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3M™ Promogran Prisma™

Matriz de Equilibrio

para Feridas

Introducéo

A cicatrizacéo de feridas € um processo complexo que
ocorre de forma coordenada e envolve componentes
celulares, bioquimicos e moleculares, por meio de 4
fases reguladas apos a lesdo: hemostasia, inflamacéo,
proliferacdo e remodelacdo. No entanto, existem muitos
fatores, intrinsecos e extrinsecos, que podem retardar
o reparo da ferida. Atualmente, um paradigma sobre a
cicatrizacdo ineficaz esta relacionado a fase inflamatéria
nado resolvida ou persistente, na qual os neutréfilos e
macrofagos produzem grande quantidade de citocinas
pro-inflamatorias e criam um ambiente proteolitico,
com presenca de metaloproteinases da matriz (MMPs),
elastase derivada de neutrofilos, entre outras!

A presenca de proteases € fundamental para a remocéo
de tecido danificado e detritos da ferida, principalmente
na fase inflamatdria inicial, porém o seu acumulo, nos
estagios posteriores da cicatrizacdo de feridas, resulta
na degradacéo de fatores de crescimento e proteinas
da matriz extracelular (MEC), e inibem a formacéo de
novos tecidos. Estudos mais recentes comecaram a

se concentrar na identificacdo de proteases como
biomarcadores de néo cicatrizagdo, demonstrado em
pacientes com feridas complexas de diferentes etiologias,
incluindo ulceras nos pés de pessoas com diabetes,
Ulceras venosas e lesdes por pressiao?.

Sendo assim, as coberturas que sdo capazes de reduzir
a atividade de proteases foram desenvolvidas para o
tratamento de feridas estagnadas, uma vez que colaboram
para regular essas moléculas, o que pode auxiliar no
processo de cicatrizacdo®. A matriz 3M™ Promogran
Prisma™ € um cobertura biointerativa que consiste em
um composto estéril de celulose regenerada oxidada
(CRO), colageno e um composto de sais de prata e CRO.
A combinacéo entre colageno e a celulose regenerada
oxidada é clinicamente comprovada para modular a
atividade excessiva da protease no exsudato de feridas
crbnicas*®. A prata € um antimicrobiano de amplo
espectro, que se mostrou eficaz contra patogenos de
feridas, sendo que estudos in vitro demonstraram a
capacidade do 3M™ Promogran Prisma™ de reduzir a
biocarga e crescimento bacteriano e ajudar a manter um
ambiente propicio a cicatrizacdo®.
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Descricao do Produto

A matriz 3M™ Promogran Prisma™ é uma terapia interativa
para feridas, de aplicacdo tépica. O produto consiste num
composto esterilizado de celulose regenerada oxidada
(CRO), colageno e prata CRO (um composto de sais de
prata e CRO) e submetido a secagem por congelamento.
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 colageno
modulam o ambiente da ferida pela combinac3o Unica das
seguintes acdes:

1. Ligacdo e inativacio das proteases (por exemplo,
metaloproteinases da matriz, elastase e plasmina) que
demonstraram ser prejudiciais quando se encontram em
excesso nas feridas crénicas;

2. Ligac3o e protecido dos fatores de crescimento naturais
contra a degradacéo causada por estas proteases em
excesso.

Desta forma, estes fatores de crescimento, que ocorrem
naturalmente e que estdo protegidos, séo liberados
novamente no ambiente da ferida, ao mesmo tempo

em que as proteases prejudiciais sdo mantidas inativas
durante a biodegradacdo da matriz 3M™ Promogran
Prisma™.

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

3M™ Promogran Prisma™ tem demonstrado proliferar
fibroblastos dérmicos humanos in vitro, tendo ainda
demonstrado propriedades de eliminagéo de radicais
livres e atividade anti-inflamatdria em testes de
laboratorio.

Indicacdo de Uso

A matriz 3BM™ Promogran Prisma™ é indicada para

o tratamento de todas as feridas com cicatrizagéo

por segunda intencéo que se encontrem sem tecido
necrotico, incluindo:

e Ulceras nos pés de pessoas com diabetes

e Ulceras venosas

e |Lesbes por pressdo

e Ulceras provocadas por etiologias vasculares mistas

e  Feridas traumaticas e cirurgicas

A matriz 3BM™ Promogran Prisma™ pode ser utilizada sob
terapia de compressio.

Contraindicacao

A matriz 3BM™ Promogran Prisma™ ndo deve ser usada em
pacientes que se saiba terem uma hipersensibilidade aos
componentes deste produto, ou seja, CRO, colageno e
prata. Interromper a sua utilizacdo 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. Preparacido da ferida e da pele periferida

1.1. Antes do tratamento, o tecido necroético seco deve
primeiro ser removido por desbridamento cirurgico,
enzimatico ou autolitico;

1.2. Limpe a pele circundante e seque-a bem.
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 drea com
um protetor cutaneo.

2. Aplicacdo 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
solucg3o salina (use a cavidade do blister como recipiente
para umedecer).

3. Aplicacdo do curativo secundario

3.1. A matriz Promogran Prisma devera ser coberta
com um curativo ndo aderente ou com um curativo de
hidropolimero para manter um ambiente umido.

4. Durante a utilizagdo

4. Apds aplicacéo, a matriz 3M™ Promogran Prisma™
desencadeia um processo de formacao de gel, que
facilita o contato direto com os tecidos. O gel vai sendo
naturalmente absorvido com o tempo.

4.2. N&o é necessario remover qualquer residuo da matriz
3M™ Promogran Prisma™ do leito da ferida.

5. Reaplicacido

5.1. Apods o tratamento inicial, repetir o tratamento da
ferida com matriz 3M™ Promogran Prisma™, no maximo, de
72 em 72 horas, dependendo da quantidade de exsudato.
Nao é necessario retirar a matriz residual.

5.2. Para feridas com exsudac3o intensa ou infectadas,
pode ser necessario tratar novamente a ferida com a
matriz Promogran Prisma a cada 24 horas.

Caracteristicas/Beneficios do Produto

¢ Na presenca de exsudato, 3M™ Promogran Prisma™
se transformam em um gel macio e conformavel,
permitindo assim o contato com todas as areas da
ferida.

e 3M™Promogran Prisma™ modifica o ambiente da
ferida crénica, inativando proteases potencialmente
nocivas, radicais e ions metalicos em excesso,
enquanto protege simultaneamente fatores positivos,
como fatores de crescimento™.

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

e Ensaios in vitro demonstram que a matriz 3M™
Promogran Prisma™ pode ajudar a manter
um ambiente ideal para a ferida, reduzindo a
concentracio de citocinas inflamatérias (TNF-alfa e
IL-1B)7%.

e 3M™ Promogran Prisma™ ajuda a manejar a inflamagéo
e o ambiente inflamatorio.

e O uso da matriz 3M™ Promogran Prisma™ no inicio do
tratamento das feridas pode levar a melhores taxas
de cicatrizacdo®.
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Evidéncias cientificas/
Recomendacdes/
Normas Relacionadas

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

e Considerar aplicar coberturas de colageno em lesées
por pressdo que estejam estagnadas para melhorar a
taxa de cicatrizacdo e diminuir os sinais e sintomas de
inflamacéo da ferida™.

e Segundo a metanalise, o uso de curativos de CRO/
colageno foi associado com o aumento das taxas de
cicatrizacdo e reducao da area da ferida?.

¢ Recomenda-se o uso de colageno/CRO e composto
de prata para lesdes crénicas/estagnadas com o
objetivo de reativar a cadeia de cicatrizagdo por
meio de neoangiogénese para formar tecido de
granulacéo®.

e Os curativos de coldgeno/CRO foram avaliados em
varios estudos clinicos controlados randomizados
com o objetivo de verificar o desempenho em
Ulceras em pés de diabéticos, lesdes por presséo e
Ulceras venosas; descrevendo os efeitos benéficos
dessas coberturas em uma ampla gama de feridas’.

Informacdes adicionais

Esterilizado por radiacao gama.

Registro na ANVISA

80047300346

Armazenamento

A matriz 3M™ Promogran Prisma™ deve ser conservada
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 armazenada ao
abrigo da luz direta. Uma exposicdo excessiva a luz pode

dar origem a alguma descoloracéo, 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
esterilizagéo.

Apresentacdo do Produto

28 cm? 10
123 cm? 10

PS2028
PS2123
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