OASIS, het onderscheid
tussen OASIS Extracellulaire Matrix (ECM)
en ORC-Collageenmatrices

3. OASIS zorgt voor duidelijk waarneembare celinfiltratie (bij muizen)

Bij laboratoriumproeven op muizen laat OASIS meer celinfiltratie zien dan ORC-Collageenmatrices.
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OASIS ORC/Collageen

Met hematoxyline en eosine (H&E) gekleurde secties van OASIS-schijfjes versus ORC-Collageenschijfjes:
celinfiltratie 21 dagen na subcutane implantatie bij muizen.

Studieopzet: een in vivo-onderzoek naar de angiogenese en celinfiltratie waarbij gebruik werd gemaakt van
subcutane implantatie bij muizen.

De volgende procedure werd gehanteerd:

- 0ASIS-schijfjes en ORC-sheets werden subcutaan geimplanteerd bij 20 muizen (2 implantaten per muis).
De implantatie vond plaats na rehydratie van de monsters.

- 21 dagen na de implantatie van de schijfjes werd via fluorescentiemicroangiografie en histologisch onderzoek
de aangroei van bloedvaten gemeten.

Opmerking: er kan geen uitspraak worden gedaan over de klinische significantie van de onderzoeksgegevens.
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Het Kenniscentrum op www.BiologiQ.nl

Voor elk product in het aanbod van BiologiQ vindt u in het Kenniscentrum op onze website
aanvullende productinformatie, wetenschappelijke studies, onderzoeksresultaten
en andere relevante documentatie.

INNOVATION IN (BIO)ACTIVE WOUND MANAGEMENT

WONDGENEZING INFECTIEBESTRIJDING PREVENTIE
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Veilige oplossingen voor
Wondgenezing en Infectiebestrijding

BiologiQ. Vernieuwend in wondgenezing.
BiologiQ is een zelfstandige Nederlandse onderneming, die opereert vanuit de visie
dat de toekomst van de wondgenezing ligt in innovatieve, bio-actieve en biotech producten.
Deze moeten gericht zijn op het stimuleren en ondersteunen van het eigen regeneratief vermogen

van het menselijk lichaam en gebaseerd op de laatste inzichten in de biologie van de (complexe) wond.

Als bijdrage aan de vereiste kostenbeheersing in de gezondheidszorg streeft BiologiQ
er tevens naar effectievere en economisch meer verantwoorde alternatieven te bieden op het gebied
van wondgenezing. Dit alles met respect voor milieu, mens en maatschappij.
BiologiQ.nl

© 2023 BiologiQ, Cook Biotech Inc. OASIS® Extracellulaire Matrix is een geregistreerd handelsmerk van Cook Biotech Incorporated.
Regranex® is een geregistreerd handelsmerk van Smith & Nephew.

OASIS® Extracellulaire Matrix

Productie en CE-registratie
0ASIS® wordt geproduceerd door Cook Biotech Inc. OASIS® is een medisch hulpmiddel. CE Klasse Il gecertificeerd.

Vergoeding
Zie www.BiologiQ.nl voor vergoeding van OASIS Extracellulaire Matrix.

Verpakkingshoeveelheid Productcode Z-index nummer
0ASIS® Wound Matrix Fenestrated
Wound Dressing 10x 3 x 3,5cm. G47319 15144666
Wound Dressing 10x 3 x 7 cm. G47320 15144674
OASIS® Wound Matrix Meshed
Wound Dressing* 1x 7 x 10 cm. G47321 16410963
Wound Dressing* 1x 7 x 20 cm. G47322 16410998

* Op aanvraag, levertijd ca. 5 werkdagen
OASIS® Burn Matrix Meshed

Wound Dressing* 1x 7 x 20 cm. G47318 16411056
* Op aanvraag, levertijd ca. 5 werkdagen

Verkrijgbaarheid en bestelinformatie
OASIS kan worden besteld bij apotheker, groothandel of bij de distributeur BiologiQ:
telefoon (055) 368 44 60, fax (055) 368 44 66, e-mail info@BiologiQ.nl

GOEDE LOGISTIEK * INNOVATIEVE CONCEPTEN » HIGH QUALITY ALS STANDAARD

BiologiQ - Watermanstraat 72 « 7324 AK Apeldoorn - NL
T +31(0)55368 44 60 - F +31(0)55368 44 66 - E Info@BiologiQ.nl + I www.BiologiQ.nl

OASIS Extracellulaire Matrix

proteoglycan
\_-jxh’ic glycosaminoglycans
By ) collagen

S22

laminin
(glycoproteins)

plasma

cell receptor membrane

(integrin)
fibronectin

SIS biomaterial includes: (9|yCOpI'OtEiﬂS)

— Collagen: Types I, IlI, IV, VI — Glycosaminoglycans — Glycoproteins

Ondersteunt de natuurlijke wondgenezing door aanvulling
van de ontbrekende extracellulaire matrix (ECM)

Op basis van het biomateriaal SIS (Small Intestinal Submucosa)

- Significante verbetering van wondsluiting

- Gemakkelijk in te passen in de bestaande behandeling

- Driedimensionale structuur

- Kan elke 3 tot 7 dagen worden aangebracht

- Ondersteunt angiogenese

- Stimuleert celgroei en epithelialisatie

- Gesteriliseerd en a-cellulair natuurlijk materiaal (vrij van pathogenen)
- Gemakkelijk aan te brengen
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OASIS Extracellulaire Matrix

Een oplossing voor wondsluiting

OASIS Extracellulaire Matrix

OASIS Extracellulaire Matrix is een uit natuurlijke bestanddelen
vervaardigde extracellulaire matrix met een driedimensionale
structuur voor het behandelen van chronische en acute wonden.

OASIS bevat bestanddelen die van nature voorkomen in de mense-

lijke dermis. Na aanbrenging op de wond fungeert OASIS als een

ondersteunende structuur en omgeving voor weefselregeneratie.
Een voordeel is dat OASIS veel minder vaak opnieuw hoeft te wor-

den aangebracht dan andere wondbedekkers (elke 3-7 dagen) en

daardoor ook minder pijn veroorzaakt. OASIS kan worden toegepast
op granulerende, infectievrije wonden. OASIS Extracellulaire Matrix

kan ook worden gebruikt voor de behandeling van brandwonden.
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Studies en bewijsvoering

De technologie achter de OASIS Extracellulaire Matrix is
uitgebreid wetenschappelijk onderbouwd, met ruim 1.500
door vakgenoten beoordeelde publicaties. Daaronder

bevinden zich meer dan 500 klinische studies naar het effect

van OASIS® op de wondgenezing, inclusief 8 verschillende
RCT's (randomized control trials).

71 wondartikelen in

totaal 565 klinische wound arides
studies in totaal 1.500

gepubliceerde artikelen.

total clinical studies

articlas

Indicaties

OASIS Extracellulaire Matrix is bedoeld voor de behandeling
van oppervlakkige en diepe wonden. Het is geindiceerd
voor de volgende typen chronische en acute wonden:

+ Diabetische ulcera + Donorsites

+ Chronische vasculaire ulcera + Snijwonden
+ Veneuze ulcera + Skin tears

+ Drukulcera + Brandwonden

+ Postchirurgische dermale wonden ~ (Uitsluitend tweedegraads)

Productomschrijving

OASIS wordt gewonnen uit de small intestinal submucosa (SIS),
dat wordt gemaakt van de dunne darm van varkens. Dit materiaal
wordt bewerkt om cellen te verwijderen en vervolgens gevries-
droogd, in dunne plakjes (sheets) gesneden en gesteriliseerd.

Na aanbrenging van OASIS moet de wond elke 3-7 dagen opnieuw
worden beoordeeld. OASIS biedt een structuur voor de aanmaak
van nieuw weefsel en wordt in de huid geintegreerd. Tijdens dit
proces ondersteunen de bestanddelen in OASIS het genezings-
proces.

OASIS Extracellulaire Matrix is verkrijgbaar in 2 uitvoeringen:
Fenestrated (F) voor kleine wondoppervlakken en Meshed (M)
voor grotere wondoppervlakken. De laatste uitvoering laat meer
wondvocht door.

De werking van OASIS

OASIS biedt de beschadigde huid een structuur (matrix) en
omgeving voor wondgenezing. Een belangrijke rol in het wondgene-
zingsproces is weggelegd voor de extracellulaire matrixbestanden
in de dermis. Vrijwel elk van deze bestanddelen komt ook voor in
OASIS (zie tabel rechts).

De werkzaamheid van OASIS bij de behandeling van veneuze
ulcera is aangetoond in een klinische studie®. Bij 55% van de
met OASIS behandelde patiénten genazen de wonden,
tegenover 34% van de controlegroep, een verbetering van 62%.
In een andere studie™ werd OASIS getest tegen een al langer
bestaand alternatief voor de behandeling van voetulcera

bij chronische diabetes. Hier trad bij 49% van de met OASIS
behandelde patiénten volledige wondgenezing op, tegenover
28% in de controlegroep. Dit komt neer op een verbetering

van 75%.

* 1. Mostow EN, Haraway GD, Dalsing M, Hodde JP, King D; OASIS Venus Ulcer
Study Group. Effectiveness of an extracellular matrix graft (OASIS Wound
Matrix) in the treatment of chronic leg ulcers: a randomized clinical trial.
Journal of Vascular Surgery. 2005;41:837-843.

** 2. Niezgoda JA, Van Gils CC, Frykberg RG, Hodde JP. Randomized clinical
trial comparing Oasis Wound Matrix to Regranex Gel for diabetic ulcers.
Advances in Skin and Wound Care. 2005;18:258-266.

Contra-indicaties

+ OASIS is niet geschikt voor patiénten waarvan bekend is dat
zij gevoelig zijn voor materiaal verkregen van varkens.

- Dit materiaal is niet geindiceerd voor gebruik bij derdegraads
verbrandingen.

Toepassing Instructies voor gebruik:

Voorbereiding

Reinig het wondgebied op de
gebruikelijke wijze. Zorg ervoor
dat de wond geen necrose of geel
beslag bevat. Zorg zo nodig via

chirurgisch debridement voor wond-

randen met levensvatbaar weefsel.

Aanbrengen van OASIS
Knip OASIS in de vorm van de

wond, maar laat voldoende overlap-

ping over voor de wondranden.

Bevochtiging

Houd het OASIS-materiaal op
zijn plaats en bevochtig het met
een steriele zoutoplossing of een
Ringer-oplossing.

Bescherming

Fixeer OASIS met een niet-klevende
steriele wondbedekker en dek de
wond af met een verband.

Vochtbeheersing

Een vochtige wondomgeving is noodzakelijk voor succesvolle integratie van

OASIS. Beoordeel eerst de wond om vast te stellen wat de meest geschikte

wondbedekker is om de juiste vochtigheidsgraad te bewaren.

* Is hetjuiste wondvochtniveau bereikt?

* Is de wond te droog? Breng een vochtinbrengende laag aan, bijvoorbeeld
een hydrogel.

* Is de wond te nat? Breng een absorberende laag aan. Gebruik vervolgens een
afdekkend verband om de onderliggende lagen te fixeren en te beschermen,
bijvoorbeeld een foam.

Controle

Verwijder na 3 - 7 dagen zorgvuldig de niet hechtende dressings en beoordeel
de wondstatus. De OASIS kan dan volledig of geheel in de wond zijn opgegaan.
Bij gedeeltelijke opname, kan de OASIS een geelbruine gel hebben gevormd.
Dit is normaal, maar kan voor wondbeslag worden aangezien. Verwijder de gel
niet en laat ook alle OASIS zitten die stevig aan de wond vast zit. Reinig het
wondoppervlak voorzichtig met een zoutoplossing.

Kijk zorgvuldig naar de staat van de OASIS en de wond zelf om te bepalen of er

eventueel aanpassingen nodig zijn (zie de vorige stap). Is de wond vrij van infectie

en necrotisch weefsel? Breng dan opnieuw volgens voorschrift geprepareerde

OASIS aan op die plaatsen in de wond waar OASIS niet meer zichtbaar aanwezig is.

¢ Zolang de wond is bedekt met OASIS, mag de wond niet worden gewassen,
gespoeld of onder de douche gehouden.

Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing die is bijgesloten bij de verpakking
van het product.

OASIS kan bij kamertemperatuur worden bewaard.

De voorgestelde handelwijzen in deze richtlijn zijn niet meer dan aanbevelingen
om een optimaal behandelresultaat te helpen bereiken en zijn niet bedoeld als
vervanging van de gebruiksaanwijzing.

Samenstelling van de OASIS® Extracellulaire Matrix in vergelijk met de menselijke huid

Extracellulair bestandsdeel

Collagenen

Typel

Type llI
Type IV
Type VI

Elastine

JA
JA
JA
JA

JA

Glycosaminoglycanen

Heparine
Hyaluronzuur
Chondroitine
Glycoproteinen
Fibronectine
Laminine
Proteoglycanen

Decorine

HSPG

JA
JA
JA

JA
JA

JA

JA

Aanwezig in de huid

Aanwezig in OASIS

JA
JA
JA
JA

In mindere mate

JA
JA
JA

JA
JA

JA

JA

Belangrijkste rol in de matrix

Celsturing en -migratie; geven structuur en steun
Celsturing en -migratie; geven structuur en steun
Celsturing en -migratie

Celmigratie

Bindt groeifactoren; gaat stolling tegen
Voorkomt uitdroging; vermindert ontsteking
Bindt groeifactoren; celadhesie; celgroei

Celgroei, -migratie en -hechting
Celgroei, -migratie en -hechting

Reguleert structuur collageenvezels;
celmigratie; bindt groeifactoren
Bindt groeifactoren, angiogenese

OASIS, het onderscheid
tussen OASIS Extracellulaire Matrix (ECM)
en ORC-Collageenmatrices

OASIS Extracellulaire Matrix (ECM) krijgt als product voor
weefselregeneratie en dermisregeneratie wereldwijd veel
waardering. OASIS onderscheidt zich door de natuurlijke
driedimensionale structuur van veel andere wondmatrices
op de markt, met name de alternatieven op collageenbasis.

OASIS is een natuurlijk materiaal dat wordt verkregen uit het
slijmvlies van de dunne darm van varkens. Het bevat daarom
behalve collageen ook matrixbestanddelen. Elk van deze

1. OASIS behoudt zijn natuurlijke structuur

bestanddelen biedt een ondersteunende omgeving die
bijdraagt aan het wondherstel tijdens de opeenvolgende
fases van de weefselregeneratie.

Een correct en volledig functionerende extracellulaire matrix
is een vereiste voor wondgenezing. Als het lichaam deze
matrix niet zelf kan aanmaken, is OASIS een logische stap
om de wondgenezing en weefselregeneratie te ondersteunen.

OASIS wordt bewerkt om gedurende langere tijd de natuurlijke structuur van de ECM te kunnen
behouden; hierdoor kan OASIS de wondgenezing en weefselregeneratie ondersteunen.

OASIS en ORC/Collageen: weefselstructuur 500x vergroot onder een elektronenmicroscoop.

OASIS ORC/Collageen

In tegenstelling tot ORC-Collageenmatrices
behoudt OASIS zijn natuurlijke SIS-structuur.

Gevriesdroogde ‘spons’ van rundercollageen/
ORC. Bevat geen proteoglycanen of glyco-

saminoglycanen (GAG's).

2. OASIS ondersteunt angiogenese (bij muizen)

Uit laboratoriumproeven op muizen is gebleken dat OASIS angiogenese beter ondersteunt

dan ORC-Collageenmatrices.

L‘ OASIS ' ORC/Collageen

Fluorescentie-microangiografie laat meer angiogenese zien in een gebied met OASIS dan in een

gebied met ORC/Collageen.

— OASIS ondersteunt een omvangrijke aangroei van bloedvaten.

- Bij een ORC-Collageenmatrix is slechts sprake van een minimale aangroei van bloedvaten.

Opmerking: er kan geen uitspraak worden gedaan over de klinische significantie van de onderzoeksgegevens.
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