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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

&N Product description

Myriad Matrix™ is an intact extracellular matrix (ECM)
derived from ovine (sheep) forestomach tissue. This
advanced ECM scaffold is non-reconstituted collagen, thus
it retains the innate biological structure and function of the
native ECM associated macromolecules including elastin,
fibronectin, glycosaminoglycans and laminin.

Myriad Matrix transforms into a soft conforming sheet,
which is incorporated into the surrounding tissue over time.
The device is supplied sterile and dry in a variety of sizes
and thicknesses, which can be trimmed to size or applied
whole to meet the individual patient’s needs.

Myriad Matrix is available by prescription only.

Not made with natural rubber latex.

Intended use

Myriad Matrix is intended for applications in plastic and
reconstructive surgery or to cover, protect, and provide

a moist wound environment. The device may be fixed,

via sutures, staples, or tacks to the surrounding tissue, if
desired.

Indications for use

Myriad Matrix is indicated for implantation to reinforce
soft tissue where weakness exists in patients requiring soft
tissue repair or reinforcement in plastic and reconstructive
surgery, or for management of the following wounds:

»  Partial and full thickness wounds

*  Pressure ulcers

* Venous ulcers

»  Diabetic ulcers

»  Chronic vascular ulcers

+  Tunneled/undermined wounds

»  Surgical wounds (donor sites, grafts, post Moh’s
surgery, post laser surgery, podiatric, wound
dehiscence)

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

+  Draining wounds

Contraindications

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

+  Myriad Matrix is not indicated for use on third degree
burns

Risk statements

PRECAUTIONS

« Myriad Matrix may not have sufficient strength to
support stresses encountered in some ventral hernias
or large-area, body-wall repairs. Myriad Matrix is not
intended to augment breast reconstruction.

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

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

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

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

*  Minimize manipulation of Myriad Matrix during
rehydration and placement.

«  Always handle Myriad Matrix using aseptic
technique.

POTENTIAL COMPLICATIONS

The following complications are possible. If any of the

complications occur and cannot be resolved, consider

removal of the device:

+ Infection

»  Acute or chronic inflammation

«  Allergic reaction

+  Seroma formation

Storage

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

Directions for use

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

Myriad Matrix can be used in conjunction with
compression therapy and negative pressure

wound therapy under the supervision of a health care
provider.

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

2. Trim the device to fit, if necessary, providing an
allowance for overlap. Multiple sheets can be used.
Position the device to achieve maximum contact
between the device and surrounding tissue. To facilitate
cell migration and tissue ingrowth, an overlap of 3-5cm
with healthy well-vascularized tissue is suggested.

3. If desired, fix in place using standard techniques,
avoiding excess tension. Alternately, the device can be
secured using an appropriate secondary dressing.

4. For best results when used for wound management,
ensure Myriad Matrix remains hydrated.

5. Discard any unused portions according to institutional
guidelines for medical waste.

Symbols glossary

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

511 Manufacturer

513 Date of manufacture

514 | Use by/Expiration date

515 Lot number

HiELSe] 4

516 Catalog number

Number of units

STERILE[EO] 5.2.3 | Sterilized using ethylene oxide
@ 52.6 | Do not resterilize
@ 508 E()dg%a%seedif packaging
© 5.212 | Double sterile barrier system
7* 534 | Keepdry
® 54.2 | Do not reuse
[:Iﬂ 54.3 | Consultinstructions for use
54g | Contains biological material
of animal origin
5.77 | Medical Device
<&

H
O

Number of layers

Rx Only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.
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Produk

Myriad Matrix™ is 'n intakte ekstrasellulére matriks (ESM)
afkomstig van skaapvoormaagweefsel. Hierdie gevorderde
ESM-steier is niehersaamgestelde kollageen en gevolglik
behou dit die inherente biologiese struktuur en funksie

van die natuurlike ESM-geassosieerde makromolekules,
insluitende elastien, fibronektien, glukosaminoglikane en
laminien.

Myriad Matrix verander in 'n sagte aanpasbare vel, wat
mettertyd natuurlik by die omliggende weefsel ingesluit
word. Die toestel word steriel en droog in 'n verskeidenheid
groottes en diktes voorsien wat gesny kan word om aan die
individuele pasiént se behoeftes te voldoen.

Myriad Matrix is slegs op voorskrif beskikbaar.

Nie met natuurlike rubbermelksap gemaak nie.

Beoogde gebruik

Myriad Matrix is bedoel vir gebruik by plastiese en
rekonstruktiewe chirurgie of om te bedek, te beskerm en
’n vogtige wondomgewing te voorsien. Die toestel kan
deur middel van steke, krammetjies of hegpenne aan die
omliggende weefsel geheg word indien nodig.

Gebruiksaanduidings

Myriad Matrix word aangedui vir inplanting om
sagteweefsel te versterk waar swakheid bestaan by pasiénte
wat herstel van sagteweefsel nodig het of versterking by
plastiese of rekonstruktiewe chirurgie, of vir die hantering van
die volgende wonde:

*  Gedeeltelike en voldikte wonde

*  Druksere

*  Veneuse ulkusse

»  Diabetiese ulkusse

+  Kroniese vaskulére ulkusse

+  Deurgegraafde/ondergraafde wonde

*  Operasiewonde (skenkerareas, veloorplantings,
na Moh se chirurgie, na laserchirurgie, podiatrie,
wondoopbarsting)

*  Traumawonde (skaafplekke, skeurwonde,
tweedegraadse brandwonde en velskeure)

*  Dreinerende wonde

Teenaanduidings

+  Myriad Matrix is afkomstig van 'n skaap as bron
en moenie by pasiénte gebruik word met bekende
sensitiwiteit vir skaapverkrygde materiaal nie.

«  Myriad Matrix word nie aangedui vir gebruik op
derdegraadse brandwonde nie.

Toestemmingsverklaring

VOORSORGMAATREELS

+ Myriad Matrix is moontlik nie sterk genoeg om
druk te weerstaan wat teégekom het in sommige
buikwandbreuke of liggaamswandherstelwerk oor 'n
groot area nie.

*  Moenie Myriad Matrix in die teenwoordigheid
van onbeheerde kliniese infeksie, akute inflammasie,
uitermatige eksudaat of bloeding aanwend nie.

«  Myriad Matrix word steriel voorsien. Moenie gebruik
as die pakkie beskadig is nie.

*  Gooi die toestel weg as verkeerde hantering moontlik
skade of kontaminasie veroorsaak het.

*  Produk vir enkelgebruik. Moenie weer steriliseer nie.
Gooi alle ongebruikte stukke weg. Moenie hergebruik
nie. Hergebruik van die toestel kan bydra tot
wondinfeksie.

*  Beperk hantering van Myriad Matrix tot die minimum
gedurende rehidrasie en plasing.

*  Hanteer Myriad Matrix altyd deur aseptiese tegniek
te gebruik.

POTENSIELE KOMPLIKASIES

Die volgende komplikasies is moontlik. Indien enige van
die komplikasies voorkom en nie opgelos kan word nie,
oorweeg verwydering van die toestel:

* Infeksie

+  Akute of chroniese inflammasie

*  Allergiese reaksie

+  Seroomvorming

Berging

Myriad Matrix moet in 'n skoon en droé area teen
kamertemperatuur geberg word.

Gebruiksaanwysings

Hierdie aanbevelings Is slegs bedoel om as 'n algemene
riglyn te dien. Dit is nie bedoel om institusionele protokolle of
professionele kliniese oordeel in verband met pasiéntesorg
te vervang nie.

Myriad Matrix kan onder toesig van

'n gesondheidsorgverskaffer saam met
kompressiebehandeling en negatiewedruk-
wondbehandeling gebruik word.

1. Rehidreer die toestel ten minste 5 minute lank in
steriele soutwater of steriele Lactated Ringer se
oplossing.

2. Indien nodig, sny die toestel om te pas en laat toe vir
oorvleueling. Verskeie velle kan gebruik word. Plaas
die toestel sodat daar soveel kontak moontlik tussen
die toestel en omliggende weefsel kan wees. Om
selmigrasie en weefselingroeiing te fasiliteer, word daar
voorgestel dat daar 'n oorvleueling van 3-5 cm met
gesonde goedgevaskulariseerde weefsel is.

3. Indien verlang, fikseer in plek deur van standaard
tegnieke gebruik te maak, vermy oormaat spanning.
Alternatiewelik kan die toestel geheg word deur 'n
gepaste sekondére verband te gebruik.

4. Vir die beste resultate tydens gebruik vir wondbestuur,
verseker dat Myriad Matrix gehidreer bly.

5. Gooi enige ongebruikte stukke weg volgens
institusionele riglyne vir mediese afval.

Simbolewoordelys

Simbole saamgevat in ISO 15223-1 - Simbole wat
saam met etikette van mediese toestelle gebruik
moet word, etikette en inligting sal voorsien word -
Deel 1: Algemene vereistes word hieronder aangedui.

511 Vervaardiger

513 Datum van vervaardiging

514 Gebruik teen-/Vervaldatum

L E

-
o
—
Ul
(&

Lotnommer

Getal eenhede

51.6 Katalogusnommer
5.2.3 | Gesteriliseer met etileenoksied
@ 52.6 | Moenie weer steriliseer nie
528 Moenie gebruik as die pakkie
o beskadig is nie
© 5212 | Steriele dubbelskansstelsel
T 5.3.4 | Hou droog
® 5.4.2 | Moenie weer gebruik nie
Raadpleeg
[:Iﬂ 54.3 gebruiksaanwysings
548 | Bevatbiologiese materiaal
o van dierlike oorsprong
577 Mediese toestel

[
O

Aantal lae

Rx Only
(Slegs op
voorskrif

beskikbaar)

Waarskuwing: Federale (VSA)
wette beperk hierdie toestel tot
verkope deur of op voorskrif
van 'n dokter
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Myriad Matrix
| softTissveBioscaffod

(D Deskripsi produk Kontraindikasi Petunjuk penggunaan
psi p J pengg 515 | Nomor lot
Myriad Matrix™ matriks ekstraseluler utuh (ECM) yang «  Myriad Matrix terbuat dari bahan yang diambil dari Rekomendasi berikut diberikan hanya sebagai panduan
terbuat dari jaringan perut depan biri-biri. Penyokong ECM bagian tubuh biri-biri dan tidak boleh digunakan pada umum. Rekomendasi ini bukan pengganti protokol 516 Nomor katalog
mutakhir ini merupakan kolagen nonrekonstitusi sehingga pasien yang alergi terhadap bahan dari biri-biri. kelembagaan atau pertimbangan kiinis profesional
memiliki struktur dan fungsi biq\og\s bavvaan‘ yang sama «  Myriad Matrix tidak diindikasikan untuk penggunaan mengenai perawatan pasien. STERILEJEQ] 523 | Disterilkan dengan etilen oksida
dengan makromolekul ECM asli, seperti elastin, fibronektin, pada luka bakar derajat tiga.
glikosaminoglikan, dan laminin. Myriad Matrix dapat digunakan bersama terapi kompresi o
dan terapi luka tekanan negatif di bawah pengawasan 526 | Jangan disterilkan ulang

Myriad Matrix berubah menjadi lembaran lembut dan pernyataan risiko tenaga kesehatan. -
lentur yang akan menyatu dengan jaringan di sekitarnya o S _ 52g | Jangan digunakan jika
seiring waktu. Alat ini disediakan dalam kondisi steril dan PERHATIAN 1. Rehidrasi alat dengan larutan garam fisiologis steril kemasan rusak
kering dalam berbagai ukuran dan ketebalan, serta dapat . Myriad Matrix mungkin tidak cukup kuat untuk atau Ringer Laktat steril selama setidaknya 5 menit. s,y | Sistem penghalang steri
dipotong atau digunakan seutuhnya sesuai kebutuhan menahan tekanan pada beberapa pembedahan 2. Potong alat sesuai dengan ukuran luka dengan - ganda
setiap pasien. dinding tubuh yang luas atau hernia ventral. Myriad melebihkan untuk area tumpang tindih jika diperlukan.

Matrix tidak dirancang untuk menyempurnakan Beberapa lembar dapat digunakan sekaligus. Letakkan 534 | Jaga agar tetap kering

Myriad Matrix hanya dapat diperoleh dengan
resep dokter.

rekonstruksi payudara. alat sedemikian rupa sehingga kontak dengan

. Jangan memasang Myriad Matrix jika terdapat Jarmgan di sekitarnya maksimal. Unf[uk memfasilitasi
Tidak dibuat menggunakan lateks karet alam. infeksi klinis yang belum ditangani, peradangan akut perpindahan sel dan pertumbuhan jaringan ke dalam,
' ’ dianjurkan untuk menggunakan area tumpang tindih

. eksu-dat yang S_angat panyak, atau pendarahan. ) sejauh 3-5 c¢m ke jaringan sehat yang dilalui banyak
Tu1uan penggunaan +  Myriad Matrlx d\§ed|akan dalam keadaan steril. pembuluh.
Jangan digunakan jika kantongnya rusak.
¢ Buang alat ini jika kekeliruan penanganan berpotensi
menimbulkan kerusakan atau kontaminasi.

542 Jangan digunakan kembali

5.4.3 | Baca petunjuk penggunaan

548 Mengandung bahan biologis
3. Jika diperlukan, pasang di tempatnya dengan teknik o dari hewan

standar tanpa diberi tekanan yang terlalu kuat. Perban

Myriad Matrix dirancang untuk penggunaan pada bedah

plastik dan rekonstruktif atau untuk menutup, melindungi, 5.77 Alat Kesehatan

cEamer)o®

dan melembapkan daerah sekunder yang sesuai juga dapat digunakan agar posisi
di sekitar luka. Alat ini dapat dipasang dengan jahitan + Produk sekali pakai. Jangan disterilkan ulang. Buang alat tidak mudah bergeser. _
staples, atau pasak ke jaringan di sekitarnya sesuai semua bagian yang tidak digunakan. Jangan dipakai 4. Saat digunakan untuk menangani luka, pastikan - Jumlah unit
keperluan. ulang. Penggunaan ulang alat dapat mengakibatkan Myriad Matrix tetap terhidrasi untuk mendapatkan
infeksi luka. hasil terbaik. O - Jumlah lapisan
dikasi * Kurangi sentuhan pada Myriad Matrix sedapat 5. Buang bagian yang tidak terpakai sesuai panduan ) ,
Indikasi penggunaan mungkin selama rehidrasi dan penempatan. lembaga untuk limbah medis Eegﬂgalt(aAﬂS-)Uﬂdaﬂgfgiﬂdaf}gt
: . . : . : B edera mewajibkan ala
Myriad Matrix diindikasikan untuk penanaman guna + Selalu tangani Myriad Matrix dengan teknik aseptik. Rx Only ini dibeli dengan atau atas
memperkuat jaringan lunak yang lemah pada pasien yang KEMUNGKINAN KOMPLIKASI Daftar Iambang perintah dokter.
memerlukan perbaikan jaringan lunak atau perkuatan dalam S o .
bedah plastik dan rekonstruktif, atau untuk penanganan Komplikasi berikut dapat terjadi. Jika satu atau lebih
luka berikut: komplikasi berikut terjadi dan tidak dapat diatasi,
pertimbangkan untuk melepaskan alat: Lambang yang tertera pada 1ISO 15223-1 Alat
+  Luka dangkal dan dalam kesehatan - Lambang untuk dicantumkan di label
. Ulkus tek ¢ Infeksi alat kesehatan, pelabelan, dan informasi yang harus
Ulki \Znaonsaunm «  Peradangan akut atau kronis giberirl:an - Bagian 1: Persyaratan umum tercantum di
. awah.

« Ulkus diabetik + Reaksialergi

»  Ulkus vaskular kronis * Pembentukan seroma M 511 Produsen

*  Lukaberongga .

+  Luka bedah (dalam kasus donor organ, pencangkokan, Penyimpanan &I 513 | Tanggal produksi
pascabedah Mohs, pascabedah laser, podiatri, dehisensi Myriad Matrix harus disimpan pada suhu kamar di area Gunalkan sebelur/Tanggl
luka) yang bersih dan kering. g 514 | redaluwarsa

*  Luka trauma (abrasi, laserasi, luka bakar derajat satu
dan dua, dan retakan kulit)

*  Pengeringan luka
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Myriad Matrix

Soft Tissue Bioscaffold

@ Penerangan produk

Myriad Matrix™ ialah matriks ekstraselular utuh (ECM)
yang berasal daripada tisu perut depan ovin (biri-biri).
Perancah ECM lanjutan ini ialah kolagen yang tidak dibentuk
semula, oleh itu matriks ini mengekalkan struktur dan fungsi
biologi semula jadi makromolekul ECM asli termasuk elastin,
fibronektin, glikosaminoglikans dan laminin.

Myriad Matrix berubah menjadi kepingan lembut, yang
semakin lama semakin bergabung ke dalam tisu sekitarnya.
Alat ini dibekalkan dalam keadaan steril dan kering dalam
pelbagai saiz dan ketebalan, yang boleh dipotong menjadi
pelbagai saiz atau gunakan keseluruhannya mengikut
keperluan setiap pesakit.

Myriad Matrix boleh didapati secara preskripsi sahaja.

Tidak diperbuat dengan lateks getah asli.

Tujuan penggunaan

Myriad Matrix bertujuan untuk penggunaan dalam
pembedahan plastik dan pembentukan semula atau untuk
menutup, melindungi dan menyediakan persekitaran

luka yang lembap. Alat ini boleh dipasang melalui jahitan,
pengokot atau pelekat pada tisu sekitarnya, sekiranya
dikehendaki.

Indikasi penggunaan

Myriad Matrix digunakan untuk implantasi bagi
mengukuhkan tisu lembut pada kelemahan yang terdapat
dalam pesakit yang memerlukan pembaikan atau
pengukuhan tisu lembut dalam pembedahan plastik dan
pembentukan semula atau untuk pengurusan luka yang
berikut:

*  Luka dengan ketebalan separuh atau sepenuhnya
+  Ulser tekanan

*  Ulservena

»  Ulser diabetes

»  Ulser vaskular kronik

+  Luka dalam/terjejas

*  Luka pembedahan (bahagian yang disumbang,
cantuman, pasca pembedahan Moh, pasca
pembedahan laser, podiatrik, dehisens luka)

»  Luka trauma (melecet, luka, kelecuran tahap kedua dan
kulit terkoyak)

*  Luka mengalir

Kontraindikasi

«  Myriad Matrix berasal daripada ovin (biri-biri) dan
tidak boleh digunakan pada pesakit dengan sensitiviti
yang diketahui terhadap bahan yang berasal daripada
ovin (biri-biri).

«  Myriad Matrix tidak sesuai untuk digunakan pada
kelecuran tahap ketiga.

Penyataan risiko

LANGKAH BERJAGA-JAGA

«  Myriad Matrix mungkin tidak mempunyai kekuatan
yang cukup untuk menyokong tekanan yang dihadapi
pada sebahagian hernia ventral atau pembaikan dinding
badan yang luas. Myriad Matrix tidak bertujuan untuk
meningkatkan pembentukan semula payudara.

«  Jangan gunakan Myriad Matrix sekiranya terdapat
jangkitan klinikal yang tidak terkawal, keradangan akut,
eksudat berlebihan atau pendarahan.

«  Myriad Matrix dibekalkan dalam keadaan steril.
Jangan guna sekiranya bungkusan pecah.

*  Buang alat sekiranya pengendalian yang tidak betul
telah menyebabkan kemungkinan kerosakan atau
pencemaran.

*  Produk sekali guna. Jangan steril semula. Buang semua
bahagian yang tidak digunakan. Jangan guna semula.
Penggunaan semula alat boleh menyebabkan jangkitan
pada luka.

¢ Minimumkan manipulasi Myriad Matrix semasa
penghidratan semula dan penempatan.

*  Sentiasa mengendalikan Myriad Matrix menggunakan
teknik aseptik.

KEMUNGKINAN KOMPLIKASI

Komplikasi berikut mungkin berlaku. Sekiranya berlakunya
komplikasi dan tidak dapat diselesaikan, pertimbangkan
untuk membuang alat tersebut:

*  Jangkitan

*  Keradangan akut atau kronik

¢ Reaksialahan

«  Pembentukan seroma

Penyimpanan

Myriad Matrix perlu disimpan pada suhu bilik di dalam
kawasan yang bersih dan kering.

Arahan penggunaan

Saranan ini direka khusus hanya untuk dijadikan sebagal
garis panduan umum. Saranan ini tidak bertujuan untuk
menggantikan protokol institusi atau pertimbangan klinikal
profesional berkenaan penjagaan pesakit.

Myriad Matrix boleh digunakan bersama dengan terapi
mampatan dan terapi luka tekanan negatif di bawah
pengawasan penyedia penjagaan kesihatan.

1. Hidratkan semula alat di dalam larutan salin steril atau
Lactated Ringer steril sekurang-kurangnya selama 5
minit.

2. Potong alat tersebut agar muat, sekiranya perlu,
berikan sedikit lebihan untuk pertindihan. Alat ini boleh
digunakan dalam beberapa keping. Letakkan alat
untuk mendapatkan sentuhan maksimum antara alat
dan tisu sekitarnya. Bagi memudahkan migrasi sel dan
pertumbuhan tisu, disarankan pertindihan sebanyak
3-5 cm dengan tisu vaskularisasi yang sihat.

3. Jika dikehendaki, tampal di situ menggunakan teknik
standard, agar tidak terlalu tegang. Sebagai alternatif,
alat itu boleh diikat kemas menggunakan pembalut
sekunder yang sesuai.

4. Untuk keputusan yang terbaik apabila digunakan
dalam pengurusan luka, pastikan Myriad Matrix
kekal terhidrat.

5. Buang mana-mana bahagian yang tidak digunakan
mengikut garis panduan institusi untuk sisa perubatan..

Glosari simbol

Simbol yang terdapat dalam ISO 15223-1 Alat
perubatan - Simbol untuk digunakan dengan label,
pelabelan dan maklumat alat perubatan akan dibekalkan
- Bahagian 1: Keperluan am dinyatakan di bawah.

M 511
w 513

Pengeluar

Tarikh pengeluaran

Bilangan unit

g 514 Tarikh Guna sebelum/Luput
515 | Nombor lot
516 Nombor katalog
STERILEEQ] 523 gﬁesggl;an menggunakan etilena
@ 526 Jangan steril semula
@ 578 Jangan guna sekiranya
bungkusan rosak
© 5212 gies:gegwné(;katan steril
? 534 Eier;;r?gn dalam keadaan
® 5.4.2 Jangan gunakan semula
[jﬂ 543 Rujuk arahan penggunaan
548 Mengandungi ba_han bio\ogi
yang berasal daripada haiwan
577 | Alat Perubatan
O

[
O

Bilangan lapisan

Rx Only

Awas: Undang-undang
Persekutuan (AS) menyekat
penjualan alat ini dengan
atau atas arahan doktor.
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Description du produit

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

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

Myriad Matrix se transforme en une feuille souple dont

la forme s’adapte a I'anatomie, et qui s'incorpore aux tissus
adjacents au fil du temps. Le dispositif est fourni stérile et
sec dans une variété de tailles et d'épaisseurs, et il peut étre
coupé a la taille souhaitée ou appliqué entierement pour
répondre aux besoins de chaque patient.

Myriad Matrix est disponible sur ordonnance uniquement.

Fabriqué sans caoutchouc de latex naturel.

Usage prévu

Myriad Matrix est concu pour étre appliqué lors de
chirurgies plastiques et reconstructrices ou pour couvrir,
protéger et fournir un environnement humide aux plaies. Le
dispositif peut, si nécessaire, étre fixé, par des sutures, des
agrafes ou des ancres, aux tissus adjacents.

Indications d’utilisation

Myriad Matrix est indiqué pour 'implantation afin de
renforcer les tissus mous la ou il existe une faiblesse chez
les patients nécessitant une réparation ou un renforcement
des tissus mous en chirurgie plastique et reconstructrice, ou
pour la prise en charge des plaies suivantes :

+  Plaies dépaisseur partielle et totale

»  Ulcéres de pression

+  Ulceres veineux

*  Ulceres diabétiques

»  Ulcéres vasculaires chroniques

+  Plaies tunnelisées/sous-minées

»  Plaies chirurgicales (sites donneurs, greffes, post-

chirurgie de mohs, post-chirurgie au laser, podiatriques,

déhiscence de plaie)

*  Plaies traumatiques (abrasions, lacérations, brdlures au
deuxieme degré et déchirures cutanées)

*  Plaies drainantes

Contre-indications

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

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

Mentions de risque

PRECAUTIONS

«  Myriad Matrix peut ne pas avoir une résistance
suffisante pour supporter les contraintes rencontrées
dans certaines hernies ventrales ou dans les réparations
de grandes surfaces de parois corporelles. Myriad
Matrix n'est pas destiné a augmenter la reconstruction
mammaire.

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

«  Myriad Matrix est fourni stérile. Ne pas utiliser si le
sachet est endommageé.

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

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

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

«  Toujours manipuler Myriad Matrix en utilisant une
technique aseptique.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications suivantes sont possibles. Si 'une de ces

complications survient et ne peut étre résolue, envisager le

retrait du dispositif :

. Infection

. Inflammation aigué ou chronique

«  Réaction allergique

«  Formation d'un sérome

Conservation

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

Consignes d’utilisation

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

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

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

2. Découper le dispositif aux dimensions souhaitées, selon
le besoin, en prévoyant un chevauchement suffisant.
Plusieurs feuilles peuvent étre utilisées. Positionner le
dispositif de fagon a maximiser la surface de contact
avec les tissus adjacents. Afin de favoriser la migration
cellulaire et la prolifération tissulaire, il est recommandé
que le dispositif chevauche les tissus sains et bien
vascularisés de 3a 5cm.

3. Selon votre souhait, fixer le dispositif par des
techniques standard, en évitant toute tension excessive.
Le dispositif peut également se fixer a l'aide d’un
pansement secondaire adapté.

4. Pour de meilleurs résultats lors du traitement de plaies,
s'assurer que Myriad Matrix demeure hydraté.

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

Glossaire des symboles

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

“ 511
& 513

g 514

Fabricant

Date de fabrication

Date limite d'utilisation/de
péremption

Nombre d’unités

LOT 515 | Numéro de lot
51.6 Référence catalogue
STERILEJEO] 5.2.3 | Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
@ 526 Ne pas restériliser
@ 508 Ne pas utiliser Si lemballage
est endommagé
© 5212 i(y)itg‘r:e de barriere stérile
? 5.3.4 | Maintenir au sec
® 5.4.2 | Ne pas réutiliser
[E 5.4.3 | Consulter le mode d’emploi
548 Contient une sub_stance
biologique d’origine animale
577 | Dispositif médical
<&

[
O

Nombre de couches

Rx Only

Mise en garde : la loi fédérale
des Etats-Unis restreint la
vente de cet appareil par ou sur
prescription d'un médecin.
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@ Descripcién del producto

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

Myriad Matrix se transforma en una ldmina blanda

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

en distintos tamafos y grosores, y se puede recortar en
tamafo o aplicarse entero para adaptarlo a cada paciente.

Myriad Matrix solo se dispensa bajo prescripcion médica.

No fabricada con Iatex de caucho natural.

Uso previsto

Myriad Matrix estd disefiada para usarse en cirugfa
plastica y reconstructiva o para cubrir, proteger y
proporcionar un medio himedo para la herida. Si lo desea,

el dispositivo se puede fijar al tejido circundante con suturas,

grapas o tachuelas.

Indicaciones de uso

Myriad Matrix esta indicada como implante para reforzar
el tejido blando donde exista debilidad en pacientes que
necesiten reparacion o refuerzo de tejidos blandos en
cirugia plastica y reconstructiva o para tratar las siguientes
heridas:

*  Heridas de espesor parcial y total
+  Ulceras por presion

+  Ulceras venosas

+  Ulceras diabéticas

+  Ulceras vasculares cronicas

»  Heridas de tunel o socavadas

«  Heridas quirurgicas (en dreas donantes o de injertos,
posoperatorio de cirugia micrografica de Mohs,
posoperatorio de cirugia laser, cirugia podologica,
dehiscencia de heridas)

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

*  Heridas drenantes

Contraindicaciones

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

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

Declaraciones sobre riesgos

PRECAUCIONES

*  Esposible que Myriad Matrix no sealo
suficientemente resistente para soportar
el estrés que se produce en algunas hernias ventrales
o reparaciones de paredes corporales en superficies
grandes. Myriad Matrix no esta disefiada para
mejorar la reconstruccion mamaria.

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

«  Myriad Matrix se suministra estéril. No utilizar si la
bolsa esta danada.

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

*  Producto de un solo uso. No reesterilizar. Desechar
todas las porciones no utilizadas. No reutilizar. La
reutilizacion del producto puede contribuir a la
infeccion de la herida.

*  Evitar enlo posible manipular Myriad Matrix durante
la rehidratacién y colocacion.

*  Manipular siempre Myriad Matrix utilizando una
técnica aséptica.

POSIBLES COMPLICACIONES

Es posible que se presenten las siguientes complicaciones.

Plantéese retirar el dispositivo si se presenta alguna de estas

complicaciones y no se puede resolver:

* Infeccion

* Inflamacién aguda o crénica

*  Reaccion alérgica

«  Formacion de seroma

Almacenamiento

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

Indicaciones de uso

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

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

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

2. Recortar el dispositivo para que se adapte a la zona, si
es necesario, dejando margen para que se solape. Se
pueden utilizar varias ldminas. Colocar el dispositivo
de forma que el contacto entre el dispositivo y el tejido
que lo rodea sea el maximo posible. Para facilitar la
migracion celular y el crecimiento tisular interno, se
recomienda un solapamiento de 3-5 cm con tejido sano
vy bien vascularizado.

3. Sisedesea, fijar en el lugar adecuado mediante técnicas
estandar evitando una tension excesiva. De manera
alternativa, se puede fijar el dispositivo utilizando un
aposito secundario adecuado.

4. Para obtener los mejores resultados cuando se utilice
para el tratamiento de heridas, asegurarse de que
Myriad Matrix permanezca hidratado.

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

Glosario de simbolos

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

“ 511

Fabricante

@ 513

Fecha de fabricacion

Usar antes de/Fecha de

g 514

caducidad

LOT 515 Numero de lote
516 Numero de referencia
503 Etsi}g;igzado con oxido de
@ 526 | No reesterilizar
508 No utilizar el producto si el
- envoltorio estd dafiado
Sistema de doble barrera
© 5212 estéril
‘T' X 534 Mantener seco
® 5.4.2 | Noreutilizar
Consultar las instrucciones
[jﬂ 543 de uso
54g | Contiene material biologico
o de origen animal
577 Producto sanitario

Cantidad de unidades

[
O

Numero de capas

Rx Only

Precaucion: Las leyes federales
de Estados Unidos permiten

la venta de este dispositivo
exclusivamente a médicos o
bajo prescripcion facultativa.
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(VD Mé ta séan phém

Myriad Matrix™ 1& khudn nén ngoai bao (extracellular
matrix, ECM) & trang thdi nguyén ven cé nguén géc
tUrmd da té ong clia ciu. Khung ECM tién tién nay &
collagen khéng hoan nguyén, do dé gitr lai céu tric
sinh hoc bdm sinh va chifc n&ng clia cée dai phan
tirlién két vai ECM nguyén géc bao gbém elastin,
fibronectin, cdc glycosaminoglycan va laminin.

Myriad Matrix chuyén héa thanh mét tdm déng dang
mém dugc tich hop véio mé xung quanh theo thdi gian.
S&n phdm dugc cung cdp & diéu kién vo trung va kho
rdo, cé nhiéu kich ¢ va dé day khdc nhau, cé thé
dugc cdt nhéd theo kich ¢& hodc ddn nguyén miéng dé
ddp Ung nhu céu cla ting bénh nhan.

Myriad Matrix chi dudc cung cép theo chi dinh clia
bdc si.

S&n phdm khéng lam bdng ma cao su ty nhién.

Muc dich sir dung

Myriad Matrix d&inh cho cdc ting dung trong phdu
thudt tao hinh va tdi tao hodic dé bao pht, bdo vé va
tao méi trusng vét thusng dm. San phdm cé thé ducce
¢6 dinh, bang cdch st dung chi khau, kim bdm hodc
kep v&io mé xung quanh, néu mudn.

Chi dinh sir dung

Myriad Matrix dugc chi dinh ding dé cdy ghép nham
cling c6 mé mém I diém yéu & nhitng bénh nhén cén
stfa chita hodic gia c6 mé mém trong phéu thudt tao
hinh v& tdi tao, hodc dé xUr tri cdc vét thuong sau:

«  Cdc vét thuong mat moét phén vé toan bd dé day
+  Vétloétdotide

e Loét tinh mach

+  Loét dobénh tiéu dusng

¢ Loét mach mdu mdn tinh

« V&t thuong cé ngdc ngdch

+ Vétthuong phdu thudt (vi tri phdu thudt hién noi
tang, ghép, hdu phau thudt Moh's, hau phau thudt
laze, phdu thudt chan, nit vét mé)

«  Vé&t thuong do chdn thuong (trdy da, vét réch,
bdng cép dé hai va vét réch da)

« V&t thuong dén Iuu

Chéng chi dinh

+  Myriad Matrix cé nguén géc tif lodi cliu var khéng
nén st dung cho nhitng bénh nhan déa biét I nhay
cdm vdi chdt liéu cé ngudn gée ti cliu

+  Myriad Matrix khéng dugc chi dinh dé st dung cho
cdc vét bong dé ba

Tuyén bo vé riiro

BIEN PHAP PHONG NGUA

+  Myriad Matrix cé thé khdng d bén dé chéng ds
nhimg &p luc gdp phai trong mét sé trusng hop
thodt vi bung hodc stra chira dién tich I16n, bén
thanh cao thé. Myriad Matrix khéng dugc thiét ké
cho muc dich néing cao hiéu quad tdi tao vu.

+ Khéng srdung Myriad Matrix khi b&nh nhan bi
nhiém trung lam saing khéng kiém sodt dudc, viém
cdip tinh, dich tiét qud nhiéu hodc xudt huyét.

+  Myriad Matrix dugc cung cdp & diéu kién vo tring.
Khéng st dung néu tui dung bi hdng.

+  Thaibd s&n phdm néu viéc xU ly sai cé thé gay hu
héng hodc nhiém bén.

+ San phdm dung mot Idn. Khong tiét trung lai. Thai
bé tat c& cdc phan khong st dung. Khéng tdi st
dung. Viéc tdi st dung san phdim co thé gop phan
|am nhiém trung
vét thuong.

+  Gidm mUc d6 thao téc Myriad Matrix hét mic cé
thé trong qud trinh bu nudc vé ddt vaio vi tri.

+  Luén xly Myriad Matrix bdng ky thudt vo trung.
CAC BIEN CHUNG TIEM AN

Cé thé xdy ra cdc bién chiing sau ddy. Néu xdy ra bdt
ky bién chiing ndio var khéng thé gidi quyét dudc, héy
xem xét g& bd san phdm:

+  Nhiém trung

+  Viém cdp tinh ho&c man tinh
*  Phan Ung dilng

»  Hinh thanh & dich huyét thanh

Bdo qudan

Cén bdo qudn Myriad Matrix & nhiét dé phong trong
khu vuc sach sé va khé rdo.

Hudng dan sirdung

Nhiing khuyén nghi sau day chi nhdm muc dich hudng
dén chung. Chuing khéng nhdim thay thé cdc quy trinh
clia cd s hodic ddnh gid I6m sang chuyén mén lién
quan dén viéc chdm séc bénh nhan.

Myriad Matrix cé thé dugc st dung két hop vdi liéu
phdp nén ép va tri liéu vét thuosng bang ép luc am dudi
su gidm sdt cla mot chuyén gia chdm soc suc khoe.

1. Lam @m sé&n phdm trong nudc mudi sinh Iy vé trung
hodc dung dich Lactated Ringer vo trung trong it
nhét 5 phut.

2. Cét xén san phdm cho vira van, néu cén, tao mot
doan du dé ddan chéng lén nhau. Cé thé ding nhiéu
tédm ddn. Dat san phdm sao cho dat dudc su tiép
xuc t6i da gitia sén phdm v mé xung quanh. Dé
tao diéu kién thuén Igi cho su di chuyén clia té bao
v& sUmoc vaio trong mé, dé xudt dan chéng 3-5
cm lén moé cé mach mdu khde manh.

3. Héy cé dinh vaio vi tri néu muén bding cdéc ky thudt
tiéu chudn, tranh tinh trang cdng qud muc. Ngodi
ra, cé thé bdo vé sén phdm béng céch sit dung
mot I8p bdng thich hgp bén ngoai.

4. D& cokét qud tét nhdt khi dung dé x{ tri vét
thuong, hdy ddm bdo ludn lam ém Myriad Matrix.

5. Thaibd bdt ky phéan nao khéng st dung theo
hudng dén clia co s& danh cho chét thdiy té.

°2e

Bdng chu gidi ky hiéu

Cdc ky hiéu co trong ISO 15223-1Thiét by té -
Cdc ky hiéu dugc sif dung véi nhén thiét biy té,
ghi nhén va théng tin dudce cung cép - Phan 1:
Yéu céu chung dudc chira bén dudi.

511 | Nhasén xudt

5.1.3 | Ngdy san xudt

514 | Hansdung

515 |S816

HIBICS[EN 3

51.6 | S6danhmuc

Tiét trung bding ethylene

S6 lugng don vi

STERILE[EO] | 5.2.3 oxde
@ 5.2.6 | Khong tiét trung lai
@ 528 Ehopg sirdung néu bao bi
ihong
© 5212 Eg thong rao chan vé tring
ep
7* 534 | Gitrkhé réo
® 5.4.2 | Khong tdisldung
[:Iﬂ 543 ;‘hom khdo hudng dén st
ung
Chua vat liéu sinh hoc cé
54.8 PRSI N
ngudn goc déng vat
577 | Thistbiyté

H
O

S8 18p

Rx Only

Thén trong: Ludt lién bang
(Hoa Ky) gidi han thiét bi
nay chi dugc bdn bdi hodic
theo yéu céu clia bdc si.
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