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3M

™
 Prom

ogran™
 C

ollagen M
atrix w

ith O
R

C
 is a sterile single use m

edical device 
consisting of a freeze-dried com

posite of oxidized regenerated cellulose (O
R

C
) and 

collagen.The collagen is sourced from
 bovine hide and is identified as a non-viable 

anim
al derived m

aterial.
In the presence of exudate, Prom

ogran M
atrix transform

s in to a soft conform
able, 

biodegradable gel; this allow
s contact to all areas of the w

ound. Prom
ogran M

atrix can be cut, 
w

hen dry, to accom
m

odate w
ound size.

In the case of dry w
ounds, Prom

ogran M
atrix should be hydrated w

ith saline or 
Lactated R

inger’s solution.As Prom
ogran M

atrix is a prim
ary w

ound dressing, it m
ust 

be covered w
ith a gauze or secondary sem

i- occlusive or non-occlusive dressing 
(non-adherent or hydropolym

er).Prom
ogran M

atrix can be used under com
pression 

therapy. 
Prom

ogran M
atrix m

odulates and re-balances w
ound environm

ent by:
• 

B
inding and inactivation of proteases w

hich are detrim
ental in excess in chronic 

w
ounds

• 
B

inding and protection of naturally occurring grow
th factors against excess 

proteases.
Prom

ogran M
atrix is biodegraded and absorbed in the w

ound over tim
e, resulting in 

no product rem
oval required. It is recom

m
ended to retreat the w

ound w
ith Prom

ogran 
M

atrix up to every 72 hours.

Intended U
se/Intended P

urpose:
Prom

ogran M
atrix is intended to be used for the m

anagem
ent of w

ounds w
hich are clear 

of necrotic tissue.

Indications for U
se:

•
D

iabetic ulcers
•

Venous ulcers
•

Pressure ulcers
• 

U
lcers caused by m

ixed vascular aetiologies
• 

Traum
atic and surgical w

ounds
Prom

ogran M
atrix can be used under com

pression therapy.

Intended U
ser:

Prom
ogran M

atrix is intended for use by m
edical professionals or under the guidance 

of a m
edical professional.

P
atient Target G

roup
Suitable for use on all patients requiring treatm

ent of the indicated w
ound types 

unless the patient’s condition lim
its the use.

C
linical B

enefit/S
um

m
ary of safety and clinical perform

ance:
Prom

ogran M
atrix supports granulation tissue form

ation and epithelization leading to 
w

ound area reduction and fast healing.
A sum

m
ary of safety and clinical perform

ance is found at ec.europa.eu/tools/
eudam

ed, search on B
asic U

D
I-D

I: 06082232761010000000043C
V.The Instruction 

for U
se and the sum

m
ary of safety and clinical perform

ance are also available at 
https://hcbgregulatory.3m

.com
.

C
ontraindications

Prom
ogran M

atrix is contraindicated in patients w
ith know

n hypersensitivity to the 
com

ponents of this product, i.e. O
R

C
 and collagen.

Prom
ogran M

atrix is not indicated for w
ounds w

ith active vasculitis, third degree 
burns.

C
om

position
Prom

ogran M
atrix is a sterile freeze-dried com

posite m
ade from

 55%
 bovine hide 

collagen and 45%
 O

xidized R
egenerated C

ellulose (O
R

C
).

W
arnings/P

recautions
If infection is suspected during treatm

ent, discontinue product use and consult a 
healthcare professional.The dressing should be checked at regular intervals. If the 
condition of the w

ound deteriorates or adverse reaction observed, discontinue use 
and consult a healthcare professional.
D

o not reuse Prom
ogran M

atrix. R
euse m

ay result in com
prom

ising product integrity, 
lead to device failure, or m

ay create risk of w
ound contam

ination, patient infection 
or cross infection w

hich m
ay lead to injury or illness. D

o not use if packaging is 
dam

aged.

D
irections for U

se
S

ite P
reparation

Before treatm
ent, dry necrotic tissue m

ust first be rem
oved by surgical, enzym

atic, or 
autolytic debridem

ent.

A
pplication

• 
For optim

al effect, apply Prom
ogran M

atrix directly to the w
hole w

ound bed. 
Prom

ogran M
atrix can be cut, w

hen dry, to accom
m

odate w
ound size.

• 
For a w

ound w
ith low

 or no exudate, apply Prom
ogran M

atrix and hydrate w
ith 

saline or Lactated R
inger’s solution.This w

ill initiate the gel form
ing process.

• 
The Prom

ogran M
atrix dressing tray can be used as a container w

hen hydrating 
Prom

ogran M
atrix.

• 
After hydration Prom

ogran M
atrix w

ill com
e into contact w

ith the w
ound surface.

• 
Prom

ogran M
atrix w

ill naturally biodegrade at the w
ound bed and is absorbed 

over tim
e.

• 
Prom

ogran M
atrix m

ust be covered w
ith a gauze or secondary sem

i- occlusive 
or non-occlusive dressing (non-adherent or hydropolym

er) in order to m
aintain a 

m
oist w

ound healing environm
ent.

• 
After initial application and dressing changes, re-treat the w

ound w
ith Prom

ogran 
M

atrix up to every 72 hours depending upon the am
ount of exudate. It is not 

necessary to rem
ove any residual Prom

ogran M
atrix.

• 
To rem

ove Prom
ogran M

atrix or any residues gently soak w
ith sterile w

ater or 
saline solution.

S
torage/S

helf Life/D
isposal

• 
Prom

ogran M
atrix should be stored at or below

 30°C
.

• 
Prom

ogran M
atrix should be stored aw

ay from
 direct light.

• 
Prom

ogran M
atrix has a shelf life of 24 m

onths.
• 

D
ispose of products per facility protocols.

C
ustom

er Inform
ation/U

ser Inform
ation

Supplied in boxes of individually packaged sterile dressings. Sterility of product is 
guaranteed unless the individual tray is dam

aged. D
o not re-sterilize.

Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M
 and the local 

com
petent authority (EU

) or local regulatory authority.
For further inform

ation, please contact your local 3M
 representative or contact us at 

3M
.com

 and select your country.

B
D

escrip
tio

n
 d

u
 p

ro
d

u
it

La m
atrice collagène 3

M
™

 P
rom

ogran™
 avec O

R
C

 est un dispositif m
édical 

stérile à usage unique, qui com
porte un com

posite lyophilisé de cellulose 
régénérée oxydée (O

R
C

) et du collagène. Le collagène provient de peau bovine et 
est identifié com

m
e un m

atériau d’origine anim
ale non viable.

En présence d’exsudat, la m
atrice P

rom
ogran se transform

e en un gel 
biodégradable et conform

able souple, ce qui perm
et un contact avec toutes les 

zones de la plaie. La m
atrice P

rom
ogran peut être coupée, lorsqu’elle est sèche, 

pour l’adapter à la taille de la plaie.
D

ans le cas des plaies sèches, la m
atrice P

rom
ogran doit être hydratée avec 

de la solution saline ou de la solution de lactate de R
inger. C

om
m

e la m
atrice 

P
rom

ogran est un pansem
ent pour plaie prim

aire, elle doit être recouverte de 
gaze ou d’un pansem

ent secondaire sem
i-occlusif ou non-occlusif (non-adhérent 

ou hydropolym
ère). La m

atrice P
rom

ogran peut être utilisée avec des bandages 
com

pressifs.
La m

atrice P
rom

ogran m
odule et rééquilibre l’environnem

ent de la plaie en :
•

 
liant et en inactivant des protéases nuisibles en excès dans les plaies 
chroniques ;

•
 

liant et protégeant les facteurs de croissance présents naturellem
ent contre 

l’excès de protéases.
La m

atrice P
rom

ogran est biodégradée et absorbée dans la plaie avec le tem
ps. Il 

n’est donc pas nécessaire de retirer de produit. Il est recom
m

andé de retraiter la 
plaie avec la m

atrice P
rom

ogran jusqu’à toutes les 7
2

 heures.

U
tilisa

tio
n

 p
révu

e / In
d

ica
tio

n
 :

La m
atrice P

rom
ogran est destinée à être utilisée pour la gestion des plaies sans 

tissus nécrotiques.

In
d

ica
tio

n
s d

’u
tilisa

tio
n

 :
•

 
P

ieds du diabétique
•

U
lcères veineux

•
Escarres

•
 

U
lcères provoqués par diverses étiologies vasculaires

•
 

P
laies traum

atiques et chirurgicales
La m

atrice P
rom

ogran peut être utilisée avec des bandages com
pressifs.

U
tilisa

teu
r p

révu
 :

La m
atrice P

rom
ogran est destinée à être utilisée par des professionnels de santé 

ou sous les recom
m

andations d’un professionnel de santé.

G
ro

u
p

e d
e p

a
tien

ts cib
les

C
onvient à tous les patients nécessitant un traitem

ent des types de plaies 
indiqués, à m

oins que l’état du patient en lim
ite l’utilisation.

B
én

éfice clin
iq

u
e / R

éca
p

itu
la

tif d
es p

erfo
rm

a
n

ces clin
iq

u
es et d

e sécu
rité :

La m
atrice P

rom
ogran perm

et la form
ation de tissu de granulation et 

l’épithélialisation afin de réduire la surface de la plaie et d’accélérer la 
cicatrisation.Vous trouverez un résum

é de la sécurité et des perform
ances 

cliniques à l’adresse ec.europa.eu/tools/eudam
ed. R

echerche avec l’U
D

I-D
I de 

base : 0
6
0
8
2
2
3
2
7
6
1
0
1
0
0
0
0
0
0
0
0
4
3
C

V. les Instructions d’utilisation et le résum
é 

de la sécurité et des perform
ances cliniques sont égalem

ent disponibles à 
l’adresse https://hcbgregulatory.3

m
.com

.

C
o

n
tre-in

d
ica

tio
n

s
La m

atrice P
rom

ogran est contre-indiquée chez les patients qui présentent une 
hypersensibilité connue aux com

posants de ce produit, l’O
R

C
 et le collagène.

La m
atrice P

rom
ogran n’est pas indiquée pour les plaies avec une vascularite 

active ou des brûlures au troisièm
e degré.

C
o

m
p

o
sitio

n
La m

atrice P
rom

ogran est un com
posite stérile lyophilisé contenant 5

5
 %

 de 
collagène de peau bovine et 4

5
 %

 de cellulose régénérée oxydée (O
R

C
).

A
vertissem

en
ts / P

réca
u

tio
n

s
En cas de suspicion d’infection au cours du traitem

ent, cesser d’utiliser le produit 
et consulter un professionnel de santé. C

ontrôler le pansem
ent à intervalles 

réguliers. S
i l’état de la plaie se détériore ou si une réaction indésirable est 

observée, cesser d’utiliser le produit et consulter un professionnel de santé.
N

e pas réutiliser la m
atrice P

rom
ogran. U

ne réutilisation peut com
prom

ettre 
l’intégrité du produit, provoquer une défaillance du dispositif ou créer un 
risque de contam

ination de la plaie, d’infection du patient, d’infection croisée 
susceptible de provoquer une blessure ou une m

aladie. N
e pas utiliser si 

l’em
ballage est endom

m
agé.

M
o

d
e d

’em
p

lo
i

P
rép

a
ra

tio
n

 d
u

 site
A

vant le traitem
ent, com

m
encer par retirer les tissus nécrotiques secs par 

débridem
ent chirurgical, enzym

atique ou autolytique.

A
p

p
lica

tio
n

•
 

Pour un effet optim
al, appliquer la m

atrice P
rom

ogran directem
ent sur 

l’ensem
ble du lit de la plaie. La m

atrice P
rom

ogran peut être coupée,
lorsqu’elle est sèche, pour l’adapter à la taille de la plaie.

•
 

Pour une plaie faiblem
ent ou pas exsudative, appliquer la m

atrice P
rom

ogran 
et hydrater avec de la solution saline ou de la solution de lactate de R

inger.
C

ela initie le processus de form
ation de gel.

•
 

Le plateau du pansem
ent à m

atrice P
rom

ogran peut être utilisé com
m

e 
conteneur lors de l’hydratation de la m

atrice P
rom

ogran.
•

 
A

près l’hydratation, la m
atrice P

rom
ogran entre en contact avec la surface de 

la plaie.
•

 
La m

atrice P
rom

ogran est biodégradable naturellem
ent sur le lit de la plaie.

Elle est absorbée progressivem
ent.

•
 

La m
atrice P

rom
ogran doit être recouverte de gaze ou d’un pansem

ent 
secondaire sem

i-occlusif ou non-occlusif (non-adhérent ou hydropolym
ère) 

afin de m
aintenir un environnem

ent de cicatrisation de la plaie.
•

 
A

près l’application initiale et les changem
ents de pansem

ents, traiter à 
nouveau la plaie avec de la m

atrice P
rom

ogran jusqu’à toutes les 7
2

 heures, 
selon la quantité d’exsudat. Il n’est pas nécessaire de retirer de résidus de 
m

atrice P
rom

ogran.
•

 
Pour retirer le m

atrice Prom
ogran ou tout résidu, hum

idifier délicatem
ent avec 

de l’eau stérile ou de la solution saline.

S
to

ck
a

g
e / D

u
rée d

e co
n

serva
tio

n
 / É

lim
in

a
tio

n
•

 
La m

atrice P
rom

ogran doit être conservée à une tem
pérature inférieure ou 

égale à 3
0

 °C
.

•
 

La m
atrice Prom

ogran doit être conservée à l’abri de la lum
ière directe du soleil.

•
 

La durée de conservation de la m
atrice P

rom
ogran est de 2

4
 m

ois.
•

 
M

ettre les produits au rebut conform
ém

ent aux protocoles de l’établissem
ent.

In
fo

rm
a

tio
n

s d
estin

ées a
u

 clien
t/à

 l’u
tilisa

teu
r

B
oîtes de pansem

ents stériles em
ballés individuellem

ent. La stérilité du pansem
ent 

est garantie, sauf si le plateau individuel est endom
m

agé. N
e pas restériliser.

En cas d’incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler à 3
M

 et à l’autorité 
locale com

pétente (U
E) ou à l’autorité locale de réglem

entation.
Pour plus d’inform

ations, contacter votre représentant 3
M

 local ou nous contacter 
sur le site 3

M
.com

 et sélectionner votre pays.

C
P

ro
d

u
k

tb
esch

reib
u

n
g

3M
™

 Prom
ogran™

 Kollagenm
atrix m

it O
R

C
 ist ein steriles Einw

eg-M
edizinprodukt 

bestehend aus einer gefriergetrockneten Kom
bination aus oxidierter regenerierter 

Zellulose (O
R

C
) und Kollagen. D

as Kollagen w
ird aus R

inderhaut gew
onnen und gilt 

als nicht lebensfähiges M
aterial tierischer H

erkunft.
B

ei vorhandenem
 Exsudat w

andelt sich P
rom

ogran M
atrix in ein w

eiches, 
verform

bares, biologisch abbaubares G
el um

, w
as einen Kontakt m

it allen 
W

undbereichen erm
öglicht. P

rom
ogran M

atrix kann im
 trockenen Zustand auf die 

jew
eilige W

undgröße zugeschnitten w
erden.

B
ei trockenen W

unden sollte P
rom

ogran M
atrix m

it Kochsalzlösung oder 
R

inger-Laktat-Lösung befeuchtet w
erden. D

a es sich bei P
rom

ogran M
atrix um

 
eine prim

äre W
undauflage handelt, m

uss sie m
it G

aze oder einer sekundären 
sem

i-okklusiven oder nichtokklusiven (nicht haftenden oder hydropolym
eren) 

W
undauflage bedeckt w

erden. P
rom

ogran M
atrix kann im

 R
ahm

en einer 
K
om

pressionstherapie eingesetzt w
erden.

P
rom

ogran M
atrix regelt und restabilisiert die W

undum
gebung, indem

 sie:
•

 
einen bei chronischen W

unden schädlich ausw
irkenden P

roteasenüberschuss 
bindet und deaktiviert

•
 

natürlich vorkom
m

ende W
achstum

sfaktoren gegen überschüssige P
rotease 

bindet und schützt.
P

rom
ogran M

atrix ist biologisch abbaubar und löst sich m
it der Zeit in der 

W
unde auf, w

odurch das P
rodukt nicht entfernt w

erden m
uss. Es em

pfiehlt sich, 
spätestens alle 7

2
 S

tunden die W
unde m

it P
rom

ogran M
atrix neu zu behandeln.

Z
w

eck
b

estim
m

u
n

g
/V

erw
en

d
u

n
g

szw
eck

:
P

rom
ogran M

atrix ist zur Verw
endung bei W

unden bestim
m

t, die kein 
nekrotisches G

ew
ebe enthalten.

In
d

ik
a

tio
n

en
 fü

r d
ie A

n
w

en
d

u
n

g
:

•
 

D
iabetische U

lzera
•

Venöse U
lzera

•
D

ekubitus
•

 
U

lzera m
it gem

ischter vaskulärer Ä
tiologie

•
 

Traum
atische und chirurgische W

unden
Prom

ogran M
atrix kann im

 R
ahm

en einer Kom
pressionstherapie eingesetzt w

erden.

V
o

rg
eseh

en
e B

en
u

tzer:
P

rom
ogran M

atrix ist zur Verw
endung durch m

edizinisches Fachpersonal oder 
unter A

nleitung von m
edizinischem

 Fachpersonal vorgesehen.

P
a

tien
ten

-Z
ielg

ru
p

p
e

G
eeignet für die A

nw
endung bei allen Patienten, die eine B

ehandlung der 
indizierten W

undtypen benötigen, es sei denn, der Zustand des Patienten 
schränkt die A

nw
endung ein.

K
lin

isch
er N

u
tzen

/Zu
sam

m
en

fassu
n

g
 d

er S
ich

erh
eits- u

n
d

 k
lin

isch
en

 
Leistu

n
g

:
P

rom
ogran M

atrix unterstützt die B
ildung von G

ranulationsgew
ebe und die 

Epithelisierung, w
as zu einer Verringerung der W

undfläche und einer schnellen 
H

eilung führt.
Eine Zusam

m
enfassung der S

icherheits- und klinischen Leistung findet 
sich unter ec.europa.eu/tools/eudam

ed. B
asic-U

D
I-D

I für die S
uche: 

0
6

0
8

2
2

3
2

7
6

1
0

1
0

0
0

0
0

0
0

0
4

3
C

V. D
ie G

ebrauchsanw
eisung und die 

Zusam
m

enfassung der S
icherheits- und klinischen Leistung sind auch unter 

https://hcbgregulatory.3
m

.com
. verfügbar.

K
o

n
tra

in
d

ik
a

tio
n

en
Prom

ogran M
atrix ist kontraindiziert bei Patienten, die eine bekannte Überem

pfindlichkeit 
gegen die Bestandteile dieses Produkts, also O

RC und Kollagen besitzen.
Prom

ogran M
atrix ist nicht indiziert für W

unden m
it aktiver Vaskulitis sow

ie für 
Verbrennungen dritten G

rades.

Z
u

sa
m

m
en

setzu
n

g
Prom

ogran M
atrix ist eine sterile, gefriergetrocknete Kom

bination, bestehend aus 
55%

 R
inderhautkollagen und 45%

  oxidierter regenerierter Zellulose (O
R

C
).

W
a

rn
h

in
w

eise/V
o

rsich
tsm

a
ß

n
a

h
m

en
B

ei Verdacht auf Infektion w
ährend der B

ehandlung P
rodukt nicht w

eiter benutzen 
und m

edizinisches Fachpersonal zu R
ate ziehen. D

ie W
undauflage sollte in 

regelm
äßigen A

bständen überprüft w
erden.Verschlechtert sich der W

undzustand 
oder treten unerw

ünschte R
eaktionen auf, von w

eiterer Verw
endung absehen und 

m
edizinisches Fachpersonal heranziehen.

Verw
enden S

ie P
rom

ogran M
atrix nicht w

ieder. Ein W
iederverw

enden kann das 
P

rodukt beschädigen, zum
 Versagen des P

rodukts führen oder das R
isiko einer 

W
undkontam

ination, einer Infektion des Patienten oder einer K
reuzinfektion 

bergen, die zu einer Verletzung oder Erkrankung führen kann. B
ei beschädigter 

Verpackung nicht verw
enden.

A
n

w
en

d
u

n
g

sh
in

w
eise

V
o

rb
ereitu

n
g

 d
es W

u
n

d
b

ereich
s

Vor der B
ehandlung m

uss als erstes nekrotisches G
ew

ebe durch chirurgisches, 
enzym

atisches oder autolytisches D
ebridem

ent entfernt w
erden.

A
n

w
en

d
u

n
g

•
 

Für eine optim
ale W

irkung P
rom

ogran M
atrix direkt auf gesam

tes W
undbett 

anlegen. P
rom

ogran M
atrix kann im

 trockenen Zustand auf die jew
eilige 

W
undgröße zugeschnitten w

erden.
•

 
B

ei schw
ach exsudierenden oder nichtexsudierenden W

unden P
rom

ogran 
M

atrix anlegen und m
it K

ochsalzlösung oder R
inger-Laktat-Lösung 

befeuchten. S
o w

ird der G
elbildungsprozess eingeleitet.

•
 

D
ie P

rom
ogran-M

atrix-W
undauflagenschale kann als Lösungsbehälter beim

 
B

efeuchten der P
rom

ogran M
atrix hinzugezogen w

erden.
•

 
N

ach dem
 B

efeuchten kom
m

t P
rom

ogran M
atrix m

it der W
undfläche in 

K
ontakt.

•
 

P
rom

ogran M
atrix baut sich biologisch auf natürliche W

eise am
 W

undbett ab 
und löst sich m

it der Zeit auf.
•

 
Zur A

ufrechterhaltung eines feuchten W
undheilungsm

ilieus m
uss P

rom
ogran 

M
atrix m

it G
aze oder einer sekundären sem

i-okklusiven oder nichtokklusiven 
(nicht haftenden oder hydropolym

eren) W
undauflage bedeckt w

erden.
•

 
B

ehandeln S
ie nach erstm

aligem
 A

uflegen und Verbandsw
echsel die W

unde 
je nach Exsudatm

enge spätestens alle 7
2

 S
tunden m

it P
rom

ogran M
atrix 

neu. Es ist nicht nötig, R
ückstände von P

rom
ogran M

atrix zu entfernen.
•

 
U

m
 P

rom
ogran M

atrix oder eventuelle R
ückstände zu entfernen, tränken S

ie 
diese vorsichtig m

it sterilem
 W

asser oder K
ochsalzlösung.

La
g

eru
n

g
/H

a
ltb

a
rk

eit/E
n

tso
rg

u
n

g
•

 
P

rom
ogran M

atrix m
uss bei Tem

peraturen von 3
0

 °C
 oder w

eniger 
aufbew

ahrt w
erden.

•
 

P
rom

ogran M
atrix m

uss vor direkter Lichteinstrahlung geschützt aufbew
ahrt 

w
erden.

•
 

D
ie H

altbarkeit von P
rom

ogran M
atrix beträgt 2

4
 M

onate.
•

 
Entsorgen S

ie die P
rodukte gem

äß den P
rotokollen der jew

eiligen Einrichtung.

K
u

n
d

en
in

fo
rm

a
tio

n
en

/B
en

u
tzerin

fo
rm

a
tio

n
en

W
ird in S

chachteln m
it einzeln verpackten, sterilen W

undauflagen geliefert. D
ie 

S
terilität des P

rodukts w
ird garantiert, solange die Einzelschale nicht beschädigt 

ist. N
icht neu sterilisieren.

B
itte m

elden S
ie schw

erw
iegende Vorkom

m
nisse in Zusam

m
enhang m

it 
dem

 P
rodukt an 3

M
 und die örtlichen A

ufsichtsbehörden (EU
) oder lokalen 

R
egulierungsbehörden.

W
eitere Inform

ationen erhalten S
ie bei Ihrem

 3
M

 Verkaufsm
itarbeiter vor O

rt oder 
kontaktieren S

ie uns unter 3
M

.com
 und w

ählen S
ie Ihr Land aus.

D
D

escrizio
n

e d
el p

ro
d

o
tto

La m
atrice al collagene con O

R
C

 3
M

™
 P

rom
ogran™

 è un dispositivo m
edico 

sterile m
onouso che consiste in un m

ateriale com
posito liofilizzato di cellulosa 

ossidata rigenerata (O
R

C
) e collagene. Il collagene proviene da pelle bovina ed è 

identificato com
e m

ateriale non vitale di derivazione anim
ale.

In presenza di essudato, la m
atrice P

rom
ogran si trasform

a in un gel m
orbido, 

m
odellabile e biodegradabile, in grado quindi di entrare in contatto con tutte le 

zone della ferita. Q
uando è asciutta, la m

atrice P
rom

ogran può essere tagliata in 
m

odo che si adatti alle dim
ensioni della ferita.

N
el caso di ferite asciutte, la m

atrice Prom
ogran deve essere bagnata con 

soluzione fisiologica o una soluzione di R
inger Lattato. La m

atrice Prom
ogran è 

una m
edicazione per ferite prim

aria, quindi deve essere coperta con una garza 
o una m

edicazione secondaria sem
i-occlusiva o non occlusiva (non-aderente o 

idropolim
ero). La m

atrice Prom
ogran può essere utilizzata con terapia com

pressiva.
La m

atrice P
rom

ogran m
odula e riequilibra l’am

biente della ferita:
•

 
legando e inattivando le proteasi che sono dannose nelle ferite croniche 
quando sono presenti in eccesso

•
 

legando e proteggendo i fattori di crescita naturali dall’eccesso di proteasi.
La m

atrice P
rom

ogran si biodegrada e viene assorbita dalla ferita nel tem
po,

così da non richiedere la rim
ozione del prodotto. S

i raccom
anda di ripetere il 

trattam
ento della ferita con la m

atrice P
rom

ogran al m
assim

o ogni 7
2

 ore.

U
so

 p
revisto

/S
co

p
o

 p
revisto

:
La m

atrice P
rom

ogran è destinata all’uso per la gestione di ferite prive di tessuto 
necrotico.

In
d

ica
zio

n
i p

er l’u
so

:
•

 
ulcere diabetiche

•
ulcere venose

•
 

ulcere da pressione
•

 
ulcere causate da eziologie vascolari m

iste
•

 
ferite da traum

a e chirurgiche
La m

atrice P
rom

ogran può essere utilizzata con terapia com
pressiva.

U
ten

te p
revisto

:
La m

atrice P
rom

ogran è destinata all’uso da parte di personale m
edico o sotto la 

guida di personale m
edico.

G
ru

p
p

o
 ta

rg
et d

i p
a

zien
ti

È indicata per l’uso su tutti i pazienti che richiedono trattam
ento per i tipi di ferite 

indicati, a m
eno che le condizioni del paziente non ne lim

itino l’uso.

B
en

efici clin
ici/R

iep
ilo

g
o

 d
ella

 sicu
rezza

 e d
elle p

resta
zio

n
i clin

ich
e:

La m
atrice Prom

ogran supporta la form
azione di tessuto di granulazione e 

l’epitelizzazione, contribuendo a una riduzione dell’area della ferita e a una rapida 
guarigione.
Un Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche è disponibile al sito: ec.europa.eu/
tools/eudam

ed, cercare l’UD
I-D

I di base: 06082232761010000000043CV. Le Istruzioni 
per l’uso e il Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche sono inoltre disponibili al 
sito https://hcbgregulatory.3m

.com
.

C
o

n
tro

in
d

ica
zio

n
i

La m
atrice P

rom
ogran è controindicata nei pazienti con ipersensibilità nota ai 

com
ponenti del prodotto, ad esem

pio l’O
R

C
 e il collagene.

La m
atrice P

rom
ogran non è indicata nelle ferite con vasculite attiva o ustioni di 

terzo grado.

C
o

m
p

o
sizio

n
e

La m
atrice P

rom
ogran è un m

ateriale com
posito sterile liofilizzato com

posto al 
5

5
%

 di collagene di pelle bovina e al 4
5

%
 di cellulosa ossidata rigenerata (O

R
C

).

A
vverten

ze/P
reca

u
zio

n
i

S
e si sospetta un’infezione durante il trattam

ento, interrom
pere l’uso del prodotto 

e rivolgersi al personale sanitario. È necessario ispezionare la m
edicazione a 

intervalli regolari. S
e la condizione della ferita si deteriora o si osservano reazioni 

avverse, interrom
pere l’uso del prodotto e rivolgersi al personale sanitario.

N
on riutilizzare la m

atrice P
rom

ogran. Il riutilizzo può com
prom

ettere l’integrità 
del prodotto, causare il m

ancato funzionam
ento del dispositivo o creare il rischio 

di contam
inazione della ferita, di infezione del paziente o di infezione crociata che 

può causare lesioni o m
alattie. N

on utilizzare se la confezione è danneggiata.

In
d

ica
zio

n
i p

er l’u
so

P
rep

a
ra

zio
n

e d
el sito

P
rim

a del trattam
ento è necessario rim

uovere il tessuto necrotico asciutto tram
ite 

sbrigliam
ento chirurgico, enzim

atico o autolitico.

A
p

p
lica

zio
n

e
•

 
Per un effetto ottim

ale, applicare la m
atrice P

rom
ogran direttam

ente 
sull’intero letto della ferita. Q

uando è asciutta, la m
atrice P

rom
ogran può 

essere tagliata in m
odo che si adatti alle dim

ensioni della ferita.
•

 
N

el caso di ferite con ridotte quantità di essudato o senza essudato, applicare 
la m

atrice P
rom

ogran e bagnare con soluzione fisiologica o soluzione di 
R

inger Lattato. Q
uesto perm

ette di avviare il processo di form
azione del gel.

•
 

La vaschetta della m
edicazione con la m

atrice P
rom

ogran può essere 
utilizzata com

e contenitore quando si bagna la m
atrice.

•
 

U
na volta bagnata, la m

atrice P
rom

ogran viene m
essa a contatto con la 

superficie della ferita.
•

 
La m

atrice P
rom

ogran si biodegrada naturalm
ente nel letto della ferita e 

viene assorbita nel tem
po.

•
 

La m
atrice P

rom
ogran deve essere coperta con una garza o una m

edicazione 
secondaria sem

i-occlusiva o non occlusiva (non-aderente o a base di 
idropolim

ero) per m
antenere un am

biente di guarigione um
ido per la ferita.

•
 

In seguito all’applicazione iniziale e ai cam
bi della m

edicazione, ripetere il 
trattam

ento della ferita con la m
atrice P

rom
ogran al m

assim
o ogni 7

2
 ore in 

base alla quantità di essudato. N
on è necessario rim

uovere eventuali residui 
della m

atrice P
rom

ogran.
•

 
Per rim

uovere la m
atrice P

rom
ogran o eventuali residui, bagnare 

delicatam
ente con acqua sterile o soluzione salina.

C
o

n
serva

zio
n

e/D
u

ra
ta

/S
m

a
ltim

en
to

•
 

La m
atrice P

rom
ogran deve essere conservata a una tem

peratura pari o 
inferiore a 3

0
 °C

.
•

 
La m

atrice P
rom

ogran deve essere conservata al riparo dalla luce solare 
diretta.

•
 

La durata del prodottto della m
atrice P

rom
ogran è di 2

4
 m

esi.
•

 
S

m
altire il prodotto in base ai protocolli della struttura.

In
fo

rm
a

zio
n

i clien
te/In

fo
rm

a
zio

n
i u

ten
te

Le m
edicazioni sterili sono confezionate singolarm

ente e vengono fornite in 
scatole. La sterilità del prodotto è garantita, purché la singola vaschetta non sia 
stata danneggiata. N

on risterilizzare.
S

egnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo a 3
M

 e all’ente 
com

petente locale (U
E) oppure all’ente norm

ativo locale.
Per m

aggiori inform
azioni, contattare il rappresentante 3

M
 della propria area 

oppure selezionare il proprio Paese sul sito 3
M

.com
.

E
D

escrip
ció

n
 d

el p
ro

d
u

cto
La m

atriz de colágeno con O
R

C
 3

M
™

 P
rom

ogran™
 es un producto sanitario 

estéril de uso único que consiste en un com
puesto liofilizado de celulosa 

regenerada oxidada (O
R

C
) y colágeno. El colágeno proviene de cuero bovino y se 

identifica com
o m

aterial derivado de anim
al no viable.

En presencia del exudado, la m
atriz P

rom
ogran se transform

a en un gel suave, 
m

oldeable y biodegradable que perm
ite el contacto con todas las áreas de la 

herida. La m
atriz P

rom
ogran puede cortarse, cuando está seca, para adaptarse 

al tam
año de la herida.

En el caso de heridas secas, la m
atriz P

rom
ogran puede hidratarse con solución 

R
inger de lactato o salina.A

l ser la m
atriz P

rom
ogran un apósito de herida 

prim
ario, se debe cubrir con una gaza o con un apósito secundario sem

ioclusivo 
o no oclusivo (no adherente o hidropolím

ero). La m
atriz P

rom
ogran puede 

utilizarse bajo terapia de com
presión.

La m
atriz P

rom
ogran m

odula y reequilibra el entorno de la herida m
ediante:

•
 

U
nión e inactivación de las proteasas que son perjudiciales en exceso en 

heridas crónicas.
•

 
U

nión y protección de factores de crecim
iento naturales frente a proteasas en 

exceso.
La m

atriz P
rom

ogran es biodegradable y se absorbe en la herida con el tiem
po, 

por lo que no es necesario retirar el producto. S
e recom

ienda volver a tratar la 
herida con la m

atriz P
rom

ogran cada 7
2

 horas.

U
so

 y p
ro

p
ó

sito
 p

revisto
s:

La m
atriz P

rom
ogran está destinada para el m

anejo de heridas sin tejido 
necrótico.

In
d

ica
cio

n
es d

e u
so

:
•

 
Ú

lceras diabéticas
•

Ú
lceras venosas

•
 

Ú
lceras por presión

•
 

Ú
lceras provocadas por etiologías vasculares m

ixtas
•

 
H

eridas quirúrgicas y traum
áticas

La m
atriz P

rom
ogran puede utilizarse bajo terapia de com

presión.

U
su

a
rio

 p
revisto

:
La m

atriz P
rom

ogran está destinada a profesionales m
édicos o para su uso bajo 

la supervisión de un profesional m
édico.

G
ru

p
o

 o
b

jetivo
 d

e p
a

cien
tes

A
pto para su uso en cualquier paciente que requiera tratam

iento de los tipos de 
heridas indicadas, salvo que el estado del paciente sea un factor lim

itante para 
su uso.

B
en

eficio
s clín

ico
s/resu

m
en

 d
e seg

u
rid

a
d

 y ren
d

im
ien

to
 clín

ico
:

La m
atriz P

rom
ogran soporta la form

ación de tejido de granulación y 
epitelización, que provoca la reducción de la zona de la herida y una 
cicatrización m

ás rápida. S
e puede encontrar un resum

en de seguridad y 
rendim

iento clínico en ec.europa.eu/tools/eudam
ed, buscar en B

asic U
D

I-D
I: 

0
6

0
8

2
2

3
2

7
6

1
0

1
0

0
0

0
0

0
0

0
4

3
C

V. Las instrucciones de uso y el resum
en 

de seguridad y desem
peño clínico tam

bién están disponibles en https://
hcbgregulatory.3

m
.com

.

C
o

n
tra

in
d

ica
cio

n
es

La m
atriz P

rom
ogran se contraindica en pacientes con hipersensibilidad a los 

com
ponentes del producto, es decir, O

R
C

 y colágeno.
La m

atriz P
rom

ogran no está indicada para heridas con vasculitis activa y 
quem

aduras de tercer grado.

C
o

m
p

o
sició

n
La m

atriz Prom
ogran es un com

puesto estéril secado por congelam
iento, elaborado 

con 55 %
 de colágeno de cuero bovino y 45 %

 de celulosa regenerada oxidada (O
R

C
).

A
d

verten
cia

s/p
reca

u
cio

n
es

S
i se sospecha de infección durante el tratam

iento, interrum
pa el uso del producto 

y consulte a un profesional sanitario. El apósito debe revisarse en intervalos 
regulares. S

i el estado de la herida se deteriora o se observa una reacción adversa, 
se debe interrum

pir el uso y consultar a un profesional sanitario.
N

o reutilice la m
atriz P

rom
ogran. La reutilización puede afectar la integridad 

del producto, dando lugar a un fallo del dispositivo o al riesgo de contam
inación 

de la herida, infección o infección cruzada del paciente, lo que puede dar com
o 

resultado una lesión o enferm
edad. N

o la utilice si el envase está dañado.
M

o
d

o
 d

e em
p

leo

P
rep

a
ra

ció
n

 d
el lu

g
a

r
A

ntes del tratam
iento, se debe elim

inar el tejido necrótico seco m
ediante 

desbridam
iento enzim

ático, autolítico o quirúrgico.

A
p

lica
ció

n
•

 
Para un efecto óptim

o, aplique la m
atriz P

rom
ogran directam

ente en toda la 
superficie de la herida. La m

atriz P
rom

ogran puede cortarse, cuando está 
seca, para adaptarse al tam

año de la herida.
•

 
Para una herida con exudado bajo o nulo, aplique la m

atriz P
rom

ogran e 
hidrate con solución R

inger de lactato o salina. Esto iniciará el proceso de 
form

ación de gel.
•

 
La bandeja de apósito de la m

atriz P
rom

ogran puede utilizarse com
o 

contenedor cuando se hidrate la m
atriz P

rom
ogran.

•
 

Tras la hidratación, la m
atriz P

rom
ogran entrará en contacto con la superficie 

de la herida.
•

 
La m

atriz P
rom

ogran se biodegradará de form
a natural en la superficie de la 

herida y se absorberá con el tiem
po.

•
 

La m
atriz P

rom
ogran debe cubrirse con una gaza o un apósito secundario 

sem
ioclusivo o no oclusivo (no adherente o hidropolím

ero) para m
antener un 

entorno de cicatrización húm
edo.

•
 

D
espués de la prim

era aplicación y cam
bio del apósito, vuelva a tratar la 

herida con la m
atriz P

rom
ogran cada 7

2
 horas dependiendo de la cantidad de 

exudado. N
o es necesario retirar cualquier m

atriz P
rom

ogran residual.
•

 
Para retirar la m

atriz P
rom

ogran o cualquier residuo, m
oje suavem

ente con 
agua estéril o solución salina.

A
lm

a
cen

a
m

ien
to

/vid
a

 ú
til/elim

in
a

ció
n

•
 

La m
atriz P

rom
ogran debe alm

acenarse a una tem
peratura igual o inferior a 

3
0

 °C
.

•
 

La m
atriz P

rom
ogran debe alm

acenarse lejos de la luz directa.
•

 
La m

atriz P
rom

ogran tiene una vida útil de 2
4

 m
eses.

•
 

Elim
ine los productos de acuerdo con los protocolos del centro.

In
fo

rm
a

ció
n

 d
el clien

te/u
su

a
rio

S
e presenta en cajas de apósitos estériles con envoltorios individuales. La 

esterilidad del producto está garantizada siem
pre que la bandeja individual no 

esté dañada. N
o vuelva a esterilizar.

Inform
e a 3

M
 y a la autoridad com

petente local (U
E) o a la entidad reguladora 

local si se produce algún incidente grave en relación con el dispositivo.
S

i desea obtener m
ás inform

ación, póngase en contacto con el representante 
local de 3

M
 o directam

ente con nosotros a través de 3
M

.com
 y seleccione su 

país.

F
P

ro
d

u
ctb

esch
rijvin

g
3M

™
 Prom

ogran™
-collageenm

atrix m
et O

R
C

 is een steriel m
edisch hulpm

iddel 
voor eenm

alig gebruik dat bestaat uit een gevriesdroogd com
posiet van geoxideerde 

geregenereerde cellulose (O
R

C
) en collageen. H

et collageen is afkom
stig van runderhuid 

en w
ordt geïdentificeerd als niet-levensvatbaar m

ateriaal van dierlijke oorsprong.
In aanw

ezigheid van exsudaat verandert Prom
ogran-m

atrix in een zachte, 
conform

eerbare, biologisch afbreekbare gel; dit m
aakt contact m

et alle delen van de 
w

ond m
ogelijk. Prom

ogran-m
atrix kan, na droging, op m

aat van de w
ond w

orden 
gesneden.
B

ij droge w
onden m

oet P
rom

ogran-m
atrix w

orden gehydrateerd m
et een 

zoutoplossing of een R
inger-lactaatoplossing.A

angezien P
rom

ogran-m
atrix een 

prim
air w

ondverband is, m
oet het w

orden afgedekt m
et gaas of een secundair 

sem
i-occlusief of niet-occlusief verband (niet-klevend of hydropolym

eer). 
P

rom
ogran-m

atrix kan w
orden gebruikt onder com

pressietherapie.
P

rom
ogran-m

atrix m
oduleert en herstelt het evenw

icht in het w
ondm

ilieu door:
•

 
het binden en inactiveren van proteasen die in overm

aat schadelijk zijn bij 
chronische w

onden;
•

 
het binden en bescherm

en van natuurlijk voorkom
ende groeifactoren tegen 

overtollige proteasen.
P

rom
ogran-m

atrix w
ordt biologisch afgebroken en na verloop van tijd in de w

ond 
geabsorbeerd, w

aardoor het product niet hoeft te w
orden verw

ijderd.A
anbevolen 

w
ordt om

 de w
ond tot elke 7

2
 uur opnieuw

 te behandelen m
et P

rom
ogran-m

atrix.

B
eo

o
g

d
 g

eb
ru

ik
/b

eo
o

g
d

 d
o

elein
d

e:
P

rom
ogran-m

atrix is bedoeld voor de behandeling van w
onden die vrij zijn van 

necrotisch w
eefsel.

In
d

ica
ties vo

o
r g

eb
ru

ik
:

•
 

diabetische ulcera
•

veneuze ulcera
•

drukulcera
•

 
ulcera veroorzaakt door gem

engde vasculaire etiologieën
•

 
traum

atische en chirurgische w
onden

P
rom

ogran-m
atrix kan w

orden gebruikt onder com
pressietherapie.

B
eo

o
g

d
e g

eb
ru

ik
er:

P
rom

ogran-m
atrix is bedoeld voor gebruik door m

edische professionals of onder 
begeleiding van een m

edische professional.

P
a

tiën
ten

d
o

elg
ro

ep
G

eschikt voor gebruik bij alle patiënten die voor de aangegeven w
ondtypen 

behandeld m
oeten w

orden, tenzij de toestand van de patiënt het gebruik beperkt.

K
lin

isch
 vo

o
rd

eel/sa
m

en
va

ttin
g

 va
n

 d
e k

lin
isch

e en
 veilig

h
eid

sp
resta

ties:
P

rom
ogran-m

atrix ondersteunt de vorm
ing van granulatiew

eefsel en epithelisatie, 
w

at leidt tot verm
indering van het w

ondoppervlak en snelle genezing.
Een sam

envatting van de klinische en veiligheidsprestaties is te 
vinden op ec.europa.eu/tools/eudam

ed, zoek op B
asic U

D
I-D

I: 
0

6
0

8
2

2
3

2
7

6
1

0
1

0
0

0
0

0
0

0
0

4
3

C
V. de gebruiksaanw

ijzing en de sam
envatting van 

de klinische en veiligheidsprestaties zijn ook beschikbaar op 
https://hcbgregulatory.3

m
.com

.

C
o

n
tra

-in
d

ica
ties

P
rom

ogran-m
atrix is gecontra-indiceerd bij patiënten m

et bekende 
overgevoeligheid voor de bestanddelen van dit product, d.w

.z. O
R

C
 en collageen.

P
rom

ogran-m
atrix is niet geïndiceerd voor w

onden m
et actieve vasculitis, 

derdegraads brandw
onden.

S
a

m
en

stellin
g

P
rom

ogran-m
atrix is een steriel gevriesdroogd com

posiet van 5
5

%
 

runderhuidcollageen en 4
5

%
 geoxideerde geregenereerde cellulose (O

R
C

).

W
a

a
rsch

u
w

in
g

en
/vo

o
rzo

rg
sm

a
a

treg
elen

A
ls tijdens de behandeling een infectie w

ordt verm
oed, stop dan m

et het 
gebruik van het product en raadpleeg een zorgverlener. H

et w
ondverband m

oet 
regelm

atig w
orden gecontroleerd. Indien de toestand van de w

ond verslechtert of 
een ongew

enste bijw
erking w

ordt w
aargenom

en, staakt u het gebruik en m
oet u 

een zorgverlener raadplegen.
P

rom
ogran-m

atrix m
ag niet opnieuw

 gebruikt w
orden. H

ergebruik kan de 
integriteit van het product aantasten, leiden tot falen van het hulpm

iddel of het 
risico van w

ondbesm
etting, infectie van de patiënt of kruisbesm

etting m
et letsel 

of ziekte tot gevolg hebben. N
iet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

G
eb

ru
ik

sa
a

n
w

ijzin
g

V
o

o
rb

ereid
in

g
 va

n
 h

et te b
eh

a
n

d
elen

 g
eb

ied
Vóór de behandeling m

oet droog necrotisch w
eefsel eerst w

orden verw
ijderd door 

chirurgisch, enzym
atisch of autolytisch debridem

ent.

A
a

n
b

ren
g

en
•

 
Voor een optim

aal effect brengt u P
rom

ogran-m
atrix direct op het hele 

w
ondbed aan. P

rom
ogran-m

atrix kan, na droging, op m
aat van de w

ond 
w

orden gesneden.
•

 
B

reng bij een w
ond m

et w
einig of geen exsudaat P

rom
ogran-m

atrix aan 
en hydrateer m

et zoutoplossing of R
inger-lactaatoplossing. D

it brengt het 
gelvorm

ingsproces op gang.
•

 
D

e P
rom

ogran-m
atrix-w

ondverbandschaal kan w
orden gebruikt als houder 

bij het hydrateren van P
rom

ogran-m
atrix.

•
 

N
a hydratatie kom

t P
rom

ogran-m
atrix in contact m

et het w
ondoppervlak.

•
 

P
rom

ogran-m
atrix breekt op natuurlijke w

ijze af op het w
ondbed en w

ordt na 
verloop van tijd geabsorbeerd.

•
 

P
rom

ogran-m
atrix m

oet w
orden afgedekt m

et gaas of een secundair sem
i-

occlusief of niet-occlusief w
ondverband (niet-klevend of hydropolym

eer) om
 

een vochtig w
ondgenezingsm

ilieu te handhaven.
•

 
B

ehandel de w
ond na het eerste gebruik en verbandw

isselingen m
axim

aal 
elke 7

2
 uur opnieuw

 m
et P

rom
ogran-m

atrix, afhankelijk van de hoeveelheid 
exsudaat. R

esterende P
rom

ogran-m
atrix hoeft niet te w

orden verw
ijderd.

•
 

O
m

 P
rom

ogran-m
atrix of andere resten te verw

ijderen, w
eekt u deze 

voorzichtig m
et steriel w

ater of een zoutoplossing.

O
p

sla
g

/leven
sd

u
u

r/a
fvo

er
•

 
P

rom
ogran-m

atrix m
oet bij of onder 3

0
 °C

 w
orden bew

aard.
•

 
P

rom
ogran-m

atrix m
oet uit de buurt van direct licht w

orden bew
aard.

•
 

P
rom

ogran-m
atrix is 2

4
 m

aanden houdbaar.
•

 
Voer de producten af volgens het protocol van de instelling.

In
fo

rm
a

tie vo
o

r d
e k

la
n

t/in
fo

rm
a

tie vo
o

r d
e g

eb
ru

ik
er

G
eleverd in dozen m

et afzonderlijk verpakte steriele verbanden. D
e steriliteit van 

het product w
ordt gegarandeerd tenzij de afzonderlijke tray beschadigd is. N

iet 
hersteriliseren.
W

e verzoeken u ernstige incidenten m
et betrekking tot het hulpm

iddel te m
elden 

bij 3
M

 en de lokale bevoegde autoriteit (EU
) of regelgevende instantie.

N
eem

 voor m
eer inform

atie contact op m
et uw

 lokale 3
M

-vertegenw
oordiger of 

kies op 3
M

.com
 uw

 land om
 contact m

et ons op te nem
en.

G
P

ro
d

u
k

tb
esk

rivn
in

g
3

M
™

 P
rom

ogran™
 Kollagenm

atris m
ed O

R
C

 är en steril m
edicinteknisk 

engångsprodukt som
 består av ett frystorkat kom

positm
aterial av oxiderad 

regenererad cellulosa (O
R

C
) och kollagen. K

ollagenet kom
m

er från 
nötkreaturshudar och identifieras som

 ett icke-livsdugligt m
aterial från djur.

I närvaro av exsudat förvandlas P
rom

ogran-m
atris till en m

juk form
bar, biologiskt 

nedbrytbar gel; detta m
öjliggör kontakt m

ed alla om
råden av såret. P

rom
ogran-

m
atris kan skäras, när det är torrt, för att passa sårets storlek.

Vid torra sår ska P
rom

ogran-m
atris hydreras m

ed saltlösning eller R
ingers 

laktatlösning. Eftersom
 P

rom
ogran-m

atris är ett prim
ärt sårförband m

åste det 
täckas m

ed en gasväv eller sekundärt sem
i-ocklusivt eller icke-ocklusivt förband 

(icke-vidhäftande eller hydropolym
er). P

rom
ogran-m

atris kan användas under 
kom

pressionsbehandling.
P

rom
ogran-m

atris m
odulerar och återbalanserar sårm

iljön genom
 att:

•
 

B
indning och inaktivering av proteaser som

 är skadliga i överskott i kroniska 
sår.

•
 

B
indning och skydd av naturligt förekom

m
ande tillväxtfaktorer m

ot överskott 
av proteaser.

P
rom

ogran-m
atris bryts ned biologiskt och absorberas i såret över tid, vilket 

resulterar i att ingen produkt behöver tas bort. D
et rekom

m
enderas att 

återbehandla såret m
ed P

rom
ogran-m

atris upp till var 7
2

:e tim
m

e.

A
vsed

d
 a

n
vä

n
d

n
in

g
/avsett syfte:

P
rom

ogran-m
atris är avsett att användas för behandling av sår som

 är fria från 
nekrotisk vävnad.

In
d

ik
a

tio
n

er fö
r a

n
vä

n
d

n
in

g
:

•
 

S
år hos diabetiker

•
Venösa sår

•
Trycksår

•
S

år orsakade av blandade vaskulära etiologier
•

 
A

kutvårdssår och operationssår
P

rom
ogran-m

atris kan användas under kom
pressionsbehandling.

A
vsed

d
 a

n
vä

n
d

a
re:

P
rom

ogran-m
atris är avsett för användning av sjukvårdspersonal eller under 

ledning av sjukvårdspersonal.

P
a

tien
tm

å
lg

ru
p

p
Passar alla patienter som

 behöver behandling av de indikerade sårtyperna, om
 

inte patientens tillstånd begränsar användningen.

K
lin

isk
a

 fö
rd

ela
r/sa

m
m

a
n

fa
ttn

in
g

 av sä
k

erh
et o

ch
 k

lin
isk

 p
resta

n
d

a
:

P
rom

ogran-m
atris stöder granulationsvävnadsbildning och epitelisering, vilket 

leder till m
inskat sårom

råde och snabb läkning.
En sam

m
anfattning av säkerhet och klinisk prestanda finns på ec.europa.eu/

tools/eudam
ed, sök på grundläggande U

D
I-D

I: 0
6

0
8

2
2

3
2

7
6

1
0

1
0

0
0

0
0

0
0

0
4

3
C

V. 
Indikationer för användning och sam

m
anfattningen av säkerhet och klinisk 

prestanda finns också tillgängliga på https://hcbgregulatory.3
m

.com
.

K
o

n
tra

in
d

ik
a

tio
n

er
P

rom
ogran-m

atris är kontraindicerat hos patienter m
ed känd överkänslighet m

ot 
kom

ponenterna i denna produkt, dvs O
R

C
 och kollagen.

P
rom

ogran-m
atris är inte indicerat för sår m

ed aktiv vaskulit, tredje gradens 
brännskador.

S
a

m
m

a
n

sä
ttn

in
g

P
rom

ogran-m
atris är ett sterilt frystorkat kom

positm
aterial tillverkad av 5

5
 %

 
bovint hudkollagen och 4

5
 %

 O
xidized R

egenerated C
ellulose (O

R
C

).

V
a

rn
in

g
a

r/sä
k

erh
etså

tg
ä

rd
er

O
m

 infektion m
isstänks under behandlingen, ska du sluta använda produkten och 

rådfråga sjukvårdspersonal. Förbandet bör kontrolleras m
ed jäm

na m
ellanrum

. 
O

m
 sårets tillstånd försäm

ras eller biverkningar observeras, avbryt användningen 
och kontakta en sjukvårdspersonal.
P

rom
ogran-m

atris får ej återanvändas. Å
teranvändning kan resultera i 

äventyrande av produktens integritet, leda till fel på anordningen eller skapa risk 
för sårkontam

inering, infektion hos patienten eller korsinfektion, vilket kan leda 
till skada eller sjukdom

. Får inte användas om
 förpackningen är skadad.

B
ru

k
sa

n
visn

in
g

Fö
rb

ered
else av o

m
rå

d
e

Innan behandling m
åste torr, nekrotisk vävnad först avlägsnas genom

 kirurgisk, 
enzym

atisk eller autolytisk debridering.

A
p

p
licerin

g
•

 
För optim

al effekt, applicera P
rom

ogran-m
atris direkt på hela sårbädden. 

P
rom

ogran-m
atris kan skäras, när det är torrt, för att passa sårets storlek.

•
 

För ett sår m
ed lågt eller inget exsudat ska du applicera P

rom
ogran-m

atris 
och återfukta m

ed saltlösning eller R
ingers laktatlösning. D

etta kom
m

er att 
initiera gelbildningsprocessen.

•
 

Förbandsbrickan P
rom

ogran-m
atris kan användas som

 en behållare vid 
återfuktning av P

rom
ogran-m

atris.
•

 
Efter hydrering kom

m
er P

rom
ogran-m

atris i kontakt m
ed sårytan.

•
 

P
rom

ogran-m
atris kom

m
er naturligt att brytas ned i sårbädden och 

absorberas över tid.
•

 
P

rom
ogran-m

atris m
åste täckas m

ed en gasväv eller sekundärt sem
iocklusivt 

eller icke-ocklusivt förband (icke-vidhäftande eller hydropolym
er) för att 

upprätthålla en fuktig sårläkningsm
iljö.

•
 

Efter initial applicering och förbandsbyten, återbehandla såret m
ed 

P
rom

ogran-m
atris upp till var 7

2
:e tim

m
e beroende på m

ängden exsudat. D
et 

är inte nödvändigt att ta bort eventuella rester av P
rom

ogran-m
atris.

•
 

För att ta bort P
rom

ogran-m
atris eller eventuella rester blötlägg försiktigt 

m
ed sterilt vatten eller koksaltlösning.

Fö
rva

rin
g

/H
å

llb
a

rh
et/K

a
sserin

g
•

 
P

rom
ogran-m

atris ska förvaras vid eller under 3
0

 °C
.

•
 

P
rom

ogran-m
atris bör förvaras åtskilt från direkt ljus.

•
 

P
rom

ogran-m
atris har en hållbarhet på 2

4
 m

ånader.
•

 
K

assera produkten enligt sjukhusprotokollet.

K
u

n
d

in
fo

rm
a

tio
n

/a
n

vä
n

d
a

rin
fo

rm
a

tio
n

Levereras i kartonger m
ed separat förpackade sterila förband. P

roduktens 
sterilitet garanteras, såvida inte den enskilda brickan är skadad. O

m
sterilisera ej.

R
apportera allvarliga incidenter som

 inträffar under enhetens användning till 
3

M
 och till den lokala behöriga m

yndigheten (EU
) eller den lokala reglerande 

m
yndigheten.

För m
er inform

ation, kontakta din lokala 3
M

-representant eller kontakta oss på 
3

M
.com

 och välj ditt land.

H
P

ro
d

u
k

tb
esk

rivelse
3

M
™

 P
rom

ogran™
 Kollagenm

atrix m
ed O

R
C

 er sterilt m
edicinsk udstyr 

til engangsbrug bestående af et frysetørret kom
positm

ateriale af oxideret 
regenereret cellulose (O

R
C

) og kollagen. K
ollagenet stam

m
er fra bovin hud og 

identificeres som
 et ikke-levedygtigt m

ateriale af anim
alsk oprindelse.

Ved forekom
st af ekssudat om

dannes Prom
ogran-m

atricen til en blød, form
bar 

og biologisk nedbrydelig gel, hvilket m
uliggør kontakt m

ed alle om
råder af såret. 

Prom
ogran-m

atricen kan tilskæ
res, når den er tør, så den passer til sårets størrelse.

Til tørre sår skal P
rom

ogran-m
atricen hydreres m

ed saltvand eller R
inger-laktat. 

Idet P
rom

ogran-m
atricen er en prim

æ
r sårforbinding skal den tildæ

kkes 
m

ed gaze eller en sekundæ
r sem

iokklusiv eller ikke-okklusiv forbinding 
(ikke-klæ

bende eller hydropolym
er). P

rom
ogran-m

atricen kan bruges i 
forbindelse m

ed kom
pressionsterapi.

P
rom

ogran-m
atricen m

odulerer og gendanner sårom
rådets balance, idet den:

•
 

binder og inaktiverer proteaser, som
 er skadelige i store m

æ
ngder i kroniske 

sår.
•

 
binder og beskytter naturligt forekom

m
ende væ

kstfaktorer m
od for store 

m
æ

ngder proteaser.
P

rom
ogran-m

atricen er biologisk nedbrydelig og absorberes i såret m
ed tiden, 

hvorved det ikke er nødvendigt at fjerne produktet. D
et anbefales at behandle 

såret m
ed P

rom
ogran-m

atrix inden for hver 7
2

 tim
er.

Tilsig
tet a

n
ven

d
else/tilsig

tet fo
rm

å
l:

P
rom

ogran-m
atricen er beregnet til at blive anvendt til behandling af sår uden 

nekrotisk væ
v.

B
ru

g
sa

n
visn

in
g

:
•

 
D

iabetiske sår
•

Venøse sår
•

T ryksår
•

 
S

år forårsaget af blandede vaskulæ
re æ

tiologier
•

 
Traum

atiske sår og operationssår
P

rom
ogran-m

atricen kan bruges i forbindelse m
ed kom

pressionsterapi.

Tiltæ
n

k
t b

ru
g

er:
P

rom
ogran-m

atricen er beregnet til brug af læ
ger eller under vejledning af læ

ger.

P
a

tien
tm

å
lg

ru
p

p
e:

Velegnet til brug hos alle patienter, der har brug for behandling af de indicerede 
sårtyper, m

edm
indre patientens tilstand begræ

nser anvendelsen.

K
lin

isk
 fo

rd
el/sa

m
m

en
fa

tn
in

g
 a

f sik
k

erh
ed

 o
g

 k
lin

isk
 yd

eevn
e:

P
rom

ogran-m
atricen understøtter dannelse af granulationsvæ

v og epiteliasering, 
hvilket resulterer i en reduktion af sårom

rådet og hurtig heling.
En sam

m
enfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne findes på ec.europa.eu/tools/

eudam
ed, søg m

ed grundlæ
ggende U

D
I-D

I: 0
6

0
8

2
2

3
2

7
6

1
0

1
0

0
0

0
0

0
0

0
4

3
C

V. 
B

rugsanvisningen og sam
m

enfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne findes 
også på https://hcbgregulatory.3

m
.com

.

K
o

n
tra

in
d

ik
a

tio
n

er
P

rom
ogran-m

atricen er kontraindiceret hos patienter m
ed kendt overfølsom

hed 
over for produktets bestanddele, dvs. O

R
C

 og kollagen.
P

rom
ogran-m

atricen er ikke indiceret til sår m
ed aktiv vaskulitis eller 

tredjegradsforbræ
ndinger.

S
a

m
m

en
sæ

tn
in

g
P

rom
ogran-m

atricen er et sterilt frysetørret kom
positm

ateriale, som
 er frem

stillet 
af 5

5
 %

 bovint hudkollagen og 4
5

 %
 oxideret regenereret cellulose (O

R
C

).

A
d

va
rsler/sik

k
erh

ed
sfo

ra
n

sta
ltn

in
g

er
S

tands brugen af produktet, og konsulter sundhedspersonale, hvis der er 
m

istanke om
 en infektion under behandlingen. Forbindingen skal efterses m

ed 
jæ

vne m
ellem

rum
. H

vis sårets tilstand forvæ
rres, eller hvis der observeres 

bivirkninger, skal brugen indstiles og sundhedspersonale konsulteres.
P

rom
ogran-m

atricen m
å ikke genbruges. G

enanvendelse kan resultere i, at 
produktets integritet kom

prom
itteres, kan føre til fejl i produktet eller skabe en 

risiko for kontam
inering af såret, patientinfektion eller krydsinfektion, der kan føre 

til skade eller sygdom
. M

å ikke bruges, hvis em
ballagen er beskadiget.

B
ru

g
sa

n
visn

in
g

K
la

rg
ø

rin
g

 a
f sted

et
Forud for behandlingen skal tørt og nekrotisk væ

v først fjernes ved kirurgisk, 
enzym

atisk eller autolytisk debridering.

A
n

ven
d

else
•

 
For at opnå optim

ale resultater skal P
rom

ogran-m
atricen anlæ

gges direkte 
på hele sårbunden. P

rom
ogran-m

atricen kan tilskæ
res, når den er tør, så den 

passer til sårets størrelse.
•

 
Ved anvendelse på et sår m

ed næ
sten eller slet intet ekssudat skal 

P
rom

ogran-m
atricen påføres og hydreres m

ed saltvand eller R
inger-laktat. 

D
et igangsæ

tter geldannelsesprocessen.
•

 
Forbindingsbakken m

ed P
rom

ogran-m
atricen kan bruges som

 en beholder, 
hvis P

rom
ogran-m

atricen skal hydreres.
•

 
Efter hydreringen kom

m
er P

rom
ogran-m

atricen i kontakt m
ed sårets 

overflade.
•

 
Prom

ogran-m
atricen er biologisk nedbrydelig i sårbunden og absorberes m

ed 
tiden.

•
 

P
rom

ogran-m
atricen skal tildæ

kkes m
ed gaze eller en sekundæ

r 
sem

iokklusiv eller ikke-okklusiv forbinding (ikke-klæ
bende eller 

hydropolym
er) for at opretholde et fugtigt sårhelingsm

iljø.
•

 
Efter den indledende anvendelse og forbindingsskift skal såret behandles 
m

ed P
rom

ogran-m
atrix inden for hver 7

2
 tim

er, afhæ
ngigt af m

æ
ngden af 

ekssudat. D
et er ikke nødvendigt at fjerne eventuelle rester af P

rom
ogran-

m
atricen.

•
 

P
rom

ogran-m
atricen eller eventuelle rester kan fjernes ved forsigtig 

opblødning m
ed sterilt vand eller saltvandsopløsning.

O
p

b
eva

rin
g

/O
p

b
eva

rin
g

stid
/B

o
rtsk

a
ffelse

•
 

P
rom

ogran-m
atricen skal opbevares ved eller under 3

0
 °C

.
•

 
P

rom
ogran-m

atricen skal beskyttes m
od direkte lys.

•
 

P
rom

ogran-m
atricen har en holdbarhed på 2

4
 m

åneder.
•

 
P

rodukterne skal bortskaffes i henhold til stedets protokoller.

O
p

lysn
in

g
er til k

u
n

d
en

/o
p

lysn
in

g
er til b

ru
g

eren
Leveres i æ

sker m
ed enkeltpakkede sterile forbindinger. P

roduktets sterilitet 
garanteres, m

edm
indre den enkelte bakke er beskadiget. M

å ikke resteriliseres.
A

lvorlige hæ
ndelser, der opstår i forbindelse m

ed enheden, skal indberettes til 3
M

 
og den lokale kom

petente m
yndighed (EU

) eller den lokale lovgivende m
yndighed.

D
u kan få yderligere oplysninger hos din lokale 3

M
-repræ

sentant eller ved at gå 
ind på 3

M
.com

 og væ
lge dit land.

I
P

ro
d

u
k

tb
esk

rivelse
3

M
™

 P
rom

ogran™
 kollagenm

atrise m
ed oksidert, regenerert cellulose (O

R
C

) 
er et sterilt m

edisinsk engangsutstyr som
 består av en frysetørket kom

positt av 
oksidert regenerert cellulose (O

R
C

) og kollagen. K
ollagenet er hentet fra storfehud 

og er identifisert som
 et ubrukbart dyreavledet m

ateriale.
Ved væ

skende sår forvandles P
rom

ogran-m
atrisen til en m

yk form
bar, biologisk 

nedbrytbar gel; dette tillater kontakt til alle om
råder av såret. P

rom
ogran-

m
atrisen kan kuttes når den er tørr, for å tilpasses sårstørrelsen.

Ved tørre sår bør P
rom

ogran-m
atrisen hydreres m

ed saltvann eller R
ingers 

laktatoppløsning. S
iden P

rom
ogran-m

atrisen er en prim
æ

r sårforbinding, m
å 

den dekkes m
ed et gasbind eller sekundæ

r sem
i-okklusiv eller ikke-okklusiv 

forbinding (ikke-klebende eller hydropolym
er). P

rom
ogran-m

atrisen kan brukes 
under kom

presjonsbehandling.
P

rom
ogran-m

atrisen m
odulerer og rebalanserer sårm

iljøet ved å:
•

 
B

inde og inaktivere proteaser som
 er skadelige i overskudd i kroniske sår.

•
 

B
inde og beskytte naturlig forekom

m
ende vekstfaktorer m

ot overflødig 
proteaser.

P
rom

ogran-m
atrisen er biologisk nedbrytbar og absorberes i såret over tid, noe 

som
 resulterer i at ingen produktfjerning er nødvendig. D

et anbefales å behandle 
såret på nytt m

ed P
rom

ogran-m
atrisen opptil hver 7

2
. tim

e.

Tilten
k

t b
ru

k
/tilten

k
t fo

rm
å

l:
P

rom
ogran-m

atrisen er beregnet på å brukes til behandling av sår som
 er fri for 

nekrotisk vev.

In
d

ik
a

sjo
n

er fo
r b

ru
k

:
•

 
diabetiske sår

•
venøse sår

•
trykksår

•
 

sår forårsaket av blandede vaskulæ
re etiologier

•
 

traum
e- og kirurgiske sår

P
rom

ogran-m
atrisen kan brukes under kom

presjonsbehandling.

Tilten
k

t b
ru

k
er:

P
rom

ogran-m
atrisen er tiltenkt brukt av helsepersonell eller under veiledning av 

helsepersonell.

P
a

sien
tm

å
lg

ru
p

p
e

Egnet for bruk på alle pasienter som
 trenger behandling av de angitte sårtypene, 

m
ed m

indre pasientens tilstand begrenser bruken.

K
lin

isk
 n

ytte/sa
m

m
en

d
ra

g
 av sik

k
erh

et o
g

 k
lin

isk
 ytelse:

P
rom

ogran-m
atrisen støtter dannelse av granulasjonsvev og epitelisering som

 
fører til reduksjon av sårom

rådet og raskere tilheling.
Et sam

m
endrag av sikkerhet og klinisk ytelse finnes på ec.europa.eu/tools/

eudam
ed, søk på grunnleggende U

D
I-D

I: 0
6

0
8

2
2

3
2

7
6

1
0

1
0

0
0

0
0

0
0

0
4

3
C

V. 
B

ruksanvisningen og sam
m

endraget av sikkerhet og klinisk ytelse er også 
tilgjengelige på https://hcbgregulatory.3

m
.com

.

K
o

n
tra

in
d

ik
a

sjo
n

er
P

rom
ogran-m

atrisen er kontraindisert hos pasienter m
ed kjent overfølsom

het 
overfor kom

ponentene i dette produktet, dvs. O
R

C
 og kollagen.

P
rom

ogran-m
atrisen er ikke indisert for sår m

ed aktiv vaskulitt, tredjegrads 
forbrenninger.

S
a

m
m

en
setn

in
g

P
rom

ogran-m
atrisen er en steril frysetørket kom

positt laget av 5
5

 %
 

storfehudkollagen og 4
5

 %
 oksidert regenerert cellulose (O

R
C

).

A
d

va
rsler/fo

rh
o

ld
sreg

ler
H

vis det er m
istanke om

 infeksjon under behandlingen, m
å du slutte å bruke 

produktet og kontakte helsepersonell. Forbindingen bør sjekkes m
ed jevne 

m
ellom

rom
. H

vis tilstanden til såret forverres eller bivirkninger observeres, m
å du 

avslutte bruken og kontakte helsepersonell.
Ikke bruk P

rom
ogran-m

atrisen på nytt. G
jenbruk kan føre til kom

prom
ittering 

av produktets integritet og føre til utstyrssvikt, eller det kan skape risiko for 
sårkontam

inasjon, pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon som
 kan føre til skade 

eller sykdom
. M

å ikke brukes hvis em
ballasjen er skadet.

B
ru

k
sa

n
visn

in
g

K
la

rg
jø

rin
g

 av sted
et

Tørt, nekrotisk vev m
å fjernes før behandling ved kirurgisk, enzym

atisk eller 
autolytisk debridem

ent.

A
p

p
lik

erin
g

•
 

For optim
al effekt, appliker P

rom
ogran-m

atrisen direkte på hele sårbunnen. 
P

rom
ogran-m

atrisen kan kuttes når den er tørr, for å tilpasses sårstørrelsen.
•

 
For et sår m

ed lite eller ingen sårvæ
ske, appliker P

rom
ogran-m

atrisen 
og hydrer m

ed saltvann eller R
ingers laktatløsning. D

ette vil sette i gang 
geldannelsesprosessen.

•
 

Forbindingsbrettet til P
rom

ogran-m
atrisen kan brukes som

 en beholder når 
du fukter P

rom
ogran-m

atrisen.
•

 
Etter hydrering vil P

rom
ogran-m

atrisen kom
m

e i kontakt m
ed såroverflaten.

•
 

Prom
ogran-m

atrisen vil naturlig nedbrytes ved sårbunnen og absorberes over tid.
•

 
P

rom
ogran-m

atrisen m
å den dekkes m

ed et gasbind eller sekundæ
r sem

i-
okklusiv eller ikke-okklusiv forbinding (ikke-klebende eller hydropolym

er) for 
å opprettholde et fuktig sårtilhelingsm

iljø.
•

 
Etter første applikering og skifte av forbindingen, behandle såret på nytt m

ed 
P

rom
ogran-m

atrisen opptil hver 7
2

. tim
e, avhengig av m

engden sårvæ
ske.

D
et er ikke nødvendig å fjerne rester av P

rom
ogran-m

atrisen.
•

 
For å fjerne P

rom
ogran-m

atrisen eller eventuelle rester, bløtlegg den forsiktig 
m

ed sterilt vann eller saltvann.

O
p

p
eva

rin
g

/H
o

ld
b

a
rh

et/A
vh

en
d

in
g

•
 

P
rom

ogran-m
atrisen skal oppbevares ved eller under 3

0
 °C

.
•

 
P

rom
ogran-m

atrisen bør oppbevares vekk fra direkte lys.
•

 
P

rom
ogran-m

atrisen har en holdbarhet på 2
4

 m
åneder.

•
 

A
vhend produktet i henhold til institusjonens prosedyre.

K
u

n
d

ein
fo

rm
a

sjo
n

/b
ru

k
erin

fo
rm

a
sjo

n
Leveres i esker m

ed individuelt pakkede sterile forbindinger. D
et garanteres at produktet 

er sterilt såfrem
t det enkelte brettet ikke er skadet. M

å ikke steriliseres på nytt.
R

apporter en eventuell alvorlig hendelse som
 oppstår i forbindelse m

ed 
enheten, til 3

M
 og de ansvarlige lokale m

yndigheter (EU
) eller lokale 

reguleringsm
yndigheter.

For m
er inform

asjon kan du ta kontakt m
ed din lokale 3

M
-representant eller 

kontakte oss på 3
M

.com
 og velge landet ditt.

J
Tu

o
tteen

 k
u

va
u

s
3

M
™

 P
rom

ogran™
 -kollageenim

atriisi hapetetulla regeneroidulla selluloosalla 
(O

R
C

) on steriili kertakäyttöinen lääkinnällinen laite, joka koostuu kylm
äkuivatusta 

hapetetun regeneroidun selluloosan ja kollageenin yhdistelm
äm

ateriaalista. 
K

ollageeni on peräisin naudan vuodasta, ja se on m
ääritelty elinkyvyttöm

äksi 
eläinpohjaiseksi m

ateriaaliksi.
Kun Prom

ogran M
atrix on kosketuksissa tulehdusnesteen kanssa, se m

uuttuu 
pehm

eäksi, m
ukautuvaksi ja biohajoavaksi geeliksi, m

ikä m
ahdollistaa kosketuksen 

kaikkiin haavan alueisiin. Prom
ogran M

atrix voidaan leikata kuivana haavan kokoon 
sopivaksi.
Kuivien haavojen tapauksessa Prom

ogran M
atrix tulee kostuttaa keittosuolaliuoksella 

tai H
artm

annin liuoksella. Koska Prom
ogran M

atrix on ensisijainen haavasidos, se on 
peitettävä sideharsosidoksella tai toissijaisella puolipeittävällä tai peittäm

ättöm
ällä 

sidoksella (liim
autum

aton tai hydropolym
eeri). Prom

ogran M
atrixia voidaan käyttää 

puristussidehoidon yhteydessä.
P

rom
ogran M

atrix m
uistuttaa tavallista haavaym

päristöä ja tasapainottaa sitä 
seuraavilla tavoilla:
•

 
sitoo ja inaktivoi proteaaseja, jotka ovat liiallisina m

äärinä haitallisia kroonisissa
haavoissa

•
 

sitoo ja suojaa luonnostaan esiintyviä kasvutekijöitä liiallisia proteaaseja vastaan.
P

rom
ogran M

atrix on biohajoava ja im
eytyy haavaan ajan m

yötä, joten tuotetta 
ei tarvitse poistaa. H

aavan uusintahoitoa P
rom

ogran M
atrixilla suositellaan aina 

vähintään 7
2

 tunnin välein.

K
äyttö

ta
rk

o
itu

s:
P

rom
ogran M

atrix on tarkoitettu sellaisten haavojen hoitoon, joissa ei ole kuollutta 
kudosta.

K
äyttö

a
ih

eet:
•

 
diabeettiset haavat

•
laskim

ohaa vat
•

painehaa vat
•

 
etiologialtaan erilaiset vaskulaariset haavat

•
 

traum
aan tai leikkaukseen liittyvät haavat.

P
rom

ogran M
atrixia voidaan käyttää puristussidehoidon yhteydessä.

Ta
rk

o
itettu

 k
äyttä

jä
:

P
rom

ogran M
atrix on tarkoitettu terveydenhuollon am

m
attilaisten käyttöön tai 

käyttöön terveydenhoidon am
m

attilaisten valvonnassa.

K
o

h
d

ep
o

tila
sryh

m
ä

S
oveltuu käytettäväksi kaikille potilaille, joiden käyttöaiheen m

ukainen haava 
tarvitsee hoitoa, ellei potilaan tila rajoita tuotteen käyttöä.
K

liin
in

en
 h

yö
ty/yh

teen
veto

 tu
rva

llisu
u

stied
o

ista
 ja

 k
liin

isestä
 

su
o

ritu
sk

yvystä
:

P
rom

ogran M
atrix tukee granulaatiokudoksen ja epiteelin m

uodostum
ista, m

ikä 
edesauttaa haava-alueen pienenem

istä ja nopeam
paa paranem

ista.
Turvallisuutta ja kliinistä tehoa koskevat tiedot ovat luettavissa sivustolta 
ec.europa.eu/tools/eudam

ed. H
aku: B

asic U
D

I-D
I 06082232761010000000043C

V. 
K

äyttöohjeet ja yhteenveto turvallisuustiedoista ja kliinisestä suorituskyvystä ovat 
saatavilla m

yös osoitteessa https://hcbgregulatory.3m
.com

.

V
asta-aih

eet
Prom

ogran M
atrix on vasta-aiheinen potilailla, joilla on tunnettu yliherkkyys täm

än 
tuotteen kom

ponenteille eli hapetetulle regeneroidulle selluloosalle tai kollageenille.
P

rom
ogran M

atrixia ei ole tarkoitettu käytettäväksi haavoissa, joissa on aktiivista 
vaskuliittia, tai kolm

annen asteen palovam
m

oissa.

K
o

o
stu

m
u

s
Prom

ogran M
atrix on steriili kylm

äkuivattu yhdistelm
äm

ateriaali, jossa on 55 %
 naudan 

vuodasta saatua kollageeniä ja 45 %
 hapetettua regeneroitua selluloosaa (O

R
C

).

V
a

ro
itu

k
set/va

ro
to

im
en

p
iteet

Jos hoidon aikana epäillään infektiota, lopeta tuotteen käyttö ja ota yhteyttä 
terveydenhuollon am

m
attihenkilöön. S

idos on tarkistettava säännöllisesti. Jos 
haavan tila heikkenee tai potilaalla esiintyy haittavaikutuksia, lopeta tuotteen 
käyttö ja ota yhteyttä terveydenhuollon am

m
attihenkilöön.

Ä
lä käytä Prom

ogran M
atrixia uudelleen. U

udelleenkäyttö voi johtaa siihen, 
ettei tuote ole enää ehjä, johtaa tuotteen vioittum

iseen tai aiheuttaa haavan 
kontam

inaation, potilasinfektion tai risti-infektion riskin ja johtaa vahinkoon tai 
sairastum

iseen.Ä
lä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut.

K
äyttö

o
h

jeet

A
lu

een
 va

lm
istelu

Poista ennen hoitoa kuiva kuollut kudos kirurgisella, entsym
aattisella tai 

autolyyttisellä puhdistuksella.

A
setta

m
in

en
•

 
Parhaat tulokset saadaan, kun P

rom
ogran M

atrix asetetaan suoraan koko 
haavan pohjan alueelle. P

rom
ogran M

atrix voidaan leikata kuivana haavan 
kokoon sopivaksi.

•
 

Jos haavan tulehdusnesteen eritys on vähäistä tai olem
atonta, aseta 

P
rom

ogran M
atrix paikalleen ja kostuta se keittosuolaliuoksella tai 

H
artm

annin liuoksella.Täm
ä aloittaa geeliytym

isprosessin.
•

 
P

rom
ogran M

atrix -sidosalustaa voidaan käyttää säiliönä P
rom

ogran M
atrixin 

kostuttam
isen aikana.

•
 

K
ostuttam

isen jälkeen P
rom

ogran M
atrix koskettaa haavan pintaa.

• 
Prom

ogran M
atrix on luonnostaan biohajoava ja im

eytyy ajan m
yötä haavan pohjaan.

•
 

P
rom

ogran M
atrix on peitettävä sideharsosidoksella tai toissijaisella 

sidoksella, joka estää osittain ilm
an pääsyn haavaan tai ei estä lainkaan 

ilm
an pääsyä haavaan (liim

autum
aton tai hydropolym

eeri), jotta kosteaa,
haavan paranem

ista edistävää ym
päristöä voidaan ylläpitää.

•
 

Ensim
m

äisen asettam
iskerran ja sidoksen vaihtojen yhteydessä haava on 

hoidettava P
rom

ogran M
atrixilla vähintään 7

2
 tunnin välein tulehdusnesteen 

m
äärästä riippuen. P

rom
ogran M

atrix -jäänteiden poistam
inen ei ole tarpeen.

•
 

P
rom

ogran M
atrix -jäänteet tai m

uut jäänteet voidaan poistaa steriilillä 
vedellä tai keittosuolaliuoksella.

S
ä

ilytys/k
äyttö

ik
ä

/h
ävittä

m
in

en
•

 
P

rom
ogran M

atrix on säilytettävä korkeintaan 3
0

 °C
:ssa.

•
 

P
rom

ogran M
atrix on säilytettävä valolta suojattuna.

•
 

P
rom

ogran M
atrixin säilyvyys on 2

4
 kuukautta.

•
 

H
ävitä tuotteet laitoksen käytäntöjen m

ukaisesti.

A
sia

k
a

s-/k
äyttä

jä
tied

o
t

S
idokset ovat steriilejä, ja ne toim

itetaan rasioissa yksittäispakattuina. Tuote on 
steriili, jos yksittäinen alusta on ehjä ja avaam

aton. Ei saa steriloida uudelleen.
Ilm

oita laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista 3
M

:lle ja paikalliselle 
toim

ivaltaiselle viranom
aiselle (EU

) tai paikalliselle sääntelyviranom
aiselle.

Jos tarvitset lisätietoja, ota yhteys paikalliseen 3
M

-edustajaan tai vieraile 
sivustolla 3

M
.com

 ja valitse om
a m

aasi.

K
D

escriçã
o
 d

o
 p

ro
d

u
to

O
 C

ollagen M
atrix com

 O
R

C
 3

M
™

 P
rom

ogran™
 é um

 dispositivo m
édico 

estéril de utilização única, constituído por um
 com

pósito liofilizado de celulose 
regenerada oxidada (O

R
C

) e colagénio. O
 colagénio provém

 de couro bovino e é 
identificado com

o um
 m

aterial não viável derivado de anim
ais.

N
a presença de exsudado, o M

atrix Prom
ogran transform

a-se num
 gel suave, m

aleável 
e biodegradável, o que perm

ite o contacto com
 todas as áreas da ferida. O

 M
atrix 

Prom
ogran pode ser cortado, quando seco, de form

a a ajustar-se à dim
ensão da ferida.

Em
 caso de feridas secas, o M

atrix P
rom

ogran deve ser hidratado com
 solução 

salina ou solução de R
inger com

 lactato. U
m

a vez que o M
atrix P

rom
ogran é 

um
 penso para feridas prim

ário, deve ser coberto com
 um

a gaze ou um
 penso 

secundário sem
ioclusivo ou não oclusivo (não aderente ou hidropolím

ero). O
 

M
atrix P

rom
ogran pode ser utilizado na terapia com

pressiva.
O

 M
atrix P

rom
ogran m

odula e reequilibra o am
biente da ferida através de:

•
 

Ligação e inativação de proteases que, em
 excesso, são prejudiciais nas 

feridas crónicas
•

 
Ligação e proteção de fatores de crescim

entos naturais contra o excesso de 
proteases.

O
 M

atrix P
rom

ogran é biodegradado e absorvido na ferida ao longo do tem
po, 

não sendo necessário a rem
oção do produto. É recom

endado voltar a tratar a 
ferida com

 o M
atrix P

rom
ogran a cada 7

2
 horas, no m

áxim
o.

U
tiliza

çã
o

 p
revista

/O
b

jetivo
 p

revisto
:

O
 M

atrix P
rom

ogran destina-se a ser utilizado para a gestão de feridas que não 
tenham

 tecido necrótico.

In
d

ica
çõ

es d
e u

tiliza
çã

o
:

•
 

Ú
lceras diabéticas

•
Ú

lceras venosas
•

 
Ú

lceras de pressão
•

 
Ú

lceras causadas por etiologias vasculares m
istas

•
 

Feridas traum
áticas e cirúrgicas

O
 M

atrix P
rom

ogran pode ser utilizado na terapia com
pressiva.

U
tiliza

d
o

r p
revisto

:
O

 M
atrix P

rom
ogran destina-se a ser utilizado por profissionais m

édicos ou sob 
as orientações de um

 profissional m
édico.

G
ru

p
o

 d
e p

a
cien

tes a
lvo

A
dequado para uso em

 todos os pacientes que necessitem
 de tratam

ento dos 
tipos indicados de feridas exceto se a condição do paciente lim

itar a utilização.

B
en

efício
 clín

ico
/R

esu
m

o
 d

a
 seg

u
ra

n
ça

 e d
esem

p
en

h
o

 clín
ico

:
O

 M
atrix P

rom
ogran apoia a form

ação de tecido de granulação e epitelização 
originando a redução da área da ferida e um

a cicatrização rápida.

U
m

 resum
o da segurança e desem

penho clínico encontra-se disponível em
 

ec.europa.eu/tools/eudam
ed, através de um

a procura do U
D

I-D
I B

ásico: 
0
6
0
8
2
2
3
2
7
6
1
0
1
0
0
0
0
0
0
0
0
4
3
C

V.A
s Instruções de U

tilização e o resum
o da 

segurança e do desem
penho clínico tam

bém
 se encontram

 disponíveis em
: 

https://hcbgregulatory.3
m

.com
.

C
o

n
tra

in
d

ica
çõ

es
O

 M
atrix P

rom
ogran é contraindicado em

 pacientes com
 hipersensibilidade 

conhecida aos com
ponentes deste produto, ou seja, O

R
C

 e colagénio.
O

 M
atrix P

rom
ogran não é indicado para feridas com

 vasculite ativa, 
queim

aduras de terceiro grau.

C
o

m
p

o
siçã

o
O

 M
atrix P

rom
ogran é um

 com
pósito estéril e liofilizado constituído por 5

5
%

 de 
couro bovino e 4

5
%

 de celulose regenerada oxidada (O
R

C
).

A
viso

s/P
reca

u
çõ

es
S

e houver suspeita de infeção ao longo do tratam
ento, interrom

pa a utilização do 
produto e consulte um

 profissional de cuidados de saúde. O
 penso deve ser visto 

regularm
ente. S

e a condição da ferida deteriorar ou forem
 observados efeitos 

secundários, interrom
pa a utilização e consulte um

 profissional de cuidados de 
saúde.
N

ão reutilize o M
atrix P

rom
ogran. A

 reutilização pode com
prom

eter a integridade 
do produto, originar a falha do m

aterial ou pode criar um
 risco de contam

inação 
da ferida, infeção do paciente ou infeção cruzada, o que pode originar lesões ou 
doença. N

ão utilizar se a em
balagem

 estiver danificada.

In
d

ica
çõ

es d
e u

tiliza
çã

o

P
rep

a
ra

çã
o

 d
o

 lo
ca

l
A

ntes do tratam
ento, rem

ova prim
eiro quaisquer tecidos secos e necróticos 

através de desbridam
ento cirúrgico, enzim

ático ou autolítico.

A
p

lica
çã

o
•

 
Para o efeito ideal, aplique o M

atrix P
rom

ogran diretam
ente no leito da ferida. 

O
 M

atrix P
rom

ogran pode ser cortado, quando seco, de form
a a ajustar-se à 

dim
ensão da ferida.

•
 

Para um
a ferida com

 pouco ou nenhum
 exsudado, aplique o M

atrix 
P

rom
ogran e hidrate com

 solução salina ou solução de R
inger com

 lactato. 
Isto irá iniciar o processo de form

ação do gel.
•

 
O

 tabuleiro do penso M
atrix P

rom
ogran pode ser utilizado com

o recipiente 
enquanto hidrata o M

atrix P
rom

ogran.
•

 
A

pós a hidratação, o M
atrix P

rom
ogran entrará em

 contacto com
 a superfície 

da ferida.
•

 
O

 M
atrix P

rom
ogran irá biodegradar-se naturalm

ente no leito da ferida e será 
absorvido ao longo do tem

po.
•

 
O

 M
atrix P

rom
ogran deve ser coberto com

 um
a gaze ou um

 penso 
secundário sem

ioclusivo ou não oclusivo (não aderente ou hidropolím
ero), de 

m
odo a m

anter um
 am

biente de cicatrização da ferida húm
ido.

•
 

A
pós a aplicação inicial e as m

udanças de pensos, volte a tratar a ferida com
 

o M
atrix P

rom
ogran a cada 7

2
 horas, no m

áxim
o, dependendo da quantidade 

de exsudado. N
ão é necessário rem

over os resíduos do M
atrix P

rom
ogran.

•
 

Para rem
over o M

atrix P
rom

ogran ou quaisquer resíduos, em
beba 

cuidadosam
ente com

 água estéril ou solução salina.

A
rm

a
zen

a
m

en
to

/P
ra

zo
 d

e va
lid

a
d

e/E
lim

in
a

çã
o

•
 

O
 M

atrix P
rom

ogran deve ser arm
azenado a, ou abaixo de, 3

0
 °C

.
•

 
O

 M
atrix P

rom
ogran deve ser arm

azenado longe de luz direta.
•

 
O

 M
atrix P

rom
ogran tem

 um
 prazo de validade de 2

4
 m

eses.
•

 
Elim

ine os produtos de acordo com
 os protocolos da instituição.

In
fo

rm
a

çã
o

 d
o

 clien
te/In

fo
rm

a
çã

o
 d

o
 u

tiliza
d

o
r

Fornecido em
 caixas de pensos estéreis em

balados individualm
ente. A

 
esterilidade do produto é garantida, a não ser que o tabuleiro individual esteja 
danificado. N

ão reesterilizar.
C

om
unique qualquer incidente grave que ocorra relacionado com

 o dispositivo à 
3

M
 e à autoridade local com

petente (EU
) ou autoridade regulam

entar local.
C

ontacte o representante local da 3
M

 ou contacte-nos através do nosso site, 
3

M
.com

, e selecione o seu país para obter m
ais inform

ações.

L
Π

ερ
ιγρ

α
φ

ή
 π

ρ
ο
ϊό

ντο
ς

Η
 3

M
™

 P
rom

ogran™
 Μ

ήτρα Κ
ολλαγόνου με O

R
C

 (Ο
ξειδω

μένη Α
ναγεννημένη 

Κ
υτταρίνη) είναι ένα απ

οστειρω
μένο ιατροτεχνολογικό π

ροϊόν μίας χρήσης, το 
οπ

οίο απ
οτελείται απ

ό μια λυοφ
ιλοπ

οιημένη σύνθεση οξειδω
μένης αναγεννημένης 

κυτταρίνης (O
R

C
) και κολλαγόνου.Το κολλαγόνο π

ροέρχεται απ
ό δέρμα βοοειδώ

ν 
και π

ροσδιορίζεται ω
ς μη βιώ

σιμο υλικό ζω
ικής π

ροέλευσης.
Π

αρουσία εξιδρώ
ματος, η Μ

ήτρα P
rom

ogran μετατρέπ
εται σε μια μαλακή, 

ευπ
ροσάρμοστη, βιοδιασπ

ώ
μενη γέλη, επ

ιτρέπ
οντας την επ

αφ
ή με όλες τις 

π
εριοχές του τραύματος.

Η
 Μ

ήτρα P
rom

ogran μπ
ορεί να κοπ

εί, όταν είναι στεγνή, για την π
ροσαρμογή στο 

μέγεθος του τραύματος. Σε π
ερίπ

τω
ση στεγνώ

ν τραυμάτω
ν, η Μ

ήτρα P
rom

ogran 
θα π

ρέπ
ει να ενυδατώ

νεται με φ
υσιολογικό ορό ή γαλακτικό διάλυμα R

inger 
(Lactated R

inger). Κ
αθώ

ς η Μ
ήτρα P

rom
ogran απ

οτελεί κύριο επ
ίθεμα τραύματος, 

θα π
ρέπ

ει να καλύπ
τεται με γάζα ή δευτερεύον, ημιδιαπ

ερατό ή μη απ
οφ

ρακτικό 
επ

ίθεμα (μη κολλητικό ή υδροπ
ολυμερές). Η

 Μ
ήτρα P

rom
ogran μπ

ορεί να 
χρησιμοπ

οιηθεί στο π
λαίσιο θεραπ

είας συμπ
ίεσης.

Η
 Μ

ήτρα P
rom

ogran ρυθμίζει και εξισορροπ
εί εκ νέου το π

εριβάλλον του 
τραύματος, με τους εξής τρόπ

ους:
•

 
Δ

έσμευση και αδρανοπ
οίηση τω

ν π
ρω

τεασώ
ν π

ου είναι επ
ιβλαβείς σε μεγάλη 

π
οσότητα στα χρόνια τραύματα

•
 

Δ
έσμευση και π

ροστασία τω
ν φ

υσικά εμφ
ανιζόμενω

ν αυξητικώ
ν π

αραγόντω
ν 

έναντι της π
ερίσσειας π

ρω
τεασώ

ν.
Η

 Μ
ήτρα P

rom
ogran είναι βιοδιασπ

ώ
μενη και απ

ορροφ
ιέται απ

ό το τραύμα με την 
π

άροδο του χρόνου, καταργώ
ντας την ανάγκη αφ

αίρεσης του π
ροϊόντος. Συνιστάται 

η επ
ανάληψ

η της θεραπ
είας στο τραύμα με τη Μ

ήτρα P
rom

ogran κάθε 7
2
 ώ

ρες.

Π
ρ

ο
ο

ρ
ιζό

μ
ενη

 χρ
ή

σ
η

/Π
ρ

ο
ο

ρ
ιζό

μ
ενο

ς σ
κ
ο

π
ό

ς:
Η

 Μ
ήτρα P

rom
ogran π

ροορίζεται για χρήση στη διαχείριση τραυμάτω
ν π

ου δεν 
π

αρουσιάζουν νεκρω
τικό ιστό.

Ε
νδ

είξεις χρ
ή

σ
η

ς:
•

Δ
ιαβητικά έλκη

•
Φ

λεβικ ά έλκη
•

Έ
λκη π

ίεσης
•

 
Έ

λκη π
ου π

ροκαλούνται απ
ό διάφ

ορες αγγειακές αιτιολογίες
•

 
Τραυματικά και χειρουργικά τραύματα

Η
 Μ

ήτρα P
rom

ogran μπ
ορεί να χρησιμοπ

οιηθεί στο π
λαίσιο θεραπ

είας συμπ
ίεσης.

Π
ρ

ο
ο

ρ
ιζό

μ
ενο

ι χρ
ή

σ
τες:

Η
 Μ

ήτρα P
rom

ogran π
ροορίζεται για χρήση απ

ό ιατρικούς επ
αγγελματίες ή υπ

ό 
την επ

ίβλεψ
η ιατρικού επ

αγγελματία.

Ο
μ

ά
δ
α

-σ
τόχο

ς α
σ

θ
ενώ

ν
Κατάλληλο για χρήση σε όλους τους ασθενείς π

ου χρειάζονται θεραπ
εία τω

ν 
ενδεικνυόμενω

ν τύπ
ω

ν τραυμάτω
ν, εκτός εάν η κατάσταση του ασθενούς π

εριορίζει τη 
χρήση του.

Κ
λινικ

ό
 ό

φ
ελο

ς/Σ
ύνο

ψ
η

 α
σ

φ
ά

λεια
ς κ

α
ι κ

λινικ
ή

ς α
π

ό
δ
ο
σ

η
ς:

Η
 Μ

ήτρα Prom
ogran ευνοεί τον σχηματισμό κοκκιώ

δους ιστού και την επ
ιθηλιοπ

οίηση 
π

ου οδηγεί σε μείω
ση της π

εριοχής του τραύματος και ταχεία επ
ούλω

ση.
Μ

ι; σύνοψ
η της ασφ

άλειας και κλινικής απ
όδοσής της διατίθεται στη διεύθυνση ec.europa.

eu/tools/eudam
ed, αναζήτηση με Β

ασικό U
D

I-D
I: 06082232761010000000043C

V. Ο
ι 

Ο
δηγίες χρήσης και η σύνοψ

η ασφ
άλειας και κλινικής απ

όδοσης είναι επ
ίσης διαθέσιμα 

στη διεύθυνση https://hcbgregulatory.3m
.com

.

Α
ντενδ

είξεις
Η

 χρήση της Μ
ήτρας P

rom
ogran αντενδείκνυται σε ασθενείς με γνω

στή 
υπ

ερευαισθησία στα συστατικά του π
ροϊόντος, δηλαδή O

R
C

 και κολλαγόνο.
Η

 Μ
ήτρα P

rom
ogran δεν ενδείκνυται για τραύματα με ενεργή αγγειίτιδα και 

εγκαύματα τρίτου βαθμού.

Σ
ύνθ

εσ
η

Η
 Μ

ήτρα P
rom

ogran είναι μια απ
οστειρω

μένη, λυοφ
ιλοπ

οιημένη σύνθεση, η 
οπ

οία απ
οτελείται απ

ό 5
5
%

 κολλαγόνο δέρματος βοοειδώ
ν και 4

5
%

 Ο
ξειδω

μένη 
Α

ναγεννημένη Κ
υτταρίνη (O

R
C

).

Π
ρ

ο
ειδ

ο
π

ο
ιή

σ
εις/Π

ρ
ο

φ
υλά

ξεις
Σε π

ερίπ
τω

ση π
ιθανής μόλυνσης κατά τη θεραπ

εία, διακόψ
τε τη χρήση του 

π
ροϊόντος και συμβουλευτείτε επ

αγγελματία υγείας. Το επ
ίθεμα θα π

ρέπ
ει 

να ελέγχεται σε τακτά διαστήματα. Εάν η κατάσταση του τραύματος φ
θίνει ή 

π
αρατηρηθεί ανεπ

ιθύμητη ενέργεια, διακόψ
τε τη χρήση και συμβουλευτείτε 

επ
αγγελματία υγείας.

Μ
ην επ

αναχρησιμοπ
οιείτε τη Μ

ήτρα P
rom

ogran. Η
 επ

αναχρησιμοπ
οίηση 

μπ
ορεί να π

ροκαλέσει αλλοίω
ση της ακεραιότητας του π

ροϊόντος, αστοχία της 
συσκευής ή κίνδυνο επ

ιμόλυνσης τραύματος, μόλυνσης ή επ
ιμόλυνσης, με π

ιθανή 
π

ρόκληση τραυματισμού ή νόσου. Ν
α μην χρησιμοπ

οιηθεί εάν η συσκευασία είναι 
κατεστραμμένη.

Ο
δ
η

γίες χρ
ή

σ
η

ς

Π
ρ

ο
ετο

ιμ
α

σ
ία

 το
υ

 σ
η

μ
είο

υ
 εφ

α
ρ

μ
ο

γή
ς

Π
ριν απ

ό τη θεραπ
εία π

ρέπ
ει να αφ

αιρείται ο νεκρω
τικός ιστός με χειρουργικό, 

ενζυματικό ή αυτολυτικό καθαρισμό.

Ε
φ

α
ρ

μ
ο

γή
•

 
Για βέλτιστα απ

οτελέσματα, εφ
αρμόζετε τη Μ

ήτρα P
rom

ogran απ
ευθείας σε 

ολόκληρη την κοίτη του τραύματος. Η
 Μ

ήτρα P
rom

ogran μπ
ορεί να κοπ

εί,
όταν είναι στεγνή, για την π

ροσαρμογή στο μέγεθος του τραύματος.
•

 
Για τραύματα χαμηλού εξιδρώ

ματος ή τραύματα χω
ρίς εξίδρω

μα, εφ
αρμόστε 

τη Μ
ήτρα P

rom
ogran M

atrix και ενυδατώ
στε με φ

υσιολογικό ορό ή γαλακτικό 
διάλυμα R

inger (Lactated R
inger). Μ

ε αυτόν τον τρόπ
ο θα ξεκινήσει η 

διαδικασία σχηματισμού γέλης.
•

 
Ο

 δίσκος επ
ιθέματος Μ

ήτρας P
rom

ogran μπ
ορεί να χρησιμοπ

οιηθεί ω
ς 

π
εριέκτης κατά την ενυδάτω

ση της Μ
ήτρας P

rom
ogran.

•
 

Μ
ετά την ενυδάτω

ση, η Μ
ήτρα P

rom
ogran έρχεται σε επ

αφ
ή με την επ

ιφ
άνεια 

του τραύματος.
•

 
Η

 Μ
ήτρα P

rom
ogran π

αρουσιάζει φ
υσική βιοδιάσπ

αση στην κοίτη του 
τραύματος και απ

ορροφ
ιέται με την π

άροδο το χρόνου.
•

 
Η

 Μ
ήτρα P

rom
ogran θα π

ρέπ
ει να καλύπ

τεται με γάζα ή δευτερεύον 
ημιδιαπ

ερατό ή μη απ
οφ

ρακτικό επ
ίθεμα (μη κολλητικό ή υδροπ

ολυμερές) για 
να διατηρείται ένα υγρό π

εριβάλλον επ
ούλω

σης τραύματος.
•

 
Μ

ετά την αρχική εφ
αρμογή και τις αλλαγές επ

ιθεμάτω
ν, υπ

οβάλετε εκ 
νέου σε θεραπ

εία το τραύμα με τη Μ
ήτρα P

rom
ogran ανά έω

ς 7
2

 ώ
ρες,

ανάλογα με την π
οσότητα του εξιδρώ

ματος. Δ
εν απ

αιτείται η αφ
αίρεση τυχόν 

υπ
ολειμμάτω

ν της Μ
ήτρας P

rom
ogran.

•
 

Για την αφ
αίρεση της Μ

ήτρας P
rom

ogran ή τυχόν υπ
ολειμμάτω

ν, μουλιάστε σε 
απ

οστειρω
μένο νερό ή διάλυμα φ

υσιολογικού ορού.

Α
π

ο
θ

ή
κ

ευ
σ

η
/Χ

ρ
ό

νο
ς ζω

ή
ς π

ρ
ο

ϊό
ντο

ς/Α
π

ό
ρ

ρ
ιψ

η
•

 
Η

 Μ
ήτρα Prom

ogran θα π
ρέπ

ει να φ
υλάσσεται σε χώ

ρο με θερμοκρασία έω
ς 30°C

.
•

 
Η

 Μ
ήτρα P

rom
ogran θα π

ρέπ
ει να φ

υλάσσεται π
ροστατευμένη απ

ό άμεση 
έκθεση σε φ

ω
τισμό/φ

ω
ς.

•
 

Η
 Μ

ήτρα P
rom

ogran έχει χρόνο ζω
ής π

ροϊόντος 2
4
 μηνώ

ν.
•

 
Α

π
ορρίψ

τε τα π
ροϊόντα σύμφ

ω
να με τα π

ρω
τόκολλα της εγκατάστασης.

Π
λη

ρ
ο
φ

ο
ρ

ίες π
ελά

τη
/Π

λη
ρ

ο
φ

ο
ρ

ίες χρ
ή

σ
τη

Δ
ιατίθεται σε κουτιά, ατομικά συσκευασμένω

ν και απ
οστειρω

μένω
ν επ

ιθεμάτω
ν. 

Η
 απ

οστείρω
ση του π

ροϊόντος είναι εγγυημένη, εάν δεν φ
θαρεί ή ανοιχτεί ο 

μεμονω
μένος δίσκος συσκευασίας. Ν

α μην επ
αναπ

οστειρώ
νεται.

Α
ναφ

έρετε ένα σοβαρό συμβάν π
ου συμβαίνει σε σχέση με τη συσκευή με την 3

M
 

και την τοπ
ική αρμόδια αρχή (ΕΕ) ή την τοπ

ική ρυθμιστική αρχή.
Για π

ερισσότερες π
ληροφ

ορίες, π
αρακαλούμε επ

ικοινω
νήστε με τον τοπ

ικό 
αντιπ

ρόσω
π

ο της 3
M

 ή επ
ικοινω

νήστε μαζί μας στην ηλεκτρονική διεύθυνση 
3
M

.com
 και επ

ιλέξτε τη χώ
ρα σας.

M
O

p
is w

yro
b

u
M

atryca kolagenow
a z O

R
C

 3
M

™
 P

rom
ogran™

 to sterylny w
yrób m

edyczny 
jednorazow

ego użytku składający się z liofilizow
anego kom

pozytu utlenionej 
regenerow

anej celulozy (O
R

C
) i kolagenu. K

olagen pochodzi ze skóry bydlęcej i 
jest identyfikow

any jako nieżyw
otny m

ateriał pochodzenia zw
ierzęcego.

W
 obecności w

ysięku m
atryca P

rom
ogran przekształca się w

 m
iękki, 

dopasow
ujący się, biodegradow

alny żel; um
ożliw

ia to kontakt ze w
szystkim

i 
obszaram

i rany. M
atrycę P

rom
ogran m

ożna ciąć, kiedy w
yschnie, aby dopasow

ać 
ją do w

ielkości rany.
W

 przypadku suchych ran m
atrycę P

rom
ogran należy naw

ilżyć solą fizjologiczną 
lub roztw

orem
 R

ingera z dodatkiem
 m

leczanu. Poniew
aż m

atryca P
rom

ogran 
jest podstaw

ow
ym

 opatrunkiem
 na ranę, należy ją przykryć gazą lub w

tórnym
 

opatrunkiem
 półokluzyjnym

 lub nieokluzyjnym
 (nieprzyw

ierającym
 lub 

hydropolim
erow

ym
). M

atryca P
rom

ogran jest odpow
iednia do stosow

ania w
 

ram
ach terapii uciskow

ej.
M

atryca P
rom

ogran m
oduluje i ponow

nie rów
now

aży środow
isko rany poprzez:

•
 

w
iązanie i inaktyw

ację proteaz, które są szkodliw
e w

 nadm
iarze w

 ranach 
przew

lekłych;
•

 
w

iązanie i ochronę naturalnie w
ystępujących czynników

 w
zrostu przed 

nadm
iarem

 proteaz.
M

atryca P
rom

ogran z czasem
 ulega biodegradacji i w

chłania się w
 ranie, dzięki 

czem
u usuw

anie produktu nie jest konieczne. Zaleca się opatryw
anie rany 

m
atrycą P

rom
ogran m

aksym
alnie co 7

2
 godziny.

P
rzezn

a
czen

ie:
M

atryca P
rom

ogran jest przeznaczona do leczenia ran pozbaw
ionych tkanki 

m
artw

iczej.

W
sk

a
za

n
ia

 d
o
 sto

sow
a

n
ia

:
•

 
O

w
rzodzenie cukrzycow

e
•

O
w

rzodzenia żylne
•

O
dleżyny

•
 

O
w

rzodzenia o m
ieszanej etiologii naczyniow

ej
•

 
R

any pourazow
e i chirurgiczne

M
atryca P

rom
ogran jest odpow

iednia do stosow
ania w

 ram
ach terapii uciskow

ej.

U
żytk

ow
n

ik
 d

o
celow

y:
M

atryca P
rom

ogran jest przeznaczona do użytku przez personel m
edyczny lub 

pod nadzorem
 lekarza.

D
o
celow

a
 g

ru
p

a
 p

a
cjen

tów
N

adaje się do stosow
ania u w

szystkich pacjentów
 w

ym
agających leczenia 

w
skazanych rodzajów

 ran, chyba że stan pacjenta ogranicza stosow
anie.

K
o
rzyść k

lin
iczn

a
/p

o
d

su
m

ow
a

n
ie b

ezp
ieczeń

stw
a

 i sk
u

teczn
o
ści k

lin
iczn

ej:
M

atryca P
rom

ogran w
spom

aga pow
staw

anie ziarniny i epitelializację, co 
prow

adzi do zm
niejszenia pow

ierzchni rany i szybszego gojenia.
Podsum

ow
anie bezpieczeństw

a i skuteczności klinicznej m
ożna znaleźć 

na stronie ec.europa.eu/tools/eudam
ed, w

yszukując podstaw
ow

y U
D

I-D
I: 

0
6
0
8
2
2
3
2
7
6
1
0
1
0
0
0
0
0
0
0
0
4
3
C

V. Instrukcja użytkow
ania oraz podsum

ow
anie 

bezpieczeństw
a i skuteczności klinicznej są rów

nież dostępne na stronie 
https://hcbgregulatory.3

m
.com

.

P
rzeciw

w
sk

a
za

n
ia

M
atryca P

rom
ogran jest przeciw

w
skazana u pacjentów

 ze stw
ierdzoną 

nadw
rażliw

ością na składniki tego produktu, tj. O
R

C
 i kolagen.

M
atryca P

rom
ogran nie jest w

skazana w
 przypadku ran z czynnym

 zapaleniem
 

naczyń ani oparzeń trzeciego stopnia.

S
k

ła
d

M
atryca P

rom
ogran to sterylny liofilizow

any kom
pozyt w

ykonany w
 5

5
%

 z 
kolagenu ze skór bydlęcych i w

 4
5

%
 z utlenionej regenerow

anej celulozy (O
R

C
).

3M
 and Prom

ogran are tradem
arks of 3M

. 
U

sed under license in C
anada. ©

2023, 3M
. 

U
nauthorized use prohibited. All rights reserved.

3M
 et Prom

ogran sont des m
arques de com

m
erce 

de 3M
. U

tilisées sous licence au C
anada. ©

2023, 
3M

. Toute utilisation non autorisée est interdite. 
Tous droits réservés.
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O
strzeżen

ia
/śro

d
k

i o
stro

żn
o

ści
W

 przypadku podejrzenia infekcji podczas leczenia, należy przerw
ać stosow

anie 
produktu i skonsultow

ać się z pracow
nikiem

 służby zdrow
ia. O

patrunek należy 
spraw

dzać w
 regularnych odstępach czasu. Jeśli stan rany się pogorszy lub

w
 przypadku zaobserw

ow
ania działań niepożądanych zaprzestać użytkow

ania 
i skonsultow

ać się z pracow
nikiem

 służby zdrow
ia.

N
ie w

olno stosow
ać m

atrycy Prom
ogran ponow

nie. Ponow
ne użycie m

oże naruszyć 
integralność produktu, doprow

adzić do aw
arii urządzenia lub stw

orzyć ryzyko 
zanieczyszczenia rany, zakażenia pacjenta lub zakażenia krzyżow

ego, co m
oże 

prow
adzić do urazu lub choroby. N

ie używ
ać, jeżeli opakow

anie jest uszkodzone.

In
stru

k
cje sto

sow
a

n
ia

P
rzyg

o
tow

a
n

ie m
iejsca

 a
p

lik
a

cji
P

rzed leczeniem
 należy usunąć suchą, m

artw
iczą tkankę poprzez oczyszczanie 

chirurgiczne, enzym
atyczne lub autolityczne.

Z
a

sto
sow

a
n

ie
•

 
D

la uzyskania optym
alnego efektu nakładać m

atrycę P
rom

ogran 
bezpośrednio na całe łożysko rany. M

atrycę P
rom

ogran m
ożna ciąć, kiedy 

w
yschnie, aby dopasow

ać ją do w
ielkości rany.

•
 

 W
 przypadku rany z niew

ielkim
 w

ysiękiem
 lub bez w

ysięku należy zastosow
ać 

m
atrycę Prom

ogran i naw
odnić solą fizjologiczną lub roztw

orem
 R

ingera
z dodatkiem

 m
leczanu. S

pow
oduje to zainicjow

anie procesu tw
orzenia żelu.

•
 

Podczas naw
adniania m

atrycy P
rom

ogran m
ożna użyć paska opatrunkow

ego 
m

atrycy P
rom

ogran jako pojem
nika.

•
 

Po naw
odnieniu m

atryca P
rom

ogran w
ejdzie w

 kontakt z pow
ierzchnią rany.

•
 

M
atryca P

rom
ogran ulega naturalnej biodegradacji w

 łożysku rany i w
chłania 

się z czasem
.

•
 

M
atryca P

rom
ogran m

usi być przykryta gazą lub w
tórnym

 opatrunkiem
 

półokluzyjnym
 lub nieokluzyjnym

 (nieprzyw
ierającym

 lub hydropolim
erow

ym
)

w
 celu utrzym

ania w
ilgotnego środow

iska gojenia rany.
•

 
Po w

stępnym
 nałożeniu i zm

ianie opatrunku ranę należy ponow
nie opatryw

ać 
m

atrycą P
rom

ogran m
aksym

alnie co 7
2
 godziny, w

 zależności od ilości 
w

ysięku. U
suw

anie pozostałości m
atrycy P

rom
ogran nie jest konieczne.

•
 

A
by usunąć m

atrycę P
rom

ogran lub jakiekolw
iek pozostałości, należy 

delikatnie nam
oczyć ją sterylną w

odą lub roztw
orem

 soli fizjologicznej.

P
rzech

ow
yw

a
n

ie/o
k

res trw
a

ło
ści/u

tyliza
cja

•
 

M
atrycę Prom

ogran należy przechow
yw

ać w
 tem

peraturze m
aksym

alnie 30°C
.

•
 

M
atrycę P

rom
ogran należy chronić przed św

iatłem
.

•
 

O
kres trw

ałości m
atrycy P

rom
ogran w

ynosi 2
4
 m

iesiące.
•

 
U

tylizow
ać produkty zgodnie z protokołem

 placów
ki.

In
fo

rm
a

cje d
la

 k
lien

ta
/u

żytk
ow

n
ik

a
D

ostarczane w
 pudełkach, jako indyw

idualnie pakow
ane sterylne opatrunki. 

S
terylność produktu jest gw

arantow
ana pod w

arunkiem
, że indyw

idualny pasek 
nie zostanie uszkodzony. N

ie sterylizow
ać ponow

nie.
Pow

ażne incydenty z udziałem
 urządzenia należy zgłaszać firm

ie 3
M

 i w
łaściw

ym
 

organom
 lokalnym

 (U
E) lub lokalnym

 organom
 nadzorującym

.
A

by uzyskać w
ięcej inform

acji, należy skontaktow
ać się z lokalnym

 
przedstaw

icielem
 firm

y 3M
 lub odw

iedzić stronę 3M
.com

 i w
ybrać odpow

iedni kraj.

N
Term

ék
leírá

s
A

 3
M

™
 P

rom
ogran™

 kollagénm
átrix O

R
C

-vel egy steril, egyszer használatos 
orvostechnikai eszköz, am

ely oxidált regenerált cellulóz (O
R

C
) és kollagén alkotta, 

fagyasztva szárított kom
pozit anyagból áll. A

 kollagént m
arhabőrből nyerik ki, és 

nem
 életképes, állati eredetű anyagnak m

inősül.
Váladék jelenlétében a P

rom
ogran M

atrix lágy, alakítható, biológiailag lebom
ló 

géllé alakul, így a seb m
inden részéhez hozzá tud érni. S

záraz állapotban a 
P

rom
ogran M

atrix m
éretre vágható, hogy pontosan illeszkedjen a sebre.

S
záraz sebek esetében a P

rom
ogran M

atrix kötést sóoldattal vagy R
inger-laktát 

oldattal kell m
egnedvesíteni. M

ivel a P
rom

ogran M
atrix közvetlen sebkötésként 

szolgál, gézzel vagy félig záró, illetve nem
 záró (nem

 tapadó vagy hidropolim
er) 

fedőkötéssel kell befedni. A
 P

rom
ogran M

atrix használható kom
pressziós kezelés 

során.
A

 P
rom

ogran M
atrix szabályozza és restabilizálja a sebkörnyezetet, hiszen:

•
 

m
egköti és inaktíválja a krónikus sebek esetén túlzott m

ennyiségben káros 
proteázokat

•
 

m
egköti és védi a term

észetesen előforduló növekedési tényezőket a túlzott 
proteázm

ennyiség ellenében.
A

 P
rom

ogran M
atrix biológiailag lebom

lik, és idővel teljesen felszívódik a 
sebben, így nem

 kell eltávolítani. Javasolt legfeljebb 7
2

 óránként m
egism

ételni a 
P

rom
ogran M

atrix segítségével végzett sebkezelést.

Felh
a

szn
á

lá
si java

sla
t/ren

d
eltetés:

A
 P

rom
ogran M

atrix olyan sebek kezelésére szolgál, am
elyek m

entesek az elhalt 
szövetektől.

Felh
a

szn
á

lá
si java

lla
to

k
:

•
 

D
iabéteszes fekélyek

•
 

Vénás fekélyek
•

 
Felfekvések

•
 

Vegyes érrendszeri okokból eredő fekélyek
•

 
Traum

ás és m
űtéti sebek

A
 P

rom
ogran M

atrix használható kom
pressziós kezelés során.

C
élfelh

a
szn

á
ló

:
A

 P
rom

ogran M
atrix egészségügyi szakem

ber által vagy egészségügyi szakem
ber 

felügyelete m
ellett használható.

B
eteg

célcso
p

o
rt

A
 javallatban m

egjelölt sebtípusok kezelését igénylő valam
ennyi betegnél 

alkalm
azható, kivéve, ha a beteg állapota korlátozza a kötszer használhatóságát.

K
lin

ik
a

i elő
n

y/a
 b

izto
n

sá
g

o
ssá

g
ró

l és a
 k

lin
ik

a
i teljesítő

k
ép

esség
rő

l szó
ló

 
ö

sszefo
g

la
ló

:
A

 P
rom

ogran M
atrix tám

ogatja a granulációs szövet kialakulását és a 
hám

osodást, am
ivel csökkenti a seb m

éretét, és gyors gyógyulást tesz lehetővé. 
A

 biztonságosságról és a klinikai teljesítőképességről szóló összefoglaló 
az ec.europa.eu/tools/eudam

ed cím
en érhető el, az alábbi alapvető U

D
I-D

I 
azonosítóra rákeresve: 0

6
0

8
2

2
3

2
7

6
1

0
1

0
0

0
0

0
0

0
0

4
3

C
V. A

 használati útm
utató, 

illetve a biztonságosságról és a klinikai teljesítőképességről szóló összefoglaló 
elérhető a https://hcbgregulatory.3

m
.com

. cím
en is.

E
llen

java
lla

to
k

A
 P

rom
ogran M

atrix ellenjavallott olyan betegeknél, akikről ism
ert, hogy 

túlérzékenyek a term
ék összetevőire, vagyis az O

R
C

-re és a kollagénre.
A

 P
rom

ogran M
atrix nem

 javallott aktív érgyulladásos sebek és harm
adfokú égési 

sérülések esetén.

Ö
sszetétel

A
 P

rom
ogran M

atrix egy steril, fagyasztva szárított kom
pozit anyag, am

ely 5
5

%
 

m
arhabőr-kollagénből és 4

5
%

 oxidált regenerált cellulózból (O
R

C
) áll.

Fig
yelm

eztetések
/óvin

tézk
ed

ések
H

a kezelés során gyaníthatóan fertőzés lépett fel, függessze fel a term
ék 

használatát, és egyeztessen egészségügyi szakem
berrel. A

 kötést rendszeres 
időközönként ellenőrizni kell. H

a a seb állapota rom
lik, vagy nem

kívánatos 
reakció lép fel, akkor hagyja abba a kötszer használatát, és kérje egészségügyi 
szakem

ber tanácsát.
N

e használja egynél többször a P
rom

ogran M
atrix kötszert. A

z újbóli 
felhasználás ronthatja a term

ék épségét, az eszköz m
eghibásodásához vezethet, 

illetve a beteg sérüléséhez vagy egészségének további rom
lásához vezető 

sebkontam
ináció, m

egfertőződés vagy keresztfertőzés kockázatával járhat. N
e 

használja fel, ha a csom
agolás sérült.

H
a

szn
á

la
ti ú

tm
u

ta
tó

A
 h

elyszín
 elő

k
észítése

K
ezelés előtt először is sebészeti, enzim

atikus vagy autolitikus debridem
ent útján 

el kell távolítani a kiszáradt elhalt szövetet.

Felh
elyezés

•
 

A
z optim

ális hatásosság érdekében közvetlenül a teljes sebágyra helyezze fel 
a P

rom
ogran M

atrix kötszert. S
záraz állapotban a P

rom
ogran M

atrix m
éretre 

vágható, hogy pontosan illeszkedjen a sebre.
•

 
Enyhén váladékozó vagy váladékm

entes sebek esetében helyezze fel a 
P

rom
ogran M

atrix kötszert, m
ajd nedvesítse be sóoldattal vagy R

inger-laktát 
oldattal. Ez beindítja a gélképződés folyam

atát.
•

 
A

 P
rom

ogran M
atrix kötszer benedvesítésére használt oldat a P

rom
ogran 

M
atrix csom

agolótálkájába is kitölthető.
•

 
A

 benedvesítés után a P
rom

ogran M
atrix érintkezésbe kerül a sebfelülettel.

•
 

A
 P

rom
ogran M

atrix term
észetes úton, biológiailag lebom

lik a sebágyban, és 
idővel felszívódik.

•
 

A
 P

rom
ogran M

atrix kötszert gézzel vagy félig záró, illetve nem
 záró (nem

 
tapadó vagy hidropolim

er) fedőkötéssel kell befedni a nedves sebgyógyulási 
környezet fenntartása érdekében.

•
 

A
z első felhelyezést és a kötéscseréket követően a sebet a váladékozás 

m
értékétől függően, de legfeljebb 7

2
 óránként újra kell kezelni a P

rom
ogran 

M
atrix kötéssel. H

a a P
rom

ogran M
atrix kötszerből valam

ennyi visszam
arad a 

sebben, azt nem
 kell eltávolítani.

•
 

A
 P

rom
ogran M

atrix vagy m
aradványainak eltávolításához itassa át azokat 

óvatosan steril vízzel vagy sóoldattal.

Tá
ro

lá
s/elta

rth
a

tó
sá

g
/á

rta
lm

a
tla

n
ítá

s
•

 
A

 P
rom

ogran M
atrix kötszert legfeljebb 3

0
 °C

 hőm
érsékleten tárolja.

•
 

A
 P

rom
ogran M

atrix kötszert közvetlen fénytől védve tárolja.
•

 
A

 P
rom

ogran M
atrix eltarthatósága 2

4
 hónap.

•
 

A
 term

ék hulladékkezelését az intézm
ényi protokoll szerint végezze.

V
á

sá
rló

k
n

a
k

 szó
ló

 in
fo

rm
á

ció
k

/felh
a

szn
á

ló
k

n
a

k
 szó

ló
 in

fo
rm

á
ció

k
D

obozokban, egyenként csom
agolt steril kötszerekként szállítjuk. A

 term
ék 

garantáltan steril, kivéve, ha az egyenkénti csom
agolásához használt tálka 

m
egsérül. N

e sterilizálja újra.
A

z eszközzel kapcsolatos súlyos nem
kívánatos eseteket jelentse a 3

M
 és a helyi 

illetékes hatóság (EU
), illetve a helyi szabályozó hatóság felé.

További inform
ációkért keresse a 3

M
 helyi képviseletét, vagy a 3

M
.com

 
w

eboldalon válassza ki országát, hogy fel tudja venni velünk a kapcsolatot.

O
P

o
p

is p
ro

d
u

k
tu

K
olagenová m

atrice 3
M

™
 P

rom
ogran™

 s O
R

C
 je sterilní jednorázový 

zdravotnický prostředek sestávající z lyofilizovaného kom
pozitního m

ateriálu z 
oxidované regenerované celulózy (O

R
C

) a kolagenu. K
olagen pochází z hovězí 

kůže a je identifikován jako derivát živočišného původu neschopný života.
Za přítom

nosti exsudátu se m
atrice P

rom
ogran přem

ění na m
ěkký, poddajný, 

biologicky rozložitelný gel, což um
ožní kontakt se všem

i oblastm
i rány. M

atrici 
P

rom
ogran lze po zaschnutí nastříhat tak, aby odpovídala velikosti rány.

V případě suchých ran je třeba m
atrici P

rom
ogran zvlhčit fyziologickým

 solným
 

roztokem
 nebo laktátovým

 R
ingerovým

 roztokem
. Vzhledem

 k tom
u, že m

atrice 
P

rom
ogran je prim

ární krytí ran, m
usí být zakryta gázou nebo sekundárním

 
sem

iokluzivním
 nebo neokluzivním

 krytím
 (nepřilnavým

 nebo hydropolym
erním

). 
M

atrici P
rom

ogran lze použít v rám
ci kom

presní léčby.
M

atrice P
rom

ogran přem
ěňuje a obnovuje rovnováhu prostředí rány následujícím

i 
způsoby:
•

 
N

avázáním
 a inaktivací proteáz, jejichž nadbytečné m

nožství m
á v chronické 

ráně škodlivé účinky
•

 
N

avázáním
 přirozeně se objevujících růstových faktorů a jejich ochranou proti 

rozkladu nadm
ěrným

 m
nožstvím

 proteáz.
M

atrice P
rom

ogran se časem
 v ráně biologicky rozloží a vstřebá, není tedy 

potřeba žádné následné odstranění výrobku. Je doporučeno opakovat léčbu rány 
m

atricí P
rom

ogran až každých 7
2
 hodin.

U
rčen

ý zp
ů

so
b

 p
o

u
žití/u

rčen
ý ú

čel:
M

atrice P
rom

ogran je určena k použití při léčbě ran bez nekrotické tkáně.

In
d

ik
a

ce p
ro

 p
o

u
žití:

•
 

D
iabetické vředy

•
 

Žilní vředy
•

 
Tlakové vředy

•
 

Vředy způsobené sm
íšenou cévní etiologií

•
 

R
ány vzniklé traum

atem
 a operační rány

M
atrici P

rom
ogran lze použít v rám

ci kom
presní léčby.

U
rčen

ý u
živa

tel:
M

atrice P
rom

ogran je určena k použití zdravotnickým
i pracovníky nebo pod 

vedením
 zdravotnického pracovníka.

C
ílová

 sk
u

p
in

a
 p

a
cien

tů
Vhodné k použití u všech pacientů vyžadujících ošetření indikovaných typů ran, 
pokud stav pacienta použití neom

ezuje.

K
lin

ick
ý p

řín
o

s/S
o

u
h

rn
 ú

d
a

jů
 o

 b
ezp

ečn
o

sti a
 k

lin
ick

é fu
n

k
čn

o
sti 

p
ro

střed
k

u
:

M
atrice P

rom
ogran podporuje tvorbu granulační tkáně a epitelizaci vedoucí k 

redukci povrchu rány a rychlém
u hojení.

S
ouhrn údajů o bezpečnosti a klinické funkčnosti prostředku naleznete 

na adrese ec.europa.eu/tools/eudam
ed, hledejte B

asic U
D

I-D
I: 

0
6
0
8
2
2
3
2
7
6
1
0
1
0
0
0
0
0
0
0
0
4
3
C

V. N
ávod k použití a souhrn údajů o bezpečnosti a 

klinické funkčnosti prostředku jsou dostupné také na adrese 
https://hcbgregulatory.3

m
.com

.

K
o
n

tra
in

d
ik

a
ce

M
atrice P

rom
ogran je kontraindikována u pacientů se znám

ou přecitlivělostí na 
některou složku tohoto výrobku, tj. O

R
C

 či kolagen.
M

atrice P
rom

ogran není indikována k použití u ran s aktivní vaskulitidou a u 
popálenin třetího stupně.

S
lo

žen
í

M
atrice P

rom
ogran je sterilní lyofilizovaný kom

pozitní m
ateriál vyrobený z 5

5
 %

 
kolagenu hovězí kůže a ze 4

5
 %

 oxidované regenerované celulózy (O
R

C
).

V
a

rová
n

í/b
ezp

ečn
o
stn

í o
p

a
třen

í
Jestliže během

 léčby vznikne podezření na infekci, přestaňte výrobek používat a 
poraďte se s lékařem

. K
rytí je třeba v pravidelných intervalech kontrolovat. Pokud 

se stav rány zhorší nebo pozorujete-li nežádoucí reakci, přestaňte krytí používat 
a poraďte se s lékařem

.
M

atrici P
rom

ogran nepoužívejte opakovaně. O
pakované použití m

ůže vést 
k narušení integrity výrobku, k selhání prostředku nebo ke vzniku rizika 
kontam

inace rány, k infekci pacienta nebo křížové infekci, což m
ůže m

ít za 
následek poranění nebo onem

ocnění pacienta. Je-li poškozený obal, prostředek 
nepoužívejte.

P
o
k

yn
y k

 p
o
u

žití

P
říp

rava
 m

ísta
 a

p
lik

a
ce

P
řed ošetřením

 je třeba nejprve chirurgicky, enzym
aticky nebo autolytickým

 
debridem

entem
 odstranit suchou nekrotickou tkáň.

A
p

lik
a

ce
•

 
M

atrici P
rom

ogran aplikujte přím
o na celé lůžko rány, tím

 dosáhnete 
optim

álního účinku. M
atrici P

rom
ogran lze v suchém

 stavu nastříhat tak, aby 
odpovídala velikosti rány.

•
 

U
 ran bez exsudátu nebo jen s m

alým
 m

nožstvím
 exsudátu aplikujte m

atrici 
P

rom
ogran a zvlhčete ji fyziologickým

 solným
 roztokem

 nebo laktátovým
 

R
ingerovým

 roztokem
. Tím

 se spustí proces vytváření gelu.
•

 
P

ři zvlhčování m
atrice P

rom
ogran lze jako nádobu použít vaničku na m

atrici.
•

 
Po zvlhčení se m

atrice P
rom

ogran dostane do styku s povrchem
 rány.

•
 

Č
asem

 se m
atrice P

rom
ogran na ráně přirozeně biologicky rozloží a vstřebá.

•
 

M
atrice P

rom
ogran se m

usí zakrýt gázou nebo sekundárním
 sem

iokluzivním
 

nebo neokluzivním
 krytím

 (nepřilnavým
 nebo hydropolym

erním
), aby bylo 

zachováno vlhké prostředí pro hojení rány.
•

 
Po prvotní aplikaci a vým

ěnách krytí znovu ošetřete ránu m
atricí P

rom
ogran 

až každých 7
2

 hodin, v závislosti na m
nožství exsudátu. Zbytky m

atrice 
P

rom
ogran není nutné odstraňovat.

•
 

C
hcete-li zbytky m

atrice P
rom

ogran nebo jakékoli jiné zbytky odstranit, m
írně 

je nam
očte sterilní vodou nebo fyziologickým

 roztokem
.

S
k

la
d

ová
n

í/sk
la

d
ova

cí d
o
b

a
/lik

vid
a

ce
•

 
M

atrice P
rom

ogran by m
ěla být skladována při teplotě do 3

0
 °C

.
•

 
M

atrice P
rom

ogran by m
ěla být skladována m

im
o dosah přím

ého slunečního 
záření.

•
 

S
kladovací doba m

atrice P
rom

ogran je 2
4
 m

ěsíců.
•

 
Výrobek zlikvidujte v souladu se zavedeným

i postupy zařízení.

In
fo

rm
a

ce p
ro

 zá
k

a
zn

ík
a

/In
fo

rm
a

ce p
ro

 u
živa

tele
D

odává se v krabičkách s jednotlivě baleným
 sterilním

 krytím
. S

terilita výrobku 
je zaručena, pokud sam

ostatné balení vaničky s krytím
 není poškozeno. 

N
eresterilizujte.

Závažnou nepříznivou událost, ke které dojde v souvislosti s tím
to prostředkem

, 
nahlaste prosím

 společnosti 3
M

 a m
ístním

u příslušném
u orgánu (EU

), případně 
m

ístním
u regulačním

u orgánu.
P

ro další inform
ace se prosím

 obraťte na m
ístního obchodního zástupce 

společnosti 3
M

 nebo nás kontaktujte na internetové adrese 3
M

.com
, kde 

vyberete svou zem
i.

P
O

p
is p

ro
d

u
k

tu
K
olagénová m

atrica 3
M

™
 P

rom
ogran™

 s O
R

C
 je sterilná jednorazová 

zdravotnícka pom
ôcka zložená z m

razom
 sušeného kom

pozitu oxidovanej 
regenerovanej celulózy (O

R
C

) a kolagénu. Zdrojom
 kolagénu je hovädzia koža a je 

identifikovaná ako neživý m
ateriál živočíšneho pôvodu.

V prítom
nosti exsudátu sa m

atrica P
rom

ogran prem
ieňa na m

äkký, tvarovateľný, 
biologicky rozložiteľný gél. To um

ožňuje kontakt so všetkým
i oblasťam

i rany. 
M

atricu P
rom

ogran m
ožno rezať, keď uschne, aby sa prispôsobila veľkosti rany.

V prípade suchých rán sa m
á m

atrica P
rom

ogran hydratovať fyziologickým
 

roztokom
 alebo R

ingerovým
 roztokom

 s laktátom
. K

eďže je m
atrica P

rom
ogran 

prim
árnym

 krytím
 rany, m

usí byť prekrytá gázou alebo sekundárnym
 

sem
iokluzívnym

 alebo neokluzívnym
 krytím

 (nepriľnavé alebo hydropolym
érne). 

M
atricu P

rom
ogran m

ožno použiť pod kom
presnou terapiou.

M
atrica P

rom
ogran m

oduluje a znova uvádza do stavu rovnováhy prostredie rany 
vďaka nasledujúcem

u:
•

 
väzba a inaktivácia proteáz, ktoré sú v chronických ranách v škodlivom

 
nadbytku,

•
 

väzba a ochrana prirodzene sa vyskytujúcich rastových faktorov pred 
nadm

erným
 m

nožstvom
 proteáz.

M
atrica P

rom
ogran sa biologicky rozkladá a v čase sa vstrebáva do rany, čo 

vedie k tom
u, že nie potrebné žiadne odstraňovanie produktu. O

dporúča sa znova 
ošetriť ranu m

atricou P
rom

ogran po každých až 7
2

 hodinách.

U
rčen

é p
o

u
žitie/za

m
ýšľa

n
ý ú

čel:
M

atrica P
rom

ogran je určená na použitie pri m
anažm

ente rán, ktoré neobsahujú 
nekrotické tkanivo.

In
d

ik
á

cie n
a

 p
o

u
žitie:

•
 

diabetické vredy,
•

 
venózne vredy,

•
 

preležaniny,
•

 
vredy spôsobené zm

iešaným
i cievnym

i etiológiam
i,

•
 

traum
atické a chirurgické rany.

M
atricu P

rom
ogran m

ožno použiť pod kom
presnou terapiou.

U
rčen

ý p
o

u
žíva

teľ:
M

atrica P
rom

ogran je určená na používanie zdravotníckym
i pracovníkm

i alebo 
pod ich dohľadom

.

C
ieľová

 sk
u

p
in

a
 p

a
cien

tov
K

rytie je vhodné na použitie u všetkých pacientov, ktorí potrebujú liečbu 
indikovaných typov rán, okrem

 prípadov, keď je použitie krytia obm
edzené 

stavom
 pacienta.

K
lin

ick
ý p

rín
o

s/sú
h

rn
 p

a
ra

m
etrov b

ezp
ečn

o
sti a

 k
lin

ick
éh

o
 výk

o
n

u
:

M
atrica P

rom
ogran podporuje tvorbu granulačného tkaniva a epitelizáciu vedúce 

k zm
enšovaniu oblasti rany a rýchlem

u hojeniu.
S

úhrn param
etrov bezpečnosti a klinického výkonu nájdete na 

stránke ec.europa.eu/tools/eudam
ed, pričom

 zadajte základný U
D

I-D
I: 

0
6

0
8

2
2

3
2

7
6

1
0

1
0

0
0

0
0

0
0

0
4

3
C

V. N
ávod na použitie a súhrn param

etrov 
bezpečnosti a klinického výkonu sú tiež dostupné na w

ebovej stránke https://
hcbgregulatory.3

m
.com

.

K
o

n
tra

in
d

ik
á

cie
M

atrica P
rom

ogran je kontraindikovaná u pacientov so znám
ou precitlivenosťou 

na zložky tohto produktu, t. j. O
R

C
 a kolagén.

M
atrica P

rom
ogran nie je indikovaná na rany s aktívnou vaskulitídou, popáleniny 

tretieho stupňa.

Z
lo

žen
ie

M
atrica P

rom
ogran je sterilný m

razom
 sušený kom

pozit vyrobený z 5
5

 %
 

kolagénu z hovädzej kože a 4
5

 %
 oxidovanej regenerovanej celulózy (O

R
C

).

V
a

rova
n

ia
/b

ezp
ečn

o
stn

é o
p

a
tren

ia
A

k je počas liečby podozrenie na infekciu, zastavte používanie produktu a poraďte 
sa so zdravotníkom

. K
rytie sa m

á pravidelne kontrolovať. A
k sa stav rany zhorší 

alebo sú pozorované nežiaduce reakcie, produkt prestaňte používať a poraďte sa 
so zdravotníkom

.
M

atricu P
rom

ogran nepoužívajte opakovane. O
pakované použitie m

ôže 
viesť k narušeniu celistvosti produktu, jeho nefunkčnosti alebo vzniku rizika 
kontam

inácie rany, infekcie pacienta alebo krížovej infekcie, čo m
ôže m

ať za 
následok zranenie alebo chorobu. N

epoužívajte, ak je balenie poškodené.

P
o

k
yn

y n
a

 p
o

u
žitie

P
ríp

rava
 m

iesta
 a

p
lik

á
cie

P
red ošetrením

 je najskôr potrebné pom
ocou chirurgického, enzym

atického alebo 
autolytického debridem

entu odstrániť suché nekrotické tkanivo.

P
o

u
žitie

•
 

N
a dosiahnutie optim

álneho účinku aplikujte m
atricu P

rom
ogran priam

o 
na celé lôžko rany. M

atricu P
rom

ogran m
ožno rezať, keď uschne, aby sa 

prispôsobila veľkosti rany.
•

 
V prípade rany s m

alým
 m

nožstvom
 exsudátu alebo bez neho aplikujte 

m
atricu P

rom
ogran a hydratujte ju fyziologickým

 roztokom
 alebo R

ingerovým
 

roztokom
 s laktátom

. To spustí postup tvorby gélu.
•

 
Podnos krytia m

atrice P
rom

ogran m
ožno použiť ako nádobu na hydratáciu 

m
atrice P

rom
ogran.

•
 

Po hydratácii m
atrica P

rom
ogran príde do kontaktu s povrchom

 rany.
•

 
M

atrica P
rom

ogran sa prirodzene biologicky rozloží v lôžku rany a časom
 sa 

vstrebe.
•

 
M

atrica P
rom

ogran sa m
usí prekryť gázou alebo sekundárnym

 
sem

iokluzívnym
 alebo neokluzívnym

 krytím
 (nepriľnavým

 alebo 
hydropolym

érnym
), aby sa zachovalo vlhké prostredie na hojenie rany.

•
 

Po počiatočnej aplikácii a vým
ene krytia znova ošetrite ranu pom

ocou 
m

atrice P
rom

ogran po až 7
2

 hodinách v závislosti od m
nožstva exsudátu. N

ie 
je potrebné odstraňovať žiadnu zvyškovú m

atricu P
rom

ogran.
•

 
A

k chcete odstrániť m
atricu P

rom
ogran alebo akékoľvek zvyšky, jem

ne 
nam

očte sterilnou vodou alebo fyziologickým
 roztokom

.

S
k

la
d

ova
n

ie/sk
la

d
ova

teľn
o

sť/lik
vid

á
cia

•
 

M
atricu P

rom
ogran treba uchovávať pri teplote do 3

0
 °C

.
•

 
M

atricu P
rom

ogran treba chrániť pred priam
ym

 svetlom
.

•
 

M
atrica P

rom
ogran m

á dobu skladovateľnosti 2
4

 m
esiacov.

•
 

P
rodukty zlikvidujte podľa protokolov príslušného zdravotníckeho zariadenia.

In
fo

rm
á

cie p
re zá

k
a

zn
ík

a
/in

fo
rm

á
cie p

re p
o

u
žíva

teľa
D

odáva sa v škatuľkách s individuálne baleným
i sterilným

i krytiam
i. S

terilita 
produktu je zaručená, ak nie je individuálny podnos poškodený. Pom

ôcku 
nesterilizujte opakovane.
Závažné incidenty, ktoré sa vyskytnú v súvislosti so zariadením

, hláste spoločnosti 
3M

 a m
iestnem

u kom
petentném

u úradu (EÚ
) alebo m

iestnem
u regulačném

u úradu.
Ď

alšie inform
ácie vám

 poskytne m
iestny zástupca spoločnosti 3

M
, prípadne nás 

kontaktujte na stránke 3
M

.com
 a vyberte krajinu.

Q
O

p
is izd

elk
a

K
olagenska m

atrica z oksidirano regenerirano celulozo (O
R

C
) P

rom
ogran™

 
3

M
™

 je sterilen m
edicinski pripom

oček za enkratno uporabo, sestavljen iz 
zm

rznjeno posušenega kom
pozita oksidirane regenerirane celuloze (O

R
C

) in 
kolagena. K

olagen izvira iz goveje kože in je označen kot m
aterial živalskega 

izvora, ki ni sposoben preživetja.
V prisotnosti eksudata se m

atrica P
rom

ogran sprem
eni v m

ehak konform
abilen, 

biorazgradljiv gel; to om
ogoča stik z vsem

i predeli rane. M
atrico P

rom
ogran lahko 

odrežete, ko je suha, da jo prilagodite velikosti rane.
V prim

eru suhih ran je treba zdravilo m
atrico P

rom
ogran navlažiti s fiziološko 

raztopino ali R
ingerjevo laktat raztopino. K

er je m
atrica P

rom
ogran prim

arna 
obveza za rane, jo je treba prekriti z gazo ali sekundarno polokluzivno ali 
neokluzivno obvezo (nelepljivo ali hidropolim

erno). M
atrica P

rom
ogran se lahko 

uporablja pri kom
presijskem

 zdravljenju.
M

atrica P
rom

ogran m
odulira in ponovno uravnoteži okolje rane z:

•
 

Vezavo in inaktivacijo proteaz, ki so v prekom
erni količini škodljive za 

kronične rane.
•

 
Vezavo in zaščito naravno prisotnih rastnih faktorjev pred odvečnim

i 
proteazam

i.
M

atrica P
rom

ogran se sčasom
a biološko razgradi in vpije v rano, zaradi česar 

odstranjevanje izdelka ni potrebno. P
riporočljivo je, da rano ponovno nam

ažete z 
m

atrico P
rom

ogran do vsakih 7
2

 ur.

P
red

vid
en

a
 u

p
o

ra
b

a
/p

red
vid

en
i n

a
m

en
:

M
atrica P

rom
ogran je nam

enjena za zdravljenje ran brez nekrotičnega tkiva.

In
d

ik
a

cije za
 u

p
o

ra
b

o
:

•
 

razjede zaradi sladkorne bolezni,
•

 
venske razjede,

•
 

razjede zaradi pritiska,
•

 
razjede zaradi m

ešane žilne etiologije,
•

 
travm

atske in kirurške rane.
M

atrica P
rom

ogran se lahko uporablja pri kom
presijskem

 zdravljenju.

P
red

vid
en

i u
p

o
ra

b
n

ik
:

M
atrica P

rom
ogran je predvidena za uporabo s strani zdravstvenih delavcev ali 

pod vodstvom
 zdravstvenega delavca.

C
iljn

a
 sk

u
p

in
a

 b
o

ln
ik

ov
P

rim
erno za uporabo pri vseh bolnikih, ki potrebujejo zdravljenje navedenih vrst 

ran, razen če bolnikovo stanje om
ejuje uporabo.

K
lin

ičn
a

 k
o

rist/p
ovzetek

 va
rn

o
sti in

 k
lin

ičn
e u

čin
k

ovito
sti:

M
atrica P

rom
ogran podpira tvorbo granulacijskega tkiva in epitelizacijo, kar vodi 

do zm
anjšanja površine rane in hitrega celjenja.

Povzetek varnosti in klinične učinkovitosti najdete na ec.europa.eu/tools/
eudam

ed, z iskanje z osnovnem
 U

D
I-D

I-jem
: 0

6
0

8
2

2
3

2
7

6
1

0
1

0
0

0
0

0
0

0
0

4
3

C
V. 

N
avodila za uporabo ter povzetek o varnosti in klinični učinkovitosti so na voljo 

tudi na spletnem
 m

estu https://hcbgregulatory.3
m

.com
.

K
o

n
tra

in
d

ik
a

cije
M

atrica P
rom

ogran je kontraindicirana pri bolnikih z znano preobčutljivostjo na 
sestavine tega izdelka, tj. oksidirano regenerirano celulozo in kolagen.
M

atrica P
rom

ogran ni indicirana za rane z aktivnim
 vaskulitisom

, opeklinam
i 

tretje stopnje.

S
estava

M
atrica P

rom
ogran je sterilni liofilizirani kom

pozit, narejen iz 5
5

 %
 kolagena 

goveje kože in 4
5

 %
 oksidirane regenerirane celuloze (O

R
C

).

O
p

o
zo

rila
/p

revid
n

o
stn

i u
k

rep
i

Č
e m

ed zdravljenjem
 sum

ite na okužbo, prenehajte z uporabo izdelka in se 
posvetujte z zdravstvenim

 strokovnjakom
. O

bvezo je treba redno preverjati. Č
e 

se stanje rane poslabša ali opazite neželene reakcije, prenehajte z uporabo in se 
posvetujte z zdravstvenim

 strokovnjakom
.

M
atrice P

rom
ogran ne uporabite ponovno. Ponovna raba lahko vpliva na 

brezhibnost izdelka, povzroči okvaro pripom
očka ali tveganje kontam

inacije 
rane, okužbe. navzkrižne okužbe, kar lahko privede do poškodbe ali bolezni. N

e 
uporabljajte, če je em

balaža poškodovana.

N
a

p
o

tk
i za

 u
p

o
ra

b
o

P
rip

rava
 m

esta
P

red zdravljenjem
 je treba nekrotično tkivo najprej odstraniti s kirurškim

, 
encim

skim
 ali avtolitičnim

 odstranjevanjem
.

U
p

o
ra

b
a

•
 

Za optim
alen učinek nanesite m

atrico P
rom

ogran neposredno na celotno 
obm

očje rane. M
atrico P

rom
ogran lahko odrežete, ko je suha, da jo 

prilagodite velikosti rane.
•

 
Za rano z m

alo izcedka ali brez njega nanesite m
atrico P

rom
ogran in 

hidrirajte s fiziološko raztopino ali R
ingerjevo laktat raztopino. To bo sprožilo 

proces oblikovanja gela.
•

 
P

ladenj z obvezam
i z m

atrico P
rom

ogran se lahko uporablja kot posoda pri 
vlaženju m

atrice P
rom

ogran.
•

 
Po hidraciji bo m

atrica P
rom

ogran prišla v stik s površino rane.
•

 
M

atrica Prom
ogran se naravno biorazgradi na dnu rane in se sčasom

a absorbira.
•

 
M

atrico P
rom

ogran je treba pokriti z gazo ali sekundarno polokluzivno ali 
neokluzivno obvezo (nelepljivo ali hidropolim

erno), da se ohrani vlažno okolje 
za celjenje rane.

•
 

Po začetni uporabi in zam
enjavi obvez rano ponovno zdravite z m

atrico 
P

rom
ogran do vsakih 7

2
 ur, odvisno od količine izcedka. O

dstranjevanje 
m

orebitnih ostankov m
atrice P

rom
ogran ni potrebno.

•
 

Za odstranjevanje m
atrice P

rom
ogran ali kakršnih koli ostankov jih nežno 

nam
očite s sterilno vodo ali fiziološko raztopino.

S
h

ra
n

jeva
n

je/ro
k

 u
p

o
ra

b
e/o

d
la

g
a

n
je

•
 

M
atrico P

rom
ogran shranjujte pri tem

peraturi do 3
0

 °C
.

•
 

M
atrico P

rom
ogran shranjujte stran od neposredne svetlobe.

•
 

M
atrica P

rom
ogran im

a rok uporabe 2
4

 m
esecev.

•
 

O
dlaganje izdelka izvedite v skladu s protokoli ustanove.

In
fo

rm
a

cije za
 stra

n
k

e/In
fo

rm
a

cije za
 u

p
o

ra
b

n
ik

e
S

terilne obveze so ob dobavi posam
ično pakirane v škatlah. S

terilnost izdelka je 
zagotovljena, razen če je posam

ezen pladenj poškodovan. N
e sterilizirajte ponovno.

P
rosim

o vas, da resne zaplete v zvezi s pripom
očkom

 prijavite podjetju 3
M

 in 
pristojnem

u lokalnem
u organu (EU

) ali lokalnem
u regulativnem

u organu.
Za več inform

acij se obrnite na svojega lokalnega predstavnika proizvajalca 3
M

 
ali pojdite na našo spletno stran 3

M
.com

 in izberite svojo državo.

R
To

o
tek

irjeld
u

s
3

M
™

 P
rom

ogran™
-i kollageenm

aatriks O
R

C
-ga on steriilne ühekordselt 

kasutatav m
editsiiniseade, m

is koosneb oksüdeeritud regenereeritud tselluloosi 
(O

R
C

) ja kollageeni külm
kuivatatud kom

posiitm
aterjalist. K

ollageeni allikas on 
veisenahk ja seda m

ääratletakse m
itteelujõulise loom

ast saadud m
aterjalina.

Eksudaadi olem
asolul m

uutub P
rom

ograni m
aatriks pehm

eks m
ugavaks 

biolagunevaks geeliks; see võim
aldab kontakti haava kõikide aladega. 

P
rom

ograni m
aatriksit saab kuivana haava suuruse järgi parajaks lõigata.

K
uivade haavade korral tuleb P

rom
ograni m

aatriksit soolalahuse või R
inger-

laktaadi lahusega niisutada. P
rom

ograni m
aatriks on esm

ane haavaside, see 
tuleb katta m

arli või teisese poolläbilaskva või m
itteum

m
istava (m

itteliim
uv 

või hüdropolüm
eer) haavasidem

ega. P
rom

ograni m
aatriksit saab kasutada 

rõhusidem
e all ravim

iseks.
P

rom
ograni m

aatriks m
oduleerib või taastasakaalustab haavakeskkonda 

järgm
iselt.

•
 

K
roonilistes haavades liigselt kahjustavate proteaaside sidum

ine ja kahjutuks 
tegem

ine.
•

 
Loom

ulikult esinevate kasvutegurite liigsete proteaaside eest sidum
ine ja 

kaitsm
ine.

P
rom

ograni m
aatriks on biolagunev ja see im

endub haava aja jooksul, tänu 
sellele ei ole toote eem

aldam
ine vajalik. P

rom
ograni m

aatriksiga haava uuesti 
ravim

ine on soovitatav kuni iga 7
2

 tunni järel.

K
a

su
tu

so
tsta

rve/sih
to

tsta
rve

P
rom

ograni m
aatriks on m

õeldud kasutam
iseks nekrootilisi kudesid 

m
ittesisaldavate haavade eest hoolitsem

iseks.

K
a

su
tu

sn
ä

id
u

stu
sed

•
 

D
iabeetilised haavandid

•
 

Veenihaavandid
•

 
S

urvehaavandid
•

 
S

egatud veresoonte etioloogiast põhjustatud haavandid
•

 
Traum

a ja kirurgilised haavad
P

rom
ograni m

aatriksit saab kasutada rõhusidem
e all ravim

iseks.

E
tten

ä
h

tu
d

 k
a

su
ta

ja
P

rom
ograni m

aatriks on m
õeldud kasutam

iseks m
editsiinitöötajate poolt või 

m
editsiinitöötaja juhendam

isel.

P
a

tsien
tid

e sih
trü

h
m

S
obib kasutam

iseks kõikidel patsientidel, kes vajavad näidustatud haavatüüpide 
ravi, välja arvatud juhul, kui patsiendi tervislik seisund piirab kasutust.

K
liin

ilin
e k

a
su

/o
h

u
tu

se ja
 k

liin
ilise to

im
ivu

se k
o

k
k

u
võ

te
P

rom
ograni m

aatriks toetab granulatsioonkoe teket ja epiteliseerum
ist, m

ille 
tulem

useks on haavapiirkonna vähenem
ine ja kiire paranem

ine.
O

hutuse ja kliinilise toim
ivuse kokkuvõte on leitav veebilehelt ec.europa.eu/tools/

eudam
ed, kui sisestate otsinguväljale „B

asic U
D

I-D
I“ identifitseerim

istunnuse: 
0

6
0

8
2

2
3

2
7

6
1

0
1

0
0

0
0

0
0

0
0

4
3

C
V. K

asutusjuhend ning ohutuse ja kliinilise 
toim

ivuse kokkuvõte on saadaval ka aadressilt https://hcbgregulatory.3
m

.com
.

V
a

stu
n

ä
id

u
stu

sed
P

rom
ograni m

aatriks on vastunäidustatud patsientidel, kellel on teadaolev 
ülitundlikkus selle toote koostisosade, st O

R
C

 ja kollageeni suhtes.
P

rom
ograni m

aatriks ei ole näidustatud haavadele, m
illel on aktiivne vaskuliit, 

kolm
anda astm

e põletushaavad.

K
o

o
sseis

P
rom

ograni m
aatriks on steriilne külm

kuivatatud kom
posiitm

aterjal, m
is on 

valm
istatud 5

5
%

 veisenaha kollageenist ja 4
5

%
 oksüdeeritud regenereeritud 

tselluloosist (O
R

C
).

H
o

ia
tu

sed
/etteva

a
tu

sa
b

in
õ

u
d

K
ui ravi käigus kahtlustatakse infektsiooni, katkestage toote kasutam

ine ja 
pidage nõu tervishoiutöötajaga. H

aavasidet tuleb kontrollida regulaarsete 
vahem

ikega. K
ui haava seisund halveneb või tuvastatakse vastunäidustusi, 

katkestage sidem
e kasutam

ine ja pidage nõu tervishoiutöötajaga.
P

rom
ograni m

aatriksit ei tohi korduskasutada. K
orduskasutam

ine võib m
õjutada 

toote terviklikkust, põhjustada tõrke või haava saastum
ise, patsiendi nakatum

ise 
või ristsaastum

ise riski, m
is võib kaasa tuua vigastuse või haiguse. M

itte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud.

K
a

su
tu

sju
h

ised

K
o

h
a

 etteva
lm

ista
m

in
e

Enne ravi tuleb kuiv, nekrootiline kude esm
alt eem

aldada kirurgilise, 
ensüm

aatilise või autolüütilise puhastam
ise teel.

P
ea

lep
a

n
em

in
e

• 
O

ptim
aalse toim

e saam
iseks kandke Prom

ogran m
aatriksit otse tervele haavapõhjale. 

Prom
ograni m

aatriksit saab kuivana haava suuruse järgi parajaks lõigata.
•

 
Vähese eksudaadiga või ilm

a selleta haavade puhul kandke P
rom

ograni 
m

aatriksit peale ja niisutage soolalahuse või R
inger-laktaadi lahusega. S

ee 
käivitab geeli m

oodustum
ise.

•
 

P
rom

ograni m
aatriksi haavasidem

e alust saab kasutada m
ahutina 

P
rom

ograni m
aatriksi niisutam

isel.
•

 
Pärast niisutam

ist puutub P
rom

ograni m
aatriks kokku haava pinnaga.

•
 

P
rom

ograni m
aatriks biolaguneb haavapõhjas loom

ulikult ja aja jooksul see 
im

endub.
•

 
P

rom
ograni m

aatriks tuleb katta m
arli või teisese poolläbilaskva või 

m
itteum

m
istava (m

itteliim
uv või hüdropolüm

eer) haavasidem
ega, et säilitada 

niiske haava paranem
ise keskkond.

•
 

Pärast algset pealepanem
ist ja haavasidem

e vahetam
isi tuleb haava 

P
rom

ograni m
aatriksiga iga 7

2
 tunni järel uuesti ravida, sõltuvalt eksudaadi 

hulgast. K
õik P

rom
ograni m

aatriksi jäägid tuleb eem
aldada.

•
 

P
rom

ograni m
aatriksi jääkide eem

aldam
iseks leotage kergelt steriilses vees 

või soolalahuses.

H
o

iu
n

d
a

m
in

e/k
õ

lb
lik

k
u

sa
eg

/k
a

su
tu

sest k
õ

rva
ld

a
m

in
e

•
 

P
rom

ograni m
aatriksit tuleb hoida tem

peratuuril 3
0

 °C
 või sellest m

adalam
al 

tem
peratuuril.

•
 

P
rom

ograni m
aatriksit tuleb hoida eem

al otsesest valgusest.
•

 
P

rom
ograni m

aatriksi säilivusaeg on 2
4

 kuud.
•

 
K

õrvaldage tooted kasutusest vastavalt m
editsiiniasutuses kehtivale korrale.

K
lien

d
iteave/k

a
su

ta
ja

teave
Tarnitakse karbis eraldi pakendatud steriilsete haavasidem

etena. Toote 
steriilsus on tagatud, kui eraldiseisvad alused ei ole kahjustunud. M

itte uuesti 
steriliseerida.
Palun teavitage seadm

ega seotud tõsistest ohujuhtum
itest ettevõtet 3

M
 ja 

kohalikku pädevat asutust (EL) või kohalikku reguleerivat asutust.
Lisateabe saam

iseks pöörduge ettevõtte 3
M

 kohaliku esindaja poole või võtke 
m

eiega ühendust veebisaidi 3
M

.com
 kaudu ja valige om

a riik.

S
Izstrā

d
ā

ju
m

a
 a

p
ra

k
sts

3
M

™
 P

rom
ogran™

 kolagēna m
atrica ar O

R
C

 ir sterila vienreizlietojam
a 

m
edicīniskā ierīce, kas sastāva no liofīla oksidētas reģenerētas celulozes (O

R
C

) 
un kolagēna kom

pozītm
ateriāla. K

olagēns ir iegūts no govs ādas un ir identificēts 
kā nedzīvs no dzīvnieka atvasināts m

ateriāls.
Eksudāta gadījum

ā P
rom

ogran m
atrica pārveidojas par m

īkstu, pielāgojošos, 
bionoārdošu gelu; tā nodrošina saskari ar visām

 brūces vietām
. S

ausu P
rom

ogran 
m

atricu var piegriezt atbilstoši brūces izm
ēram

.
S

ausu brūču gadījum
ā Prom

ogran m
atrica ir jāsam

itrina ar fizioloģisko šķīdum
u 

vai R
ingera laktāta šķīdum

u. Tā kā Prom
ogran m

atrica ir prim
ārs brūču pārsējs, 

tas ir jāapklāj ar m
arli vai sekundāri daļēji nosedzošu vai nenosedzošu pārsēju 

(nepielīpošs vai hidropolim
ēra). Prom

ogran m
atricu var izm

antot zem
 kom

presijas 
terapijas.
P

rom
ogran m

atrica m
odulē un atkārtoti līdzsvaro brūces vidi šādā veidā:

•
 

P
roteāžu, kas pārm

ērīgā daudzum
ā nelabvēlīgi ietekm

ē hroniskas brūces, 
saistīšana un deaktivizācija

•
 

D
abisku augšanas faktoru, kas iedarbojas pret pārm

ērīgu proteāžu 
daudzum

u, saistīšana un pasargāšana.
P

rom
ogran m

atrica ir bionoārdoša un laika gaitā uzsūcas brūcē, un pēc tam
 

izstrādājum
s nav jānoņem

. B
rūci ieteicam

s atkārtoti apstrādāt ar P
rom

ogran 
m

atricu reizi 7
2

 stundās.

P
a

red
zēta

is lieto
ju

m
s/p

a
red

zēta
is n

o
lū

k
s

P
rom

ogran m
atrica ir paredzēta tādu brūču kopšanai, kurās nav nekrotisku audu.

Lieto
ša

n
a

s in
d

ik
ā

cija
s

•
 

D
iabētiskas čūlas

•
 

Venozas čūlas
•

 
S

piediena čūlas
•

 
D

ažādas vaskulāras izcelsm
es čūlas

•
 

Traum
u un ķirurģiskas čūlas

P
rom

ogran m
atricu var izm

antot zem
 kom

presijas terapijas.

P
a

red
zēta

is lieto
tā

js
P

rom
ogran m

atrica ir paredzēta lietošanai m
edicīnas speciālistiem

 vai m
edicīnas 

speciālista vadībā.

P
a

cien
tu

 m
ērķ

a
 g

ru
p

a
P

iem
ērota lietošanai visiem

 pacientiem
, kuriem

 nepieciešam
a indicēto brūču 

ārstēšana, izņem
ot gadījum

us, kad lietošanu ierobežo pacienta stāvoklis.

K
līn

isk
ie ieg

u
vu

m
i/D

ro
šu

m
a

 u
n

 k
līn

isk
ā

s veik
tsp

ēja
s k

o
p

savilk
u

m
s

P
rom

ogran m
atrica veicina granulācijas audu un epitēlija veidošanos, kas 

sam
azina brūces laukum

u un paātrina sadzīšanu.
D

rošum
a un klīniskās veiktspējas kopsavilkum

u m
eklējiet ec.europa.eu/tools/

eudam
ed, search on B

asic U
D

I-D
I: 0

6
0

8
2

2
3

2
7

6
1

0
1

0
0

0
0

0
0

0
0

4
3

C
V. Lietošanas 

norādījum
i un drošum

a un klīniskās veiktspējas kopsavilkum
s ir pieejam

s arī 
https://hcbgregulatory.3

m
.com

.

K
o

n
trin

d
ik

ā
cija

s
P

rom
ogran m

atrica ir kontrindicēta pacientiem
 ar zinām

u hiperjutību uz šī 
produkta sastāvdaļām

, piem
ēram

, O
R

C
 un kolagēnu.

P
rom

ogran m
atrica nav indicēta brūcēm

 ar aktīvu vaskulītu, trešās pakāpes 
apdegum

iem
.

K
o

m
p

o
zītm

a
teriā

ls
P

rom
ogran m

atrica ir sterils liofīls kom
pozītm

ateriāls, kas sastāv no 5
5

%
 govs 

ādas kolagēna un 4
5

%
 oksidētas reģenerētas celulozes (O

R
C

).

B
rīd

in
ā

ju
m

i/p
iesa

rd
zīb

a
s p

a
sā

k
u

m
i

Ja terapijas laikā rodas aizdom
as par infekciju, pārtrauciet izstrādājum

a lietošanu 
un konsultējieties ar profesionālu veselības aprūpes speciālistu. Pārsējs ir regulāri 
jāpārbauda. Ja brūces stāvoklis pasliktinās vai rodas blakusparādības, pārtrauciet 
lietošanu un konsultējieties ar profesionālu veselības aprūpes speciālistu.
P

rom
ogran m

atricu nedrīkst izm
antot atkārtoti. A

tkārtota izm
antošana 

var m
azināt izstrādājum

a integritāti, izraisīt ierīces kļūm
i vai radīt brūces 

kontam
inācijas, pacienta inficēšanas vai krusteniskās infekcijas risku, kas 

savukārt var izraisīt traum
as vai saslim

šanu. N
elietot, ja iepakojum

s ir bojāts.

Lieto
ša

n
a

s n
o

rā
d

īju
m

i

V
ieta

s sa
g

a
tavo

ša
n

a
P

irm
s ārstēšanas ķirurģiski vai, izm

antojot enzim
ātisku vai autolītisku attīrīšanu, 

jānoņem
 sausi, nekrotiski audi.

Lieto
ša

n
a

•
 

Lai panāktu optim
ālu rezultātu, lieciet P

rom
ogran m

atricu tieši uz visas 
brūces pam

atnes. S
ausu P

rom
ogran m

atricu var piegriezt atbilstoši brūces 
izm

ēram
.

•
 

Ja brūcē ir nedaudz eksudāta vai tā nav vispār, uzlieciet P
rom

ogran m
atricu 

un sam
itriniet ar fizioloģisko šķīdum

u vai R
ingera laktāta šķīdum

u. Tas 
aizsāks gela veidošanos.

•
 

P
rom

ogran m
atricas pārsēja paliktni var izm

antot kā tvertni P
rom

ogran 
m

atricas sam
itrināšanas laikā.

•
 

P
rom

ogran m
atrica pēc sam

itrināšanas saskarsies ar brūces virsm
u.

•
 

P
rom

ogran m
atrica dabiski bioloģiski sadalīsies brūces pam

atnē un laika 
gaitā uzsūksies.

•
 

P
rom

ogran m
atrica ir jāapsedz ar m

arli vai sekundāru daļēji nosedzošu vai 
nenosedzošu pārsēju (nelīpošs vai hidropolim

ēra), lai uzturētu m
itru brūces 

dzīšanas vidi.
•

 
Pēc sākotnējās lietošanas un pārsēja m

aiņas atkārtoti apstrādājiet brūci ar 
P

rom
ogran m

atricu līdz reizei 7
2

 stundās atkarībā no eksudāta daudzum
a. 

A
tlikusī P

rom
ogran m

atrica nav jānoņem
.

•
 

Lai noņem
tu P

rom
ogran m

atricu vai tās atliekas, rūpīgi izm
ērcējiet sterilā 

ūdenī vai fizioloģiskajā šķīdum
ā.

U
zg

la
b

ā
ša

n
a

/u
zg

la
b

ā
ša

n
a

s la
ik

s/izm
eša

n
a

•
 

Prom
ogran m

atrica jāglabā tem
peratūrā, kas vienāda ar vai m

azāka par 30°C
.

•
 

P
rom

ogran m
atrica jāglabā ārpus tiešiem

 saules stariem
.

•
 

P
rom

ogran m
atricas uzglabāšanas laiks ir 2

4
 m

ēneši.
•

 
Izm

etiet produktu atbilstoši iestādes protokolam
.

K
lien

ta
 in

fo
rm

ā
cija

/ Lieto
tā

ja
 in

fo
rm

ā
cija

P
iegādāts kastēs ar atsevišķi iesaiņotiem

 steriliem
 pārsējiem

. Izstrādājum
a 

sterilitāte tiek garantēta, ja vien atsevišķais paliktnis nav bojāts. N
esterilizējiet 

atkārtoti.
Par nopietniem

 notikum
iem

, kas rodas saistībā ar ierīces lietošanu, 
ziņojiet uzņēm

um
am

 3
M

 un vietējai kom
petentajai iestādei (ES

) vai vietējai 
reglam

entējošai iestādei.
Lai iegūtu papildinform

āciju, lūdzu, sazinieties ar vietējo 3
M

 pārstāvi vai 
sazinieties ar m

um
s vietnē 3

M
.com

 un atlasiet savu valsti.

T
G

a
m

in
io

 a
p

ra
ša

s
„3

M
™

 P
rom

ogran™
“ kolageno m

atrica su O
R

C
 yra sterili, vienkartinė m

edicinos 
priem

onė, kurią sudaro liofilizuotas oksiduotos regeneruotos celiuliozės (O
R

C
) 

ir kolageno kom
pozitas. K

olagenas gaunam
as iš galvijų odos ir yra laikom

as 
negyvybinga gyvūninės kilm

ės m
edžiaga.

Vykstant eksudacijai „P
rom

ogran“ m
atrica virsta m

inkštu, elastingu, biologiškai 
suyrančiu geliu, galinčiu uždengti visą žaizdos plotą. S

ausą „P
rom

ogran“ m
atricą 

galim
a karpyti ir pritaikyti prie žaizdos dydžio.

Jei žaizda sausa, „P
rom

ogran“ m
atricą reikia drėkinti fiziologiniu arba „Lactated 

R
inger“ tirpalu. K

adangi „P
rom

ogran“ m
atrica yra pirm

inis žaizdos tvarstis, jis turi 
būti uždengtas m

arle arba antriniu, pusiau okliuziniu arba neokliuziniu tvarsčiu 
(nelipniu arba hidropolim

eriniu) tvarsčiu. „P
rom

ogran“ m
atricą galim

a naudoti 
taikant kom

presinę terapiją.
„P

rom
ogran“ m

atrica optim
izuoja ir subalansuoja žaizdos terpę, nes:

•
 

suriša ir inaktyvuoja proteazes, kurių perteklius kenkia lėtinėm
s žaizdom

s;
•

 
suriša ir saugo natūralius augim

o veiksnius nuo proteazių pertekliaus.
Einant laikui „P

rom
ogran“ m

atrica biologiškai suyra ir absorbuojasi į žaizdą, todėl 
produkto nuim

ti nereikia. R
ekom

enduojam
a iš naujo uždėti „P

rom
ogran“ m

atricą 
ant žaizdos ne dažniau kaip kas 7

2
 valandas.

N
u

m
a

tyto
ji p

a
sk

irtis
„P

rom
ogran“ m

atrica skirta naudoti žaizdom
s, kuriose nėra audinių nekrozės, 

gydyti.

N
a

u
d

o
jim

o
 in

d
ik

a
cijo

s
•

 
D

iabetinės opos
•

 
Veninės opos

•
 

P
ragulos

•
 

M
išrios kraujagyslinės etiologijos sukeltos opos

•
 

Traum
inės ir chirurginės žaizdos

„P
rom

ogran“ m
atricą galim

a naudoti taikant kom
presinę terapiją.

N
u

m
a

tyta
sis n

a
u

d
o

to
ja

s
„P

rom
ogran“ m

atrica yra skirta naudoti m
edicinos specialistam

s arba jiem
s 

prižiūrint.

Tik
slin

ė p
a

cien
tų

 g
ru

p
ė

Tinka naudoti visiem
s pacientam

s, kuriem
s reikia gydyti nurodytų tipų žaizdas, 

išskyrus atvejus, kai naudojim
as ribotas dėl paciento būklės.

K
lin

ik
in

ė n
a

u
d

a
/sa

u
g

u
m

o
 ir k

lin
ik

in
ių

 rezu
lta

tų
 sa

n
tra

u
k

a
„P

rom
ogran“ m

atrica palaiko granuliacinio audinio form
avim

ąsi ir epitelizaciją, 
todėl sum

ažėja žaizdos plotas ir yra užtikrinam
as greitas gijim

as.
S

augum
o ir klinikinių rezultatų santrauką rasite ec.europa.eu/tools/eudam

ed, 
ieškokite pagal B

asic U
D

I-D
I: 0

6
0

8
2

2
3

2
7

6
1

0
1

0
0

0
0

0
0

0
0

4
3

C
V N

audojim
o 

instrukciją ir saugum
o bei klinikinių rezultatų santrauką taip pat galim

a rasti 
adresu https://hcbgregulatory.3

m
.com

.

K
o

n
tra

in
d

ik
a

cijo
s

„P
rom

ogran“ m
atricą draudžiam

a naudoti pacientam
s, kuriem

s yra padidėjęs 
jautrum

as šio preparato sudedam
osiom

s dalim
s, t. y. O

R
C

 ir kolagenui.
„P

rom
ogran“ m

atrica neskirta žaizdom
s su aktyviu vaskulitu ir trečio laipsnio 

nudegim
am

s gydyti.

S
u

d
ėtis

„P
rom

ogran“ m
atrica yra sterilus, liofilizuotas kom

pozitas, pagam
intas iš 5

5
 %

 
galvijų odos kolageno ir 4

5
 %

 oksiduotos regeneruotos celiuliozės (O
R

C
).

Įsp
ėjim

a
i/a

tsa
rg

u
m

o
 p

riem
o

n
ės

Jei gydant įtariam
a infekcija, produkto nebenaudokite ir kreipkitės į sveikatos 

priežiūros specialistą. Tvarstis turi būti reguliariai apžiūrim
as. Pablogėjus žaizdos 

būklei ar pastebėjus nepageidaujam
ų reakcijų, produkto nebenaudokite ir 

kreipkitės į sveikatos priežiūros specialistą.
N

enaudokite „P
rom

ogran“ m
atricos pakartotinai. D

ėl pakartotinio naudojim
o 

gali būti pažeistas gam
inio vientisum

as, priem
onė gali būti sugadinta arba gali 

kilti žaizdos užteršim
o ar kryžm

inės infekcijos rizika, dėl kurios gali kilti pavojus 
paciento sveikatai. N

enaudoti, jei pakuotė pažeista.

N
a

u
d

o
jim

o
 in

stru
k

cijo
s

V
ieto

s p
a

ru
o

šim
a

s
P

rieš naudojant reikia pašalinti sausą, nekrozės pažeistą audinį chirurginiu, 
ferm

entiniu ar autoliziniu būdu.

N
a

u
d

o
jim

a
s

•
 

K
ad poveikis būtų optim

alus, „P
rom

ogran“ m
atricą dėkite tiesiai ant visos 

žaizdos pagrindo. S
ausą „P

rom
ogran“ m

atricą galim
a karpyti ir pritaikyti prie 

žaizdos dydžio.
•

 
Jei žaizdoje eksudato nedaug arba jo visai nėra, uždėję „P

rom
ogran“ m

atricą 
drėkinkite ją fiziologiniu arba „Lactated R

inger“ tirpalu. Tai paskatins gelio 
form

avim
osi procesą.

•
 

„P
rom

ogran“ m
atricos tvarsčio dėklą galim

a naudoti kaip talpyklą atliekant 
žaizdos drėkinim

ą.
•

 
S

udrėkintas „P
rom

ogran“ m
atricos tvarstis susilies su žaizdos paviršium

i.
•

 
„P

rom
ogran“ m

atrica ant žaizdos pagrindo suirs natūraliai ir einant laikui bus 
absorbuota.

•
 

S
iekiant palaikyti drėgną, žaizdai gyti palankią terpę, „P

rom
ogran“ m

atricą 
būtina pridengti antruoju, pusiau okliuziniu arba neokliuziniu (nelipniu arba 
hidropolim

eriniu) tvarsčiu.
•

 
Po pirm

ojo naudojim
o ir tvarsčio keitim

o pakartotinai apdorokite žaizdą 
„P

rom
ogran“ m

atrica ne dažniau kaip kas 7
2

 valandas, priklausom
ai nuo 

eksudato kiekio. „P
rom

ogran“ m
atricos likučių nuim

ti nebūtina.
•

 
N

orėdam
i nuim

ti „P
rom

ogran“ m
atricą ar bet kokius jo likučius švelniai 

sudrėkinkite žaizdą steriliu vandeniu arba fiziologiniu tirpalu.

La
ik

ym
a

s/tin
k

a
m

u
m

o
 la

ik
a

s/išm
etim

a
s

•
 

„P
rom

ogran“ m
atrica laikom

a ne aukštesnėje kaip 3
0

 ° tem
peratūroje.

•
 

„P
rom

ogran“ m
atrica laikom

a atokiai nuo tiesioginių saulės spindulių.
•

 
„P

rom
ogran“ m

atricos tinkam
um

o laikas yra 2
4

 m
ėnesiai.

•
 

Išm
eskite produktus laikydam

iesi įstaigoje galiojančių taisyklių.

In
fo

rm
a

cija
 k

lien
tu

i/n
a

u
d

o
to

ju
i

S
terilūs tvarsčiai tiekiam

i supakuoti atskirose dėžutėse. G
am

inio sterilum
as 

garantuojam
as, nebent atskiras tvarsčio dėklas yra apgadintas. Pakartotinai 

nesterilizuokite.
A

pie rim
tus incidentus, susijusius su gam

iniu, prašom
e pranešti „3

M
“ ir vietos 

kom
petentingai institucijai (ES

) arba vietos priežiūros institucijai.
N

orėdam
i gauti išsam

esnės inform
acijos kreipkitės į savo vietinį „3

M
“ atstovą 

arba susisiekite su m
um

is adresu 3
M

.com
 ir pasirinkite savo šalį.

U
D

escrierea
 p

ro
d

u
su

lu
i

M
em

brană de colagen 3
M

™
 P

rom
ogran™

 cu O
R

C
 este un dispozitiv m

edical 
steril de unică folosință form

at dintr-un m
aterial com

pozit liofilizat de celuloză 
regenerată oxidată (O

R
C

) și colagen. C
olagenul provine din piele de bovine și este 

identificat ca fiind un m
aterial de origine anim

ală neviabil.
În prezența exsudatului, P

rom
ogran M

atrix se transform
ă într-un gel m

oale, 
m

aleabil și biodegradabil; acest lucru perm
ite contactul cu toate zonele plăgii. 

P
rom

ogran M
atrix poate fi tăiat, atunci când este uscat, pentru a se potrivi 

dim
ensiunii plăgii.

În cazul plăgilor uscate, P
rom

ogran M
atrix trebuie hidratat cu soluție salină sau 

cu soluție R
inger Lactat. Întrucât P

rom
ogran M

atrix este un pansam
ent principal 

pentru plăgi, acesta trebuie acoperit cu un tifon sau cu un pansam
ent secundar 

sem
i-ocluziv sau neocluziv (neaderent sau hidropolim

er). P
rom

ogran M
atrix poate 

fi utilizat în cadrul terapiei de com
presie.

P
rom

ogran M
atrix m

odulează și reechilibrează m
ediul rănilor prin:

•
 

Legarea și inactivarea proteazelor care sunt nocive în exces în plăgile cronice
•

 
Legarea și protecția factorilor de creștere naturali îm

potriva proteazelor în 
exces.

P
rom

ogran M
atrix este biodegradat și absorbit în rană în tim

p, nefiind necesară 
îndepărtarea produsului. S

e recom
andă retratarea plăgii cu P

rom
ogran M

atrix 
până la o dată la 7

2
 de ore.

D
o

m
en

iu
l d

e u
tiliza

re/S
co

p
 p

reco
n

iza
t:

P
rom

ogran M
atrix este destinat a fi utilizat pentru tratam

entul plăgilor care nu 
prezintă țesut necrotic.

In
d

ica
ții d

e u
tiliza

re:
•

 
U

lcerele diabetice
•

 
U

lcere venoase
•

 
U

lcerele de presiune
•

 
U

lcere cauzate de etiologii vasculare m
ixte

•
 

P
lăgi traum

atice și chirurgicale
P

rom
ogran M

atrix poate fi utilizat în cadrul terapiei de com
presie.

U
tiliza

to
r p

reco
n

iza
t:

P
rom

ogran M
atrix este destinat pentru utilizare de către profesioniști din 

dom
eniul m

edical sau sub îndrum
area unui profesionist din dom

eniul m
edical.

G
ru

p
u

l țin
tă

 d
e p

a
cien

ți
A

decvat pentru utilizarea la toți pacienții care au nevoie de tratarea tipurilor de 
plăgi indicate, cu excepția cazului în care starea pacientului lim

itează utilizarea.

B
en

eficiu
 clin

ic/R
ezu

m
a

t a
l sig

u
ra

n
ței și a

l p
erfo

rm
a

n
țelo

r clin
ice:

P
rom

ogran M
atrix susține form

area țesutului de granulație și epitelizarea, ceea 
ce duce la reducerea suprafeței plăgii și la o vindecare rapidă.
U

n rezum
at al siguranței și al perform

anțelor clinice se găsește 
la adresa ec.europa.eu/tools/eudam

ed, căutare pe B
asic U

D
I-D

I: 
0

6
0

8
2

2
3

2
7

6
1

0
1

0
0

0
0

0
0

0
0

4
3

C
V. Instrucțiunile de utilizare și rezum

atul privind 
siguranța și perform

anța clinică sunt, de asem
enea, disponibile la adresa https://

hcbgregulatory.3
m

.com
.

C
o

n
tra

in
d

ica
ții

P
rom

ogran M
atrix este contraindicat la pacienții cu hipersensibilitate cunoscută 

la com
ponentele acestui produs, respectiv O

R
C

 și colagen.
P

rom
ogran M

atrix nu este indicat pentru plăgi cu vasculită activă, arsuri de 
gradul trei.

C
o

m
p

o
ziție

P
rom

ogran M
atrix este un m

aterial com
pozit liofilizat steril, fabricat din 5

5
%

 
colagen din piele de bovină și 4

5
%

 celuloză regenerată oxidată (O
R

C
).

A
vertiză

ri/A
ten

țio
n

ă
ri

D
acă se suspectează o infecție în tim

pul tratam
entului, întrerupeți utilizarea 

produsului și consultați un specialist din dom
eniul sanitar. Pansam

entul trebuie 
verificat la intervale regulate. D

acă starea plăgii se deteriorează sau observați 
reacții adverse, întrerupeți utilizarea și consultați un specialist din dom

eniul sanitar.
N

u refolosiți P
rom

ogran M
atrix. R

eutilizarea poate avea ca rezultat 
com

prom
iterea integrității produsului, poate duce la defectarea dispozitivului 

sau poate crea riscul de contam
inare a plăgii, de infectare a pacientului sau de 

infecție încrucișată care poate duce la rănire sau îm
bolnăvire. N

u utilizați dacă 
am

balajul este deteriorat.

R
eg

u
li d

e u
tiliza

re

P
reg

ă
tirea

 zo
n

ei d
e in

terven
ție

Înainte de tratam
ent, țesutul uscat și necrotic trebuie m

ai întâi îndepărtat prin 
debridare chirurgicală, enzim

atică sau autolitică.

A
p

lica
re

•
 

Pentru un efect optim
, aplicați P

rom
ogran M

atrix direct pe întregul pat al 
plăgii. P

rom
ogran M

atrix poate fi tăiat, atunci când este uscat, pentru a se 
potrivi dim

ensiunii plăgii.
•

 
Pentru o rană cu exsudat scăzut sau fără exsudat, aplicați P

rom
ogran M

atrix 
și hidratați cu soluție salină sau soluție R

inger Lactat. A
cest lucru va iniția 

procesul de form
are a gelului.

•
 

Tava pentru pansam
ente P

rom
ogran M

atrix poate fi utilizată ca recipient la 
hidratarea P

rom
ogran M

atrix.
•

 
D

upă hidratare, P
rom

ogran M
atrix va intra în contact cu suprafața plăgii.

•
 

P
rom

ogran M
atrix se va biodegrada în m

od natural la nivelul patului plăgii și 
este absorbit în tim

p.
•

 
P

rom
ogran M

atrix trebuie să fie acoperit cu un tifon sau cu un pansam
ent 

secundar sem
i-ocluziv sau neocluziv (neaderent sau hidropolim

er) pentru a 
m

enține un m
ediu um

ed favorabil vindecării plăgii.
•

 
D

upă aplicarea inițială și schim
barea pansam

entului, tratați din nou plaga 
cu P

rom
ogran M

atrix până la fiecare 7
2

 de ore, în funcție de cantitatea de 
exsudat. N

u este necesară îndepărtarea reziduurilor de P
rom

ogran M
atrix.

•
 

Pentru a îndepărta P
rom

ogran M
atrix sau orice reziduuri, se înm

oaie ușor cu 
apă sterilă sau soluție salină.

D
ep

o
zita

re/Term
en

 d
e va

la
b

ilita
te/E

lim
in

a
re

•
 

Prom
ogran M

atrix trebuie depozitat la o tem
peratură m

ai m
ică sau egală cu 30 °C

.
•

 
P

rom
ogran M

atrix trebuie depozitat departe de lum
ina directă.

•
 

P
rom

ogran M
atrix are o perioadă de valabilitate de 2

4
 de luni.

•
 

Elim
inați produsele conform

 protocoalelor instituției.

In
fo

rm
a

ții p
en

tru
 clien

ți/In
fo

rm
a

ții p
en

tru
 u

tiliza
to

ri
Furnizat în cutii de pansam

ente sterile am
balate individual. S

terilitatea produsului 
este garantată, cu excepția cazului în care tăvița individuală este deteriorată. N

u 
resterilizați.
R

aportați incidentele grave produse în legătură cu dispozitivul către 3
M

 și 
autorității locale com

petente (U
E) sau autorității locale de reglem

entare.
Pentru inform

ații suplim
entare, vă rugăm

 să contactați reprezentantul local 3
M

 
sau să accesați 3

M
.com

 și să selectați țara dvs.

X
O

p
is p

ro
izvo

d
a

K
olagenska m

atrica s O
R

C
-om

 3
M

™
 P

rom
ogran™

 jest sterilni jednokratni 
m

edicinski proizvod koji se sastoji od liofiliziranog kom
pozitnog m

aterijala 
oksidirane regenerirane celuloze (O

R
C

) i kolagena. K
olagen potječe iz goveđe 

kože te je utvrđen kao neodrživi m
aterijal životinjskog porijekla.

U
 prisutnosti eksudata m

atrica P
rom

ogran preoblikuje se u m
ekan ugodan 

biorazgradivi gel; tim
e se om

ogućuje kontakt sa svim
 dijelovim

a rane. M
atrica 

P
rom

ogran m
ože se rezati suha kako bi se prilagodila svim

 veličinam
a rana.

U
 slučaju suhih rana treba se provesti hidracija m

atrice Prom
ogran fiziološkom

 
otopinom

 ili R
ingerovom

 laktatnom
 otopinom

. B
udući da se m

atrica Prom
ogran prije 

svega upotrebljava kao obloga za rane, m
ora se prekriti gazom

 ili sekundarnom
 

polupropusnom
 ili nepropusnom

 oblogom
 (neprianjajućom

 ili hidropolim
ernom

). 
M

atrica Prom
ogran m

ože se upotrebljavati u kom
presijskoj terapiji.

M
atrica P

rom
ogran m

odulira i ponovno uravnotežuje okruženje rane tako da:
•

 
veže i deaktivira proteaze koje su u kroničnim

 ranam
a štetne u prekom

jernim
 

količinam
a

•
 

veže i štiti prirodne faktore rasta od prekom
jernih količina proteaze.

M
atrica P

rom
ogran s vrem

enom
 se biorazgrađuje i upija u ranu, što znači da 

proizvod nije potrebno uklanjati. P
reporučuje se nanošenje m

atrice P
rom

ogran na 
ranu do najviše svaka 7

2
 sata.

N
a

m
jen

a
:

M
atrica P

rom
ogran nam

ijenjena je za uporabu u liječenju rana u kojim
a nem

a 
nekrotičnog tkiva.

In
d

ik
a

cije za
 u

p
o

ra
b

u
:

•
 

dijabetički ulkusi
•

 
venski ulkusi

•
 

dekubitusi
•

 
čirevi uzrokovani m

ješovitom
 vaskularnom

 etiologijom
•

 
traum

atske rane i rane od kirurških zahvata
M

atrica P
rom

ogran m
ože se upotrebljavati u kom

presijskoj terapiji.

P
red

viđ
en

i k
o

risn
ik

:
M

atrica P
rom

ogran nam
ijenjena je stručnom

e m
edicinskom

 osoblju ili za 
uporabu pod vodstvom

 stručnog m
edicinskog osoblja.

C
iljn

a
 sk

u
p

in
a

 p
a

cijen
a

ta
P

rikladno za uporabu u svih pacijenata kojim
a je potrebno liječenje navedenih 

vrsta rana, osim
 ako stanje pacijenta ograničava uporabu.

K
lin

ičk
a

 k
o

rist/S
a

žeta
k

 o
 sig

u
rn

o
sn

o
j i k

lin
ičk

o
j u

čin
k

ovito
sti:

M
atrica P

rom
ogran podržava stvaranje granuliranog tkiva i epitelizaciju, što 

dovodi do sm
anjenja područja rane i brzog cijeljenja.

S
ažetak o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti dostupan je na ec.europa.eu/tools/

eudam
ed, potražite osnovni U

D
I-D

I proizvoda: 0
6

0
8

2
2

3
2

7
6

1
0

1
0

0
0

0
0

0
0

0
4

3
C

V. 
U

pute za uporabu i sažetak o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti također su 
dostupni na m

režnom
e m

jestu https://hcbgregulatory.3
m

.com
.

K
o

n
tra

in
d

ik
a

cije
M

atrica P
rom

ogran kontraindicirana je u pacijenata s poznatom
 preosjetljivošću 

na kom
ponente ovog proizvoda, npr. na O

R
C

 i kolagen.
M

atrica P
rom

ogran nije indicirana za rane s aktivnim
 vaskulitisom

 ili opekline 
trećeg stupnja.

K
o

m
p

o
zitn

i m
a

terija
l

M
atrica P

rom
ogran sterilni je liofilizirani kom

pozitni m
aterijal načinjen od 5

5
 %

 
kolagena iz goveđe kože i 4

5
 %

 oksidirane regenerirane celuloze (O
R

C
).

U
p

o
zo

ren
ja

/m
jere o

p
reza

A
ko tijekom

 liječenja postoji sum
nja na infekciju, prekinite uporabu proizvoda 

i posavjetujte se sa zdravstvenim
 djelatnikom

. O
bloga se treba provjeravati u 

redovitim
 intervalim

a. A
ko se stanje rane pogorša ili se uoče nepoželjne reakcije, 

prestanite upotrebljavati oblogu i posavjetujte se sa zdravstvenim
 djelatnikom

.
N

EM
O

JTE ponovno upotrebljavati m
atricu P

rom
ogran. Ponovna uporaba m

ože 
dovesti do ugrožavanja integriteta proizvoda, kvara uređaja ili stvoriti rizik od 
kontam

inacije rane, infekcije u pacijenta ili križne infekcije koja zatim
 m

ože 
dovesti do ozljede ili bolesti. N

em
ojte upotrebljavati ako je am

balaža oštećena.

U
p

u
te za

 u
p

o
ra

b
u

P
rip

rem
a

 m
jesta

P
rije uporabe se suho, nekrotično tkivo prvo m

ora odstraniti kirurškim
, 

enzim
skim

 ili autolitičkim
 debridm

anom
.

P
rim

jen
a

• 
Za optim

alni učinak prim
ijenite m

atricu P
rom

ogran izravno na cijelo dno 
rane. M

atrica P
rom

ogran m
ože se rezati suha kako bi se prilagodila svim

 
veličinam

a rana.
•

 
Za rane s m

alom
 količinom

 eksudata ili bez eksudata nanesite m
atricu 

P
rom

ogran i provedite hidraciju fiziološkom
 otopinom

 ili R
ingerovom

 
laktatnom

 otopinom
. Tim

e će se pokrenuti postupak stvaranja gela.
•

 
P

litica za oblogu za m
atricu P

rom
ogran m

ože se upotrijebiti kao posuda 
tijekom

 hidracije m
atrice P

rom
ogran.

•
 

N
akon hidracije će m

atrica P
rom

ogran doći u kontakt s površinom
 rane.

•
 

M
atrica P

rom
ogran prirodno će se biorazgraditi na dnu ranu i s vrem

enom
 

apsorbirati.
•

 
M

atrica P
rom

ogran m
ora se pokriti gazom

 ili sekundarnom
 polupropusnom

 
ili nepropusnom

 oblogom
 (neprianjajućom

 ili hidropolim
ernom

) kako bi se 
održalo vlažno okruženje za cijeljenje rane.

•
 

N
akon početnog nanošenja i prom

jena obloge ponovno nanesite m
atricu 

P
rom

ogran na ranu do najviše svaka 7
2

 sata, ovisno o količini eksudata. N
ije 

potrebno ukloniti preostalu m
atricu P

rom
ogran.

•
 

K
ako biste uklonili m

atricu P
rom

ogran ili ostatke, nježno nam
očite sterilnom

 
vodom

 ili fiziološkom
 otopinom

.

S
k

la
d

išten
je/ro

k
 tra

ja
n

ja
/o

d
la

g
a

n
je u

 o
tp

a
d

•
 

M
atricu P

rom
ogran potrebno je pohraniti na tem

peraturi od 3
0

 °C
 ili nižoj.

•
 

M
atricu P

rom
ogran potrebno je pohraniti dalje od izravne sunčeve svjetlosti.

•
 

R
ok trajanja m

atrice P
rom

ogran jest 2
4

 m
jeseca.

•
 

P
roizvode odložite u skladu s protokolim

a ustanove.

P
o

d
a

ci za
 k

u
p

ce/k
o

risn
ičk

i p
o

d
a

ci
Isporučuje se u kutijam

a pojedinačno upakiranih sterilnih obloga. S
terilnost 

proizvoda zajam
čena je, osim

 ako je pojedinačna plitica oštećena. N
em

ojte 
ponovno sterilizirati.
D

ruštvu 3
M

 i lokalnom
 nadležnom

 tijelu (EU
) ili lokalnom

 regulativnom
 tijelu 

prijavite ozbiljne štetne događaje koji su se javili u vezi s proizvodom
.

Za više inform
acija obratite se svojem

 lokalnom
 predstavniku društva 3

M
 ili nam

 
se obratite na 3

M
.com

 i izaberite svoju državu.

Y
О

п
и

са
н

и
е н

а
 п

р
од

ук
та

К
олагеновата под

лож
ка с O

R
C

 P
rom

ogran™
 на 3

M
™

 е стерилно ед
нократно 

м
ед

ицинско изд
елие, съ

стоящ
о се от лиоф

илизиран ком
позит от окислена 

регенерирана целулоза (O
R

C
) и колаген. К

олагенъ
т се д

обива от говеж
д

а 
кож

а и се ид
ентиф

ицира като неж
изнеспособен ж

ивотински м
атериал. 

П
ри наличие на ексуд

ат под
лож

ката P
rom

ogran се трансф
орм

ира в м
ек, 

уд
обен, биоразград

им
 гел; това позволява контакт с всички зони на 

раната. П
од

лож
ката P

rom
ogran м

ож
е д

а се изрязва, когато е суха, за д
а се 

приспособи къ
м

 разм
ера на раната.

В
 случай на сухи рани под

лож
ката P

rom
ogran трябва д

а се хид
ратира 

с ф
изиологичен разтвор или лактатен разтвор на Р

ингер. Тъ
й като 

под
лож

ката P
rom

ogran е пъ
рвична превръ

зка за рани, тя трябва д
а бъ

д
е 

покрита с м
арля или вторична полуоклузивна или неоклузивна превръ

зка 
(незалепващ

а или хид
рополим

ерна). П
од

лож
ката P

rom
ogran м

ож
е д

а се 
използва при ком

пресионна терапия.
П

од
лож

ката P
rom

ogran м
од

улира и балансира отново сред
ата на раната 

чрез:
•

 
С

въ
рзване и инактивиране на протеази, които са вред

ни в голем
и 

количества при хронични рани
•

 
С

въ
рзване и защ

ита на естествените ф
актори за растеж

 срещ
у 

излиш
ните протеази.

П
од

лож
ката P

rom
ogran се биоразграж

д
а и абсорбира в раната с течение на 

врем
ето, което вод

и д
о липса на необход

им
ост от отстраняване на прод

укта. 
П

репоръ
чва се повторно третиране на раната с под

лож
ката P

rom
ogran д

о 
всеки 7

2
 часа.

П
р

ед
н

а
зн

а
ч
ен

и
е:

П
од

лож
ката P

rom
ogran е пред

назначена д
а се използва за лечение на рани, 

които ням
ат некротични тъ

кани.

П
о

к
а

за
н

и
я

 за
 уп

отр
еб

а
:

•
 

Я
зви от д

иабет
•

 
В

енозни язви
•

 
Я

зви от натиск
•

 
Я

зви, причинени от см
есена съ

д
ова етиология

•
 

Травм
атични и хирургични рани

П
од

лож
ката P

rom
ogran м

ож
е д

а се използва при ком
пресионна терапия.

Ц
ел

ев
и

 п
отр

еб
и

тел
и

:
П

од
лож

ката P
rom

ogran е пред
назначена за употреба от м

ед
ицински 

специалисти или под
 ръ

ковод
ството на м

ед
ицински специалист.

Ц
ел

ев
а

 гр
уп

а
 п

а
ц

и
ен

ти
П

од
ход

ящ
а за употреба при всички пациенти, нуж

д
аещ

и се от лечение на 
посочените вид

ове рани, освен ако съ
стоянието на пациента не ограничава 

употребата.

К
л

и
н

и
ч
н

а
 п

ол
за

/о
б

о
б

щ
ен

и
е н

а
 б

езо
п

а
сн

о
стта

 и
 к

л
и

н
и

ч
н

ото
 

п
р

ед
ста

в
я

н
е:

П
од

лож
ката P

rom
ogran под

пом
ага образуването на гранулационна тъ

кан 
и епителизацията, което вод

и д
о нам

аляване на площ
та на раната и бъ

рзо 
зазд

равяване.
О

бобщ
ението на безопасността и клиничното пред

ставяне се нам
ира 

на ад
рес ec.europa.eu/tools/eudam

ed, тъ
рсете по базовия U

D
I-D

I: 
0

6
0

8
2

2
3

2
7

6
1

0
1

0
0

0
0

0
0

0
0

4
3

C
V. И

нструкциите за употреба и обобщ
ението 

на безопасността и клиничното пред
ставяне са налични съ

щ
о и на https://

hcbgregulatory.3
m

.com
.

П
р

оти
в

о
п

о
к

а
за

н
и

я
П

од
лож

ката P
rom

ogran е противопоказана при пациенти с известна 
свръ

хчувствителност къ
м

 ком
понентите на този прод

укт, т.е. O
R

C
 и колаген.

П
од

лож
ката P

rom
ogran не е показана за рани с активен васкулит, изгаряния 

от трета степен.

С
ъ

ста
в

П
од

лож
ката P

rom
ogran е стерилен лиоф

илизиран ком
позит, изработен 

от 5
5

%
 колаген от говеж

д
а кож

а и 4
5

%
 окислена регенерирана целулоза 

(O
R

C
).

П
р

ед
уп

р
еж

д
ен

и
я

/п
р

ед
п

а
зн

и
 м

ер
к

и
А

ко им
а подозрения за инф

екция по врем
е на лечението, преустановете 

употребата на продукта и се консултирайте със здравен специалист. 
П

ревръзката трябва да се проверява на редовни интервали. А
ко състоянието 

на раната се влош
и или се наблю

дават неж
елани реакции, преустановете 

употребата и се консултирайте със здравен специалист.
Н

е използвайте повторно превръзката Prom
ogran. П

овторната употреба м
ож

е 
да доведе до ком

пром
етиране на целостта на продукта, да причини повреда 

на изделието или да създаде риск от зам
ърсяване на рани, инф

екция на 
пациента или кръстосана инф

екция, което м
ож

е да доведе до нараняване или 
заболяване. Д

а не се използва, ако опаковката е увредена.

У
к

а
за

н
и

я
 за

 уп
отр

еб
а

П
од

гото
в

к
а

 н
а

 м
я

стото
П

реди обработка сухата, некротична тъкан трябва първо да бъде отстранена 
чрез хирургично, ензим

но или автолитично отстраняване.

П
о

ста
в

я
н

е
•

 
За оптим

ален еф
ект поставете подлож

ката Prom
ogran директно върху 

цялото ранево лож
е. П

одлож
ката Prom

ogran м
ож

е да се изрязва, когато е 
суха, за да се приспособи към

 разм
ера на раната.

•
 

За рана с м
алък или никакъв ексудат поставете подлож

ката Prom
ogran и 

хидратирайте с ф
изиологичен разтвор или лактатен разтвор на Рингер. 

Това щ
е започне процеса по образуване на гел.

•
 

Таблата за превръзка на подлож
ката Prom

ogran м
ож

е да се използвай като 
контейнер при хидратиране на подлож

ката Prom
ogran.

•
 

С
лед хидратиране подлож

ката Prom
ogran щ

е влезе в контакт с 
повърхността на раната.

•
 

П
одлож

ката Prom
ogran по естествен начин се биоразграж

да в раневото 
лож

е и се абсорбира с течение на врем
ето.

•
 

П
одлож

ката Prom
ogran трябва да бъде покрит с м

арля или вторична 
полуоклузивна или неоклузивна превръзка (незалепващ

а или 
хидрополим

ерна), за да се поддърж
а влаж

на среда за заздравяване на 
раната.

•
 

С
лед първоначалното поставяне и см

яна на превръзките третирайте 
повторно раната с подлож

ката Prom
ogran до всеки 72 часа в зависим

ост 
от количеството ексудат. Н

е е необходим
о да отстранявате остатъци от 

подлож
ката Prom

ogran.
•

 
За да прем

ахнете подлож
ката Prom

ogran или каквито и да е остатъци, 
вним

ателно накиснете със стерилна вода или ф
изиологичен разтвор.

С
ъ

хр
а

н
ен

и
е/Е

к
сп

л
о

а
та

ц
и

о
н

ен
 ж

и
в

от/И
зхв

ъ
р

л
я

н
е

•
 

П
одлож

ката Prom
ogran трябва да се съхранява при или под 30°C

.
•

 
П

одлож
ката Prom

ogran трябва да се съхранява далеч от пряка светлина.
•

 
П

одлож
ката Prom

ogran им
а срок на годност от 24 м

есеца.
•

 
И

зхвърлете продуктите съгласно протоколите на здравното заведение.

И
н

ф
о

р
м

а
ц

и
я

 за
 к

л
и

ен
та

/и
н

ф
о

р
м

а
ц

и
я

 за
 п

отр
еб

и
тел

я
Д

оставя се в кутии с отделно опаковани стерилни превръзки. С
терилността 

на продукта е гарантирана, ако индивидуалната табла не е повредена. Н
е 

стерилизирайте повторно.
С

ъ
общ

авайте на 3
M

 и на м
естния ком

петентен орган (ЕС
) или м

естния 
регулаторен орган за сериозни инцид

енти, въ
зникнали въ

в връ
зка с 

изд
елието.

З
а д

опъ
лнителна инф

орм
ация се свъ

рж
ете с м

естния пред
ставител на 3

M
 

или се свъ
рж

ете с нас на 3
M

.com
 и изберете ваш

ата д
ъ

рж
ава.

!
Ü

rü
n

 Ta
n

ım
ı

3
M

™
 P

rom
ogran™

 O
R

C
 İçeren Kolajen M

atriksi, oksitlenm
iş rejenere selüloz 

(O
R

C
) ve kolajenden oluşan dondurularak kurutulm

uş bir kom
pozitten oluşan 

steril tek kullanım
lık bir tıbbi cihazdır. K

olajen sığır derisinden elde edilm
iştir ve 

canlı olm
ayan hayvan kaynaklı bir m

alzem
e olarak tanım

lanır.
Eksuda varlığında P

rom
ogran M

atriks yum
uşak, şekil alabilen, biyolojik olarak 

parçalanabilen bir jele dönüşür; bu da yaranın tüm
 bölgeleriyle tem

as etm
esine 

im
kan verir. P

rom
ogran M

atriks kuru olduğunda yara boyutuna göre kesilebilir.
Kuru yaralarda Prom

ogran M
atriks, salin veya Laktatlı R

inger çözeltisi ile hidrate 
edilm

elidir. Prom
ogran M

atriks birincil yara örtüsü olduğundan, gazlı bez veya ikincil 
yarı oklüzif veya oklüzif olm

ayan bir yara örtüsü (yapışm
az veya hidropolim

er) ile 
kaplanm

alıdır. Prom
ogran M

atriks, kom
presyon tedavisi altında kullanılabilir.

P
rom

ogran M
atriks, şu şekilde yara ortam

ını m
odüle eder ve tekrar dengeler:

• 
Kronik yaralarda fazla m

iktarda zararlı olan proteazların bağlanm
ası ve 

inaktivasyonu
•

 
D

oğal olarak oluşan büyüm
e faktörlerinin fazla proteazlara karşı bağlanm

ası 
ve korunm

ası.
P

rom
ogran M

atriks, yarada zam
an içerisinde biyolojik olarak parçalanır ve em

ilir, 
böylece ürünün çıkarılm

ası gerekm
ez. Yaranın her 7

2
 saatte bir P

rom
ogran 

M
atriks ile tekrar tedavi edilm

esi önerilir.

K
u

lla
n

ım
 A

m
a

cı:
P

rom
ogran M

atriks, nekrotik doku olm
ayan yaraların tedavisinde kullanılm

ak 
üzere tasarlanm

ıştır.

K
u

lla
n

ım
 E

n
d

ik
a

syo
n

la
rı:

•
 

D
iyabetik ülserler

•
 

Venöz ülserler
•

 
B

asınç ülserleri

•
 

K
arışık vasküler etiyolojilerden kaynaklanan ülserler

•
 

Travm
atik ve cerrahi yaralar

P
rom

ogran M
atriks, kom

presyon tedavisi altında kullanılabilir.

H
ed

eflen
en

 K
u

lla
n

ıcı:
P

rom
ogran M

atriks, tıp uzm
anları tarafından veya bir tıp uzm

anının gözetim
i 

altında kullanılm
ak üzere tasarlanm

ıştır.

H
ed

ef H
a

sta
 G

ru
b

u
H

astanın durum
u kullanım

ı sınırlandırm
adığı sürece, belirtilen yara türlerinin 

tedavisini gerektiren tüm
 hastalarda kullanım

a uygundur.

K
lin

ik
 Fayd

a
/G

ü
ven

lik
 ve k

lin
ik

 p
erfo

rm
a

n
s ö

zeti:
Prom

ogran M
atriks, yara bölgesinin küçülm

esini ve hızlı iyileşm
e sağlayan 

granülasyon dokusu oluşum
unu ve epitelizasyonu destekler.

G
üvenlik ve klinik perform

ans özeti, Tem
el U

D
I-D

I: 06082232761010000000043C
V. 

ile aram
a yapılarak ec.europa.eu/tools/eudam

ed adresinde bulunabilir: Kullanım
 

Talim
atları ile güvenlik ve klinik perform

ans özeti ayrıca 
https://hcbgregulatory.3

m
.com

. adresinde de bulunabilir.

K
o
n

tren
d

ik
a

syo
n

la
r

P
rom

ogran M
atriks, O

R
C

 ve kolajen gibi bu ürünün bileşenlerine karşı aşırı 
hassasiyeti olduğu bilinen hastalarda kontrendikedir.
P

rom
ogran M

atriks aktif vaskülit, üçüncü derece yanıklar içeren yaralarda endike 
değildir.

B
ileşim

P
rom

ogran M
atriks, %

5
5

 sığır derisi kolajeni ve %
4

5
 O

ksitlenm
iş R

ejenere 
S

elülozdan (O
R

C
) oluşan steril, dondurularak kurutulm

uş bir kom
pozittir.

U
ya

rıla
r/Ö

n
lem

ler
Tedavi sırasında enfeksiyon şüphesi olursa, ürünü kullanm

aya devam
 etm

eyin 
ve bir sağlık uzm

anına danışın. Yara örtüsü düzenli aralıklarla kontrol edilm
elidir. 

Yaranın durum
u kötüleşirse veya advers reaksiyon gözlenirse, kullanım

ı 
sonlandırın ve bir sağlık uzm

anına danışın.
P

rom
ogran M

atriksi yeniden kullanm
ayın. Yeniden kullanım

, ürün bütünlüğünün 
bozulm

asına veya cihazın bozulm
asına neden olabilir veya yara kontam

inasyonu, 
hasta enfeksiyonu veya yaralanm

aya veya hastalanm
aya neden olabilecek çapraz 

enfeksiyon riski oluşturabilir. A
m

balaj hasarlıysa kullanm
ayın.

K
u

lla
n

ım
 Yö

n
erg

eleri

B
ö

lg
en

in
 H

a
zırla

n
m

a
sı

Tedaviden önce kuru nekrotik doku öncelikle cerrahi, enzim
atik veya otolitik 

debridm
an ile çıkarılm

alıdır.

U
yg

u
la

m
a

•
 

İdeal etki için P
rom

ogran M
atriksi doğrudan tüm

 yara yatağına uygulayın. 
P

rom
ogran M

atriks kuru olduğunda yara boyutuna göre kesilebilir.
•

 
Eksudası az olan veya hiç olm

ayan bir yara için P
rom

ogran M
atriks uygulayın 

ve salin veya Laktatlı R
inger çözeltisi ile hidrate edilm

elidir. B
u işlem

, jel 
oluşturm

a sürecini başlatacaktır.
•

 
P

rom
ogran M

atriks yara örtüsü tepsisi, P
rom

ogran M
atriks hidrate edilirken 

bir kap olarak kullanılabilir.
•

 
H

idrasyondan sonra P
rom

ogran M
atriks yara yüzeyi ile tem

as edecektir.
•

 
P

rom
ogran M

atriks yara yatağında doğal bir şekilde biyolojik olarak 
parçalanır ve zam

an içerisinde em
ilir.

•
 

P
rom

ogran M
atriks, nem

li bir yara iyileşm
e ortam

ını korum
ak için gazlı bez 

veya ikincil yarı oklüzif veya oklüzif olm
ayan yara örtüsü (yapışm

az veya 
hidropolim

er) ile örtülm
elidir.

•
 

İlk uygulam
adan ve yara örtüsü değişim

lerinden sonra, eksuda m
iktarına 

bağlı olarak yarayı her 7
2

 saatte bir P
rom

ogran M
atriks ile yeniden tedavi 

edin. P
rom

ogran M
atriks kalıntılarını tem

izlem
ek gerekli değildir.

•
 

P
rom

ogran M
atriksi veya kalıntılarını tem

izlem
ek için nazikçe steril su veya 

salin çözeltisi ile ıslatın.

S
a

k
la

m
a

/R
a

f Ö
m

rü
/A

tm
a

•
 

P
rom

ogran M
atriks, 3

0
°C

 veya altında saklanm
alıdır.

•
 

P
rom

ogran M
atriks, doğrudan güneş ışığından uzak bir yerde saklanm

alıdır.
•

 
P

rom
ogran M

atriks, 2
4
 ay raf öm

rüne sahiptir.
•

 
Ü

rünleri tesis protokollerine uygun şekilde atın.

M
ü

şteri B
ilg

ileri/K
u

lla
n

ıcı B
ilg

ileri
A

yrı am
balajlanm

ış steril yara örtüsü kutularında tedarik edilm
ektedir. Ü

rünün 
sterilitesi kendi tepsisi hasar görm

ediği sürece garanti edilir. Yeniden sterilize 
etm

eyin.
Lütfen cihazla ilgili olarak m

eydana gelen ciddi bir olayı 3
M

’e ve yerel yetkili bir 
m

erciye (A
B

) veya yerel düzenleyici kurum
a bildirin.

D
aha fazla bilgi için, bölgenizdeki 3

M
 tem

silcinizle iletişim
e geçin veya 3

M
.com

 
adresinden bizim

le iletişim
e geçip ülkenizi seçin.

7
4

m
m

110mm

7
4

m
m

7
4

m
m

7
4

m
m

7
4

m
m

110mm110mm110mm110mm110mm

3
7

0
m

m

660mm
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