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1. Ratiunea stiintifica

Celulele mezenchimale (MSC) se caracterizeaza prin capacitatea lor de a se diferentia in
diferite tipuri de celule specializate, dar functiile lor trofice, paracrine si imunomodulatoare
sunt cele care au cel mai mare impact terapeutic in medicina regenerativa. Viziunea
traditionald, axata pe diferentierea acestor celule, trebuie, prin urmare, sa fie extinsa pentru a
include rolul lor de modulatori celulari, capabili sa secrete citokine si semnale bioactive ca

raspuns la micro-mediu.

Proprietatea trofica primara a CSM este aceea de a secreta factori de crestere si chemokine
care induc proliferarea celulara, stimuleaza celulele rezidente si promoveaza angiogeneza

prin efect paracrin. (Mancuso et al.,2019) (de Girolamo et al.,2016).



2. Ratiunea stiintifica

Capacitatea lor antiinflamatorie si imunomodulatoare este, de asemenea, esentiala pentru
restabilirea mediului natural si pentru promovarea vindecarii si regenerarii tesutului lezat.
CSM au fost izolate si caracterizate intr-o varietate de tesuturi adulte, inclusiv in os, tesut
adipos, derm, lichid sinovial, periost, sdnge din cordonul ombilical, placenta si lichid amniotic.

Frecventa CSM si concentratia nativa in diferite tesuturi umane adulte a fost studiata,

dupa cum se arata in tabelul de mai jos:

Sursa de Intervalul de concentratie Intervalul de frecventa al
tesut uman de CFU-F native pe ML de celulelor MSC (CFU-F/106
fluid/lichid celule nucleate)
Aspiratie de maduva 109-664 10-83
osoasa
Adipos/lipoaspirat 2.058-9.650 205-51.000
Derm Nd 74.000-157.000
Sange perifocal (o] 0-2
Lichid sinovial 414 2-250
Lichid amniotic 3 9.2

Celule stem mezenchimale: terapii sensibile la mediu pentru medicina regenerativa

Matthew B Murphy, Kathryn Moncivais si Arnold | Caplan

Prezenta CSM in tot corpul este, de asemenea, evidenta in lumina unor lucrari stiintifice
recente, conform carora majoritatea CSM sunt de origine perivasculara si ca exista o
corelatie directd intre frecventa CSM si cantitatea de vase de sange prezente in tesutul
stromal. Se stie ca pericitele sunt sursa CSM, care extravazeaza din lumenurile endoteliale
ale vaselor de sdnge pentru a monitoriza si a raspunde la semnale in toate tesuturile
vascularizate ale corpului.

(Crisan et al.2008). Odata ce micro-mediul este restabilit, CSM-urile revin la starea lor

nativa de pericite ancorate in vasele de sange. (Murphy et al. 2013)

Disponibilitatea si versatilitatea acestor celule extraordinare fac din ele o optiune de

tratament excelenta pentru o mare varietate de afectiuni clinice.



3. Descriere MediGraft

MediGraft™

Medigraft™ este un kit de procedura de unica folosinta conceput pentru prelucrarea
mecanica si dezagregarea unei probe de tesut biologic pentru a fi utilizat in domeniul
medicinei regenerative si al chirurgiei. Datorita unui sistem de micro-rotatie cu miscarea
spiralei si a contra- spiralei prezente pe grila interna a dispozitivului, proba este usor disociata
in unitati de tesut regenerativ, obtindndu-se un produs celular foarte viabil, adecvat pentru

infiltrarea in tesutul lezat.

DISPOZITIVUL ESTE ALCATUIT DINTR-O GRILA METALICA
INTERNA CU APROXIMATIV 100 DE GAURI CU MICRO
LAMELE CONCEPUTE PENTRU A TAIA DIFERITE TIPURI
DE TESUTURI.




4. Descriere MediGraft

Microunitatile de clustere celulare obtinute datoritd unei dezagregari mecanice usoare cu
ajutorul dispozitivelor Medigraft, pot garanta un produs final "fara utilizarea enzimelor" cu o
vitalitate ridicatd, cu o mare capacitate de regenerare in suspensie fiziologicad, PRP sau acid
hialuronic, care poate fi utilizat pentru tratamente injective sau in combinatie cu o schela.
Microunitatile de clustere celulare sunt bogate in celule progenitoare mezenchimale si EPC,
cu o prezenta mare de fibroblaste, pericite si factori de crestere prezenti in nisa vasculo-

stromald a tesutului prelucrat. (Zanzottera et al.,2014)

Dimensiunea mica a clusterelor (50-70 microni) permite o rata ridicata de
vitalitate celulara.
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5. Compozitia Kitului

Medigraft™ este o trusa procedurala sterila si de unica folosinta care contine toate
instrumentele necesare pentru a efectua o procedura chirurgicala inovatoare pentru a obtine

microgrupuri de celule regenerative.

Tehnologia Medigraft™ nu foloseste enzime pentru a descompune tesutul, ci, datorita unei
actiuni mecanice blande, tesutul colectat este dezagregat in microgrupuri celulare cu o

capacitate de regenerare ridicata.

Toate componentele kitului sunt incluse intr-o tava rigida cu o carpa sterila de 60x90 mm
care poate fi utilizata pentru a pregati campul chirurgical.
Tn kit este inclus si un punch de biopsie de 4 mm sau un bisturiu, care permite prelevarea de

probe de dimensiunea potrivita pentru procedura.

Penseta chirurgicala poate fi utilizata pentru a introduce proba in interiorul dispozitivului.

Locul de prelevare a probelor poate fi medicamentat cu ajutorul unor Steril-Strips speciale
prezente in kit.

Probele sunt procesate cu dispozitivul Medigraft datorita liniei de masini dedicate.

MEDIMAX MG

Sistemul Medimax MG este un sistem de
pregatire a probelor pentru dezagregarea
mecanica automata a tesuturilor umane.
Sistemul Medimax MG face ca pregatirea
tesuturilor sa fie sigura si independenta de
tehnica operatorului si faciliteaza
standardizarea pregatirii tuturor tipurilor de

tesuturi

Sistemul Medimax MG poate fi utilizat cu urmatoarele produse:
MEDIGRAFT A - MEDIGRAFT B - MEDIGRAFT MAX

Unitatea compacta Medimax MG este inima sistemului. Functioneaza cu toate tipurile de

Medigraft si functioneazi la o viteza constanta de aproximativ 80 rpm.



6. Domeniul de aplicare

CHIRURGIE PLASTICA

SI MEDICINA ESTETICA DERMATOLOGIE

Stz zEre sy elegle Cicatrici, cheloide si tulburari de

pigmentare

: MediGraft™

INGRIJIREA RANILOR Sl
CHIRURGIA VASCULARA

INGRIJIREA RANILOR SI
CHIRURGIA VASCULARA

TRICOLOGIE

Alopecia
androgenetica

ORTOPEDIE Sl
TRAUMATOLOGIE SPORTIVA

Leziuni ale tendonului, cartilajului si muschilor,
regenerare osoasa

.
.

MG
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7. Tehnica chirurgicala

TEHNICA
CHIRURGICALA

1 Prelevati una sau mai multe probe de tesut
folosind punch-ul de biopsie de 4 mm sau
b bisturiul, in functie de dimensiunea leziunii

' care urmeaza sa fie tratata.

2. Introduceti probele de tesut in
camera de procesare, avand grija sa plasati
proba in partea de sus a grilei si addugati 1,2
ml de solutie fiziologica prin orificiu (racordul
de seringad) cu ajutorul unei seringi fara ac,
pentru a facilita dezagregarea acesteia si a
favoriza recuperarea produsului final in

suspensie celulara.

3 Acoperiti dispozitivul cu capacul furnizat si
introduceti dispozitivul in aparatul pentru

prelucrarea mecanica a tesuturilor.

/. Prelucrati probele de tesut timp de 90 de
secunde.

5 Datorita unei miscari continue si delicate,
dispozitivul proceseaza proba pe grila interna

pentru dezintegrarea tesutului.

Solutia fiziologica face acest pas

mai usor si garanteaza vitalitatea celulelor.




8. Tehnica chirurgicala

7 Rotatia pe micro lamele permite
dezagregarea delicata a tesutului.

8 Grila metalica compusa din aproximativ 100
gauri cu micro lamele de sectiune piramidala
pe o baza hexagonala este potrivita pentru
prelucrarea tuturor tipurilor de tesut.

9 Microlamele reduc proba in microgrupuri
celulare de dimensiunea medie de
50-70microni.

10 Microaglomerarile celulare cu putere re-

generativa mare, astfel obtinute prin
trecerea prin gaurile din grila, sunt
recuperate din partea de jos a dispozitivului

in suspensie in solutie fiziologica.

-~ 1.

La sfarsitul timpului de procesare
(aproximativ 90 de secunde, in functie de
tipul de probad), dispozitivul este gata sa

fie scos din aparat.



9. Surgical technique

12. Indepartati capacul, introduceti seringa de
2,5 ml inclusa in kit, in racordul lateral al
dispozitivului si inclinati-o usor spre seringa

si retrageti suspensia.

3. Aceastd miscare permite suspensiei celulare
sa fie recuperata complet prin aspirare cu

ajutorul seringii.

4. Scoateti seringa din dispozitiv. Produsul este

gata de utilizare.




10. Coduri

CODURI MEDIGRAFT

Cod 3001464
1 Scoateti seringa din dispozitiv.
1 TNT / PE cloth, 60x90 cm
1 Tava, mm 270x135x25
1 Seringa, 2.5 ml
1 Disociator Medicons
1

Instrument pt biopsie 4 mm
v a Biopsie

1 Pilers

1 Steri-strep 6x100 mm
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