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PELNAC

SUBSTYTUT SKORY WLASCIWE)J

To jest wyrob medyczny. Uzywaj go zgodnie
z instrukcjg uzywania lub etykieta.



CZYM JEST PELNAC?

PELNAC jest kolagenowqg matrycqg do regeneraciji skory wtasciwej, ktéra sktada sie z dwdch warstw:
gabki atelokolagenowej o grubosci okoto 3 mm pochodzqgcej ze $ciegien wieprzowych oraz
wierzchniej warstwy silikonu. Catos¢ jest dodatkowo wzmocniona siatkg silikonowq, by uzyskac
odpowiednig wytrzymato$¢ mechaniczng potrzebng do poprawnego wszywania matrycy do
brzegdw rany.

PELNAC stanowi tymczasowy substytut skéry stosowany do czasu petnej naturalnej regeneracii
tkanek. Zadaniem warstwy kolagenowej jest stworzenie rusztowania do migracji fibroblastow,
limfocytéw, makrofagdw i komérek srodbtonkowych naczyn wtosowatych, natomiast zewnetrzna
warstwa silikonowa zapobiega wysychaniu i petni funkcje tymczasowego naskdrka. W okresie 2-3
tygodni kolagen ulega resorpciji i tworzy tkanke zblizong do skéry wtasciwej. Po tym czasie gérng
warstwe silikonu mozna tatwo oddzieli¢ od matrycy atelokolagenowej, a unaczynione tozysko rany
jest gotowe do pokrycia przeszczepem skory posredniej grubosci.

Zalety kliniczne

Charakterystyka produktu

Zapewnia wysokqg skuteczno$¢ wgajania
przeszczepodw skornych.

Umozliwia stosowanie przeszczepdw skory
posredniej grubosci minimalizujgc gtebokos¢ pdl
dawczych.

Zapewnia dobre efekty estetyczne - minimalne
obkurczenie skory i niewielkg pigmentacije po
zabiegu.

Sktada sie z warstwy atelokolagenowej ggbki
wykonanej ze Sciegnien wieprzowych oraz
silikonowej folii.

Zapewnia tatwe przyleganie do tozyska rany
dzieki miekkiej strukturze ggbki kolagenowe;.
Matryca wystepuje w dwdch wersjach
fortified - wzmocniona siatkg silikonowq

bez otwordw oraz fenestrated - wzmocniona
siatkq silikonowq z otworami, ktére umozliwiajg
drenaz wysieku przez matryce, takze

z zastosowaniem NPWT.

Proces gojenia
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Przeszczep skéry
posredniej grubosci
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PELNAC stosuje sie na ubytkach skéry
o petnej grubosci.

Fibroblasty i naczynia wtosowate
przenikajg do kolagenowej ggbki.

Gagbka kolagenowa jest stopniowo
zastepowana przez nowo
powstajgcy kolagen, odtwrzajgc
tkanke skory wtasciwej.

-
Po 2-3 tygodniach folia silikonowa
zostaje odklejona, umozliwiajgc
zamkniecie rany przeszczepem skory
posredniej grubosci.



Rodzaje opatrunkdéw PELNAC

Fenestrated (z nacieciami)

/

Szczeliny

p

= naciecia umozliwiajg drenaz nadmiaru wysieku
= rekomendowany do uzycia w terapii
podcisnieniowej NPWT

Dwuwarstwowa matryca, sktadajgca sie z ggbki
kolagenowej i folii silikonowej wzmocnione;j siatkg,

Fortified (wzmocniony)

Ggbka kolagenowa

e wbudowana siatka silikonowa zwieksza
wytrzymatos¢ mechaniczng co utatwia
wszywanie matrycy do brzegdw rany

Dwuwarstwowa matryca, sktadajgca sie z ggbki
kolagenowej i folii silikonowej wzmocnione;j siatkg.

ze szczelinami na catej powierzchni.

Sposéb uzycia

kolagenowa , s
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Doktadnie zanurzy¢ PELNAC
w sterylnej soli fizjiologicznej.

Uzyska¢ hemostaze i doktadnie
przemyc¢ rane.

Przycig¢ PELNAC, aby
dopasowac go do ksztattu rany.

Natozy¢ powierzchnig ggbki
kolagenowej na powierzchnie

rany.
-

Przeszczep skory

o posredniej

grubosci
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Przymocowac¢ PELNAC wzdtuz
zdrowej skory za pomocg szwow

Wykona¢ przeszczep skory
posredniej grubosci

Pokry¢ gérng powierzchnie gazag
i przymocowac stosujgc lekki

lub zszywek chirurgicznych, ucisk.

unikajgc wytworzenia zmarszczek

lub pecherzykdw.

Po 2-3 tygodniach folia
silikonowa ulegnie naturalnemu
odklejeniu po wytworzeniu tkanki
podobnej do skory wtasciwej



Ubytki skory o petnej grubosci

= Oparzenia o petnej grubosci

X = Po chirurgicznych zabiegach owrzodzen

Wskazania - Gtebokie rany pourazowe

e Uszkodzenia skéry po usunieciu zmian nowotworowych lub znamion
= Miejsca pobrania ptatdw skory

Studia przypadkow

» Oparzenie trzeciego stopnia: podudzie - kobieta, 67 lata
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Przed zabiegiem Po oczyszczeniu Tuz po zastosowaniu PELNAC 3 tygodnie po zabiegu. Przed  Po usunieciu folii silikonowej

usunigeciem folii silikonowej

Miejsce pobrania (czes¢ tylna podudzia)

Tuz po przeszczepie skory 1 rok po przeszczepie skory Miejsce pobrania tuz po zabiegu 1 rok po zabiegu
(8/1000 cala)

» Pourazowe uszkodzenie skoéry: opuszki palcow lewej reki - mezczyzna, 32 lata

@l“l\m

Tuz po zastosowaniu PELNAC 1 rok po zastosowaniu PELNAC




» Pourazowe uszkodzenie skory: wierzchnia strona reki - kobieta, 53 lata
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Po oczyszczeniu rany Tuz po zastosowaniu 17 dni po zastosowaniu Po usunieciu folii Tuz po przeszczepie 4 miesigce po

PELNAC PELNAC silikonowej skory posredniej przeszczepie skory
grubosci (10/1000 cala)
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20 dni po zastosowaniu  Tuz po przeszczepieniu 6 miesiecy po 13 miesiecy po
PELNAC PELNAC skory w rozmiarze przeszczepie skory przeszczepie skory
8/1000 cala

Po pobraniu ptata skéry  Tuz po zastosowaniu

» Ubytek skéry po usunieciu zmiany nowotworowej: grzbiet nosa - mezczyzna, 39 lata

| Wi, ’ ;
Rak podstawnokomaorkowy Usunieto zmiane Tuz po zastosowaniu PELNAC 19 dni po zastosowaniu 2 lata po przeszczepie skory
nowotworowq i otaczajgcq PELNAC
skére wraz z 3-milimetrowym
marginesem bezpieczenstwa

Zalety PELNAC w przypadku ubytkéw skory po usunieciu BRAK DZIAtAN NIEPOZADANYCH

zmian nowotworowych

Podczas badania patologicznego usunietej zmiany Wyréb PELNAC byt dobrze folerowany

nowotworowej ubytek skory jest tymczasowo pokrywany w 2 badaniach klinicznych oraz w badaniu

PELNAC do czasu ustalenia wyniku diagnostycznego. obserwacyjnym przeprowadzonym po

wprowadzeniu na rynek, z udziatem 60

1. W przypadku, gdy dodatkowa resekcja nie jest konieczna, oraz 637 pacjentow z ubytkami skory
nalezy kontynuowac standardowq procedure uzycia o petnej grubosci. Nie stwierdzono
produktu. doniesien o reakcjach immunologicznych

2. W przypadku koniecznosci dodatkowej resekciji, usunaé i histopatologicznych po zastosowaniu

zmiane skérng razem z PELNAC. PELNAC.




Dostepne rozmiary:

Fenestrated (z nacieciami)

Fortified (wzmocniony)

Eoz g R nichy kod produktu kod produktu
3S 40x30x3 mm PN-D40030 PN-F40030
SS 40x60x3 mm PN-D40060 PN-F40060
S 82x60x3 mm PN-D82060 PN-F82060
M 82x90x3 mm PN-D82090 PN-F82090

L 82x120x3 mm PN-D82120 PN-F82120
LL 120x240x3 mm PN-D120240 PN-F120240
3L 200x240x3 mm PN-D200240 PN-F200240

/A

VA IAN

Sterylizowane tlenkiem etylenu. Nie uzywac¢ w przypadku otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Wytgcznie do jednorazowego uzytku. Zuzy¢ natychmiast po otwarciu.
Wszelkie czesci niewykorzystane po otwarciu opakowania nalezy wyrzuci¢. Nie poddawaé ponownej sterylizacji. Przechowywaé w suchym miejscu. Unikac ekspozycji na
wysokie tfemperatury i chroni¢ przed zamarznieciem (1°C - 30°C). Data waznosci jest wskazana na opakowaniu zewnetrznym.

Przeciwwskazania

PELNAC moze nasila¢ dolegliwosci u pacjentéw wykazujgcych nadwrazliwo$é na produkty pochodzenia $winskiego (takie jak insulina) lub materiaty silikonowe.
PELNAC moze nasila¢ infekcje u pacjentéw wykazujgcych nagty wzrost temperatury ciata i u ktérych pojawiajq sie objawy infekcji podczas stosowania PELNAC.
Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwosciq na biatka pochodzenia zwierzecego.

Nie stosowac na zakazonych ranach (np. przewlektych owrzodzeniach).

Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentéw ze sktonnoscig do objawdw alergicznych, jok w przypadku astmy oskrzelowej lub pokrzywki.

PELNAC nie ma dziatania przeciwbakteryjnego i nalezy zachowac ostrozno$é w przypadku infekciji bakteryjnej. W szczegdlnosci, jesli w poblizu miejsca aplikacji
znajdujq sie zakazone rany, nalezy przeprowadzi¢ odpowiedniq dezynfekcje w czasie operaciji. Jesli dojdzie do zakazenia, nalezy leczy¢ je zgodnie z zasadami
miejscowej praktyki klinicznej.

W przypadku zastosowania PELNAC na stawy zadbac o state unieruchomienie konczyny. Wyréb nalezy zutylizowaé w sytuacii, gdy niewtasciwe postepowanie
wobec niego spowodowato jego uszkodzenie lub zanieczyszczenie.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ uzywajgc PELNAC, aby zapobiec rozdarciu podczas szycia, szczegdlnie w przypadku typu jednowarstwowego. W przypadku
spodziewanego rozerwania nalezy uzy¢ typu wzmocnionego lub z nacieciami.

PELNAC nie powinien by¢ stosowany do czasu opanowania nadmiernego wysieku, krwawienia, ostrego obrzeku i infekcji.

Typ z nacieciami nalezy stosowaé w przypadku wytwarzania duzej ilosci wysieku i koniecznosci drenazu, a takze gdy spodziewany jest nawrdt infekcji w ranie, w ktorej
infekcja zostata usunieta (poniewaz istnieje mozliwos¢, ze nadmierny wysiek spowoduje oddzielenie PELNAC od powierzchni rany i dojdzie do nawrotu zakazenia).
Uzywac zachowujgc ostrozno$¢, aby zapobiec penetracii bakterii, wysuszeniu i gromadzeniu sie wodly.

Nalezy zdjg¢ warstwe silikonu, zanim tkanka podobna do skoéry wtasciwej dotrze do tej warstwy, obserwujqc stan tkanki podobnej do skéry wiasciwej, zaczynajac
okoto tydzien po operaciji. Usung¢ catkowicie warstwe silikonu chirurgicznie w przypadku, gdy warstwa ta zostanie zajeta przez tkanke podobng do skéry wtasciwej,
zwtaszcza w przypadku stosowania typu z nacieciami.

Przed aplikacjq nalezy przeprowadzi¢ doktadne oczyszczenie lub wyciecie w celu usuniecia wszelkich pozostatych martwiczych tkanek, ktére mogg powodowac
infekcje.

Wyréb PELNAC nalezy usunq¢ jesli wystgpi ktérykolwiek z ponizszych standw: zakazenie, kolonizacja rany, sepsa, przewlekty stan zapalny (poczatkowe zastosowanie
PELNAC moze wigzac¢ sie z przejsciowym, tagodnym, zlokalizowanym stanem zapalnym), reakcja alergiczna, nadmierne zaczerwienienie, bél lub obrzek.

W przypadku incydentu srédoperacyjnego lub pooperacyjnego wyréb nalezy usunaé i zutylizowac zgodnie z protokotem i/lub oceng kliniczng lekarza.
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