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EpiFix es una membrana amniotica que se
suministra en forma de lamina y se coloca
sobre la herida para ayudar a lo siguiente:

. < Modular la inflamacion para ayudar a que la herida
pase a la fase proliferativa de la cicatrizacion

i == Mejorar la cicatrizacion

= Reducir la formacion de tejido cicatricial

" V4 . .
(Qué es EpiFix?
EpiFix es un aloinjerto de membrana amnidtica
humana que contiene factores de crecimiento y otras

proteinas de formacion de unidades estructurales
para una mejor cicatrizacion de las heridas.

Qué son los factores de crecimiento? Los factores de crecimiento son poderosos agentes que produce el
organismo para indicar a las células que se dirijan al lugar objetivo, ayudar a que la herida cicatrice y ayudar a las
células a regenerar el tejido dafiado. Algunos pacientes con heridas crénicas tienen problemas para producir sus
propios factores de crecimiento. EpiFix contiene factores de crecimiento clave para la cicatrizacion de las heridas.

iQué factores de crecimiento contiene EpiFix? Se han identificado hasta 226 factores de crecimiento distintos, citocinas
especializadas e inhibidores enzimaticos en EpiFix. Los siguientes son algunos de los factores de crecimiento mas notables
que ayudan a mejorar la cicatrizacion:

Factor de crecimiento derivado de plaguetas AB (PDGF AB) =~ Factor de crecimiento de fibroblastos (FGF)

Factor de crecimiento transformante beta (TGF-8) == Factor de crecimiento epidérmico (EGF)




¢Es EipiFix adecuado para mi?

Usted y su médico deberian considerar a EpiFix como una opcion si le han diagnosticado una herida cronica que no ha
respondido a la atencion estandar y es momento de pasar a un tratamiento mas avanzado. En una consulta programada
con su médico, pueden analizar si la membrana amnidtica EpiFix es una opcion de tratamiento viable para usted.

iSe puede usar EpiFix en heridas normales?

Si, EpiFix se ha utilizado para cerrar heridas traumaticas y quirdrgicas con una reduccion de las cicatrices. También se
ha utilizado en procedimientos de correccion de cicatrices. A algunas personas se les forman cicatrices grandes y
pronunciadas o queloides que pueden causar problemas fisicos y estéticos. EpiFix ha sido utilizado para ayudar a reducir
la formacion de estas cicatrices.

Informacion sobre el tratamiento

iComo aplicara EpiFix mi médico? El médico limpiara y desbridara (retirara todo el tejido muerto) la herida para ayudar
a que las células se dirijan al lecho de la herida y hagan contacto con EpiFix. El médico luego aplicara el injerto EpiFix y
posiblemente lo sujete con cinta quirdrgica. El médico utilizara un vendaje no adhesivo y luego una venda para mantener
hlimeda la herida. Por (iltimo, envolvera el area de |a herida con una venda y suministrara un método para quitar la presion
de la herida. Es posible que el médico utilice EpiFix en la forma de polvo micronizado o mezclado con solucién salina para
preparar una inyeccion.

iComo debo cuidar el lugar donde esta colocado el injerto EpiFix? El médico le daré instrucciones sobre como debe
cuidar la herida. Es sumamente importante que siga estas instrucciones y que no desarregle el injerto. Si tiene preguntas, ®

consulte a su médico. .
EP415.001




EpiFix:

Si su herida no ha progresado en
4 semanas, quizas sea momento de considerar la
posibilidad de recibir un tratamiento avanzado como EpiFix.

¢Como cicatrizan las heridas? \

CICATRIZACION NORMAL DE LAS HERIDAS EN DIAS (desde el moment de s esi)

Después de producirse una lesion o un dafio en los tejidos
blandos y sangrado, las plaquetas (células presentes en la INFLAMACION  PROLIFERACION  REMODELACION
sangre) ayudan a formar un coagulo y liberan factores de .

crecimiento en los tejidos dafiados. El coagulo actia como matriz
temporal que ayuda a detener el sangrado y constituye una nueva
matriz para que las células inflamatorias y reparadoras que
llegan se adhieran e inicien el proceso de cicatrizacion. En las
personas sanas, las heridas siguen una secuencia de
acontecimientos en un lapso que varia entre 10y 20 dias seg(n
el tamanio de la herida. La cicatrizacion normal consta de tres fases principales que todas las heridas deben atravesar para cicatrizar.

Fase inflamatoria: el organismo identifica la necesidad de reparar el lugar del dafio y, en primer lugar, verifica si han ingresado cuerpos
extranos y bacterias. una vez controlada la amenaza de infeccion, el organismo pasa a la fase de proliferacion.

Fase de proliferacion: determinadas células de la piel, como los queratinocitos (epidermis, o la piel que se ve) y los fibroblastos dérmicos,
ayudan a generar y reconstruir los tejidos blandos perdidos.

Fases de remodelacion: una vez que la herida se ha cerrado, el trabajo de remodelacion del tejido recientemente formado que llevaran a cabo
los fibroblastos y otras células continuara por hasta dos afios para minimizar la formacion de tejido cicatricial.

L.QUé es u na herida cr()nica? HERIDAS QUE NO CICATRIZAN EN DIAS (desde el momento de I esicn)

Los motivos por los que las heridas se vuelven cronicas son
complejos. Hay muchos tipos de heridas crénicas, como las ;
tlceras varicosas en las piernas, las (lceras del pie diabético, FASE INFLAMATORIA PROLONGADA
las Glceras arteriales, las Glceras por presion y las heridas que
se han infectado. Estas heridas cronicas se han “estancado”
en la fase inflamatoria de la cicatrizacion. Los pacientes con
heridas cronicas suelen tener comorbilidades (otros problemas :
de salud) que complican, retrasan o interrumpen las fases de la cascada de la cicatrizacion. Para avanzar hacia la cicatrizacion, su médico debe
lograr que la herida cronica progrese hacia la fase siguiente (fase de proliferacion) de la cicatrizacion.

Los médicos primero intentaran cerrar la herida implementando las siguientes tacticas comprobadas: garantizar el flujo de sangre adecuado,
realizar un desbridamiento cortante (uso de un bisturi o una legra para retirar todo el tejido muerto), quitar la presion del lugar de la herida o

la compresion, controlar la infeccion, controlar la quimica de la herida y colocar vendajes estandar para la cicatrizacion de heridas en ambiente
himedo. Si estos métodos no funcionan, el médico evaluara si se necesitan técnicas y productos mas avanzados para reiniciar la cascada de la
cicatrizacion. Si su herida no ha progresado en 4 semanas, quizas sea momento de considerar la posibilidad de recibir un tratamiento avanzado
como EpiFix.
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Descripcion general de EpiFix

El tejido amnidtico se ha utilizado para tratar lesiones desde comienzos
del siglo XX. MiMedx® ha distribuido méas de 600 000 aloinjertos hasta
|a fecha sin ninguna reaccion adversa atribuida a nuestros productos.”

Todo el tejido de EpiFix es donado por madres sanas que han dado su
consentimiento y que dan a luz un bebé con vida en una cesérea
programada. La membrana amnidtica es un saco 0 membrana que
rodea al bebé y que suele desecharse tras el nacimiento. La
recuperacion de la membrana no afecta al bebé ni al proceso del parto.
Por consiguiente, el proceso de donacion no comparte los problemas
gticos asociados al tejido embrionario.

A todas las donantes de tejido se les hacen andlisis de deteccion de
enfermedades infecciosas, similares a los que se realizan para la
donacion de sangre. Las membranas amnicticas luego se someten a un
proceso validado para limpiar minuciosamente y preservar el tejido,
denominado Proceso PURION®. Los pasos del Proceso PURION incluyen
|a limpieza, el secado y la esterilizacion del tejido. El establecimiento
donde se procesa EpiFix es regulado por la Administracion de
Medicamentos y Alimentos y ha sido acreditado por la Asociacion
Americana de Bancos de Tejidos.

Para obtener mas informacion sobre EpiFix, visite
www.mimedx.com/epifix

MiMedx Tissue Services, LLC ha sido acreditada
por la Asociacion Americana de Bancos de Tejidos (AATB).
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