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Més informacié:
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Especificacions

La matriu dérmica és teixit cutani.

Caracteristiques:

¢ Teixit cutani sense epidermis

e Manteniment de la membrana basal
e Sense cél-lules a la dermis

Aplicacions cliniques

Reforg de teixit tou

Farciment de teixit tou

Retraccio6 gingival

e Tractament de cremades en cara, coll i mans
e Tancament de ferides

e Reparacié d’hernies

e Cicatritzacio d’ulceres

¢ Reforg de tendons: manegot dels rotatoris, reconstruccié capsular

superior

Dimensions Gruix Temperatura
Codi Descripcio (cm) (mm) conservacio
BT5006 Matriu dérmica 2x1 0,5-1,5 Ta. ambient
BT5007 Matriu dérmica 3x3 0,5-1,5 Ta. ambient
BT5016 Matriu dérmica 10x5 0,8-1,9 Ta. ambient
BT5017 Matriu dérmica 10x5 2-29 Ta. ambient
BT5018 Matriu dérmica 10x5 >3 Ta. ambient
BT5020 Matriu dérmica 10 x 15 > 2 Ta. ambient
BT5021 Matriu dermica 20 x 15 =2 Ta. ambient
BT5022 Matriu dermica 5x5 >3 Ta. ambient
BT5023 Matriu dérmica 5x5 2-2,9 Ta. ambient

Consulteu al banc la possibilitat d’altres mides
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MATRIU DERMICA

Obtencié del teixit

El teixit procedeix de donants als quals es fa una
minuciosa avaluacié de la historia medicosocial i una
exhaustiva exploracié fisica. El cribratge serologic que,
per defecte, es duu a terme és el seglient: HIV-1/2
anticossos, HIV-antigen, HIV 1/2 -RNA, HBsAg, HBc
anticossos, HBV-DNA, HCV-anticossos, HCV-RNA,
Syphilis i HTLV I/II anticossos. També es fan el cribratge
microbioldgic i les proves complementaries que es
consideren necessaries. L'extraccio dels teixits, que es
duu a terme durant les 24 hores posteriors a la mort,
es fa en sala d’operacions emprant técniques estérils. El
teixit, un cop obtingut, es preserva a T2 ambient fins al
moment del processament.

Processament

Tots els processos que es duen a terme sota el control
del Banc de Teixits de Barcelona (BTB) estan subjectes
a un sistema de qualitat dissenyat per complir els
requisits que s’estableixen en els principis i les guies de
Good Tissue Practices (GTP) i les Normes de Correcta
Fabricacio de la Unié Europea (GMP), els requisits derivats
de les autoritzacions dels medicaments en investigacio,
els requisits establerts en el Reial decret llei 9/2014
sobre el processament, la preservacié i la distribucio
de teixits i cél-lules amb finalitats de trasplantament,
els requisits de gestio de la qualitat derivats de les
normes ISO 9001 i les especificacions técniques dels
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mateixos productes obtinguts, tot assegurant-ne la
qualitat, la seguretat i I'eficacia.

Durant el processament s’eliminen els fragments
irregulars. Els teixits es sotmeten a un procés de
descontaminacié mitjancant incubacié en antibiotics
(amfotericina B, metromidazol, vancomicina i
amikacina). Els fragments cutanis es sotmeten a
diferents incubacions en reactius hipertonics i
hipotonics per la seva descel-lularitzacié.

Finalment el teixit s'’emmagatzema a temperatura
ambient en quarantena fins a la revisid i aprovacié
de tots els controls de qualitat aplicats.

Emmagatzematge

Conserveu-lo emmagatzemat a temperatura ambient
fins al moment d’utilitzar-lo. El teixit s'empaqueta amb
doble bossa, i la bossa interna és estéril. No I'utilitzeu
si algun dels embalatges no manté la seva integritat.

Transport

El sistema de transport validat pel Banc de Teixits de
Barcelona (BTB), consisteix a col-locar la matriu dermica
envasada en un contenidor extern, protegint-ne la
integritat en tot moment.

La data de caducitat és de 3 anys a partir del
processament i es fa constar en I'etiqueta

i la documentacié adjunta.

Codificacié

En compliment de la Directiva EU 2015/565, tots els teixits es codifiquen i etiqueten utilitzant el “Single European Code” (SEC),

un identificador Unic obligatori per facilitar la tragabilitat i proporcionar informacié de les principals caracteristiques i propietats de tots
els teixits i productes cel-lulars distribuits a la Unié Europea. El SEC consta de 40 caracters alfanumeérics que identifiquen tant la donacid
com el tipus de producte. Els darrers 8 digits corresponen a la caducitat del producte en format AAAAMMDD.

Tracabilitat

La utilitzacié clinica de teixits i cel-lules
d’origen huma proporciona grans beneficis
als receptors. Com qualsevol producte
d’origen huma, el seu Us no esta exempt de
riscos que, malgrat que son poc frequents,
poden ser importants.

Es necessita un sistema robust que permeti
ubicar, localitzar i identificar les cel-lules i
els teixits en qualsevol punt del procés,
des de la donacid fins al receptor, per tal
d’assegurar una intervencio rapida.
D’aquesta manera, es pot prevenir un dany
0 un risc potencial quan es compromet la
qualitat i la seguretat dels teixits i les
cel-lules donats. Cada teixit s‘identifica amb
un codi univoc que permet el rastreig des
de l'origen fins al desti. Un cop trasplantat
el teixit, cal adjuntar-ne el codi a la historia
clinica del receptor. Es obligatori informar
d’aquest trasplantament el banc de teixits

tot facilitant el NHC o les inicials del receptor.
Si el teixit no és trasplantat també se n’ha
d’informar el banc.

Biovigilancia

Davant la sospita o evidéncia d'una reaccié
o un efecte advers greu en el receptor que
pugui estar relacionat amb la seguretat i la
qualitat del teixit o les cel-lules trasplantats,
caldra que el facultatiu es posi en contacte
immediatament amb el banc de teixits o
|'autoritat sanitaria competent.

Per a cada teixit es facilita un formulari

de notificacio de reacci6 adversa o efecte
advers greu.

Legislacié reguladora de teixits

El Banc de Teixits de Barcelona disposa
de l'autoritzacié administrativa nim.
E08796463, emesa per l'autoritat

competent. Les activitats regulades
inclouen la donacio, I'obtencid, I'avaluacio,
el processament, la preservacio,
I'emmagatzematge i la distribucio.

Els teixits humans processats sota el control
del banc compleixen els requisits recollits
en la legislacio espanyola (Reial decret llei
09/2014) i en la Directiva europea 2004/23
i les directives que la desenvolupen,
2006/17/EC, 2006/86/EC, 2012/39/EU.

El BTB segueix els estandards de les
principals associacions cientifiques:
Asociacion Espafiola de Bancos de Tejidos
(AEBT), European Association of Tissue
Banks (EATB), American Association of
Tissue Banks (AATB), European Eye Bank
Association (EEBA), i les recomanacions
de: Good Tissue Practices (Euro-GTP)

i de la Guide to the quality and safety of
tissues and cells for human application
EDQM del Consell d’Europa.





