintomas de
inflamacé&o da ferida®.

e Segundo a metanalise, o uso de curativos de CRO/
colégeno foi associado com o aumento das taxas de
cicatrizac3do e redugio da area da ferida2.

e Recomenda-se o uso de colageno/CRO e composto
de prata para lesGes crénicas/estagnadas com o ob-
jetivo de reativar a cadeia de cicatrizagado por meio de
neoangiogénese para formar tecido de granulagao™.

e Os curativos de coldageno/CRO foram avaliados em
varios estudos clinicos controlados randomizados
com o objetivo de verificar o desempenho em Ulce-
ras em pés de diabéticos, lesbes por presséo e Ulceras
venosas; descrevendo os efeitos benéficos dessas co-
berturas em uma ampla gama de feridas™.
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Informacgdes adicionais

Esterilizado por radiagdo gama.

Registro na Anvisa

80047300346

Armazenamento

A matriz 3M™ Promogran Prisma™ deve ser conserva-
da em temperaturas inferiores a 25°C. A matriz 3M™
Promogran Prisma™ deve ser armazenada em local seco
e livre de temperatura e umidade extrema.

A matriz 3M™ Promogran Prisma™ deve ser armazena-
da ao abrigo da luz direta. Uma exposicdo excessiva
a luz pode dar origem a alguma descoloragdo, mas tal
ndo exerce qualquer impacto sobre o desempenho do
produto.

Prazo de validade

O prazo de validade é de 02 anos a partir da data de
esterilizagao.

Apresentagao do produto

Modelo Dimensao Quantld.ade
por caixa

PS2028 28 cm? 10

PS2123 123 cm? 10
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