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Dermal Regeneration Template.
Bilayer membrane system used as a template
for dermal regeneration.
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Dermal Regeneration Template Single Layer.
Single layer membrane system used as a
template for dermal regeneration.
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DESCRIPTION

INTEGRA® Dermal Regeneration Template is a bilayer
membrane system for skin replacement. The dermal
replacement layer is made of a porous matrix of
fibers of cross-linked bovine tendon collagen and

a glycosaminoglycan (chondroitin-6-sulfate) that is
manufactured with a controlled porosity and defined
degradation rate. The epidermal substitute layer is
made of a thin polysiloxane (silicone) layer to control
moisture loss from the wound.

INTEGRA Dermal Regeneration Template Single Layer
consists only of the dermal regeneration layer and is
available to add extra thickness to the dermal
regeneration layer, when deep wounds are to be treated.

INTEGRA template is provided sterile. The inner foil
pouch and product should be handled using sterile
technique. INTEGRA template should not be
re-sterilized.

INDICATIONS

INTEGRA Dermal Regeneration Template is indicated
for the postexcisional treatment of full-thickness and
partial-thickness injuries where sufficient autograft is
not available at the time of excision or not desirable due
to the physiological condition of the patient. INTEGRA
Dermal Regeneration Template is also indicated for use
in reconstruction of postexcisional, full-thickness
defects of the integument where there is, in the
opinion of the treating surgeon, a potential benefit to
the patient by improving the reconstructive outcome
or decreasing their mortality/morbidity.

CONTRAINDICATONS

Use of INTEGRA Dermal Regeneration Template is
contraindicated in patients with known hypersensitivity
to bovine collagen, chondroitin or silicone materials.

INTEGRA template should not be used on clinically
diagnosed infected wounds.

SAFETY

INTEGRA Dermal Regeneration Template is
manufactured from collagen obtained from bovine deep
flexor tendon, which is classified by European Standards
as Category C material (no detectable infectivity for
Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE)). Bovine
Tendon is known to be one of the purest sources of Type |
collagen that is commercially available.

The collagen used to manufacture INTEGRA Dermal
Regeneration Template is currently used in the
manufacture of artificial skin, absorbable hemostatic
sponges, and absorbable wound dressings.

The manufacturing process for INTEGRA Dermal
Regeneration Template meets USA and European
Standards for animal tissue sourcing, handling and
inactivation of viruses and transmissible agents.

This process involves a treatment with sodium hydroxide
that is a recognized method of inactivation of Spongiform
Encephalopathy pathogens.

A viral inactivation study for the INTEGRA Dermal
Regeneration Template manufacturing process was
conducted by an independent certified laboratory.

In this study, the sodium hydroxide reduced the viral
titer to non-detectable levels for the following viral
strains: Human Immunodeficiency Virus Type | (HIV),
Bovine Viral Diarrhea (BVD), Infectious Bovine
Rhinotracheitis (IBR), Parainfluenza Virus Type 3 (PI3),
Vesicular Stomatitis (VSV).

WARNINGS

Excision of the wound must be performed thoroughly
to remove all coagulation eschar or nonviable tissue
from the wound bed. INTEGRA Dermal Regeneration
Template will not take to nonviable tissue. Leaving any
remaining nonviable tissue may create an environment
for bacterial growth.

Hemostasis must be achieved prior to applying
INTEGRA template. Inadequate control of bleeding will
interfere with the incorporation of INTEGRA template.

PRECAUTIONS

There have been no clinical studies evaluating INTEGRA
Dermal Regeneration Template in pregnant women.
Caution should be exercised before using INTEGRA
template in pregnant women. Such use should occur
only when the anticipated benefit clearly outweighs
the risk.

In clinical trials, the use of INTEGRA template
was evaluated in a small number of patients with
chemical, radiation, or electrical burns. A surgeon’s
decision to use INTEGRA template on these
wounds should be based on their evaluation of the
wound and its suitability to excisional therapy, the
likelihood that a viable wound bed will be created
by excision, and whether the possible benefit
outweighs the risk in this patient population.

INTEGRA template should be applied on the day of
excision. Delaying the application of INTEGRA
template may substantially impair the take of the
material.

Appropriate techniques to minimize pressure and
shearing should be used to reduce risk of mechanical
dislodgement, especially if the product is applied over
joints or on pressure areas such as the back or
buttocks.

Placing the patient in hydrotherapy immersion may
interfere with proper incorporation of INTEGRA Dermal
Regeneration Template and cause premature separation
of the silicone layer and nonadherence of INTEGRA
template.

Caution must be employed not to remove the newly
formed neodermal tissue when removing the silicone
layer. The neodermis must NOT be excised off the
wound.

INTEGRA..=
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ADVERSE EVENTS

INTEGRA Dermal Regeneration Template has been
found to be well tolerated in 4 prospective clinical
trials involving 444 burn patients, 1,200 wound sites
and reconstructive surgery studies involving 119
patients and 157 wound sites. There were no reports
of clinically significant immunological or histological
responses to the implantation of INTEGRA template.
There were no reports of rejection of INTEGRA
template in the clinical evaluations.

There were adverse events reported in the INTEGRA
template clinical trials which are those commonly
reported in patients with severe burns. Adverse events
reported in the burn and reconstructive surgery clinical
evaluations included infection, failure to incorporate
into the wound bed, partial or complete graft loss,
hematoma, fluid under the silicone layer, shearing or
mechanical loss of the product, separation of the
silicone layer and delayed healing.

In the clinical trials, data were collected regarding
wound colonization or infection. The consequences
of infection at sites treated with INTEGRA template
included partial or complete loss of take of INTEGRA
template. Infection rates in burn wound sites treated
with INTEGRA template in the clinical trials ranged
from 14 to 55%. In the Post approval study involving
216 patients and 841 wound sites, overall infection
rate was 16.3%.

SINGLE-USE DEVICE

INTEGRA Dermal Regeneration Template is supplied
in a single-use package and is guaranteed to be
sterile and non-pyrogenic unless opened or
damaged. The product is intended for use as an
absorbable implant and is not to be reused. Reuse
of the device can result in contamination and/or
disease transmission. Any attempt to resterilize or
reuse the product/components will damage the
matrix and impair its ability to function as intended.
All unused pieces must be discarded.

INFORMATION FOR USE

INTEGRA Dermal Regeneration Template facilitates the
formation of a neodermis by the body. The collagen/
glycosaminoglycan dermal portion serves as a
template for the infiltration of fibroblasts, macrophages,
lymphocytes, and capillary endothelial cells, which
form the neovascular network. As healing progresses,
the collagen-GAG layer is resorbed and new collagen
is deposited by the fibroblasts to form the neodermis.
Upon adequate vascularization of the neodermis and
the availability of the donor autograft, the silicone layer
is removed and a thin, meshed or unmeshed layer of
epidermal autograft is placed over the neodermis.
Cells from the epidermal autograft grow and form

a mature epidermis thereby closing the wound,

and resulting in a functional dermis and epidermis.

Histological Evaluation of INTEGRA Dermal
Regeneration Template

Three hundred thirty-six serial biopsies were obtained
from 131 patients participating in the multicenter clinical
trial ranging from 7 days to 2 years after application of
INTEGRA template. A histological study of the wound
healing in the burned areas was conducted. An intact
dermis was achieved with regrowth of apparently
normal reticular and papillary dermis. No scar
formation appeared in the biopsies of patients
examined.

Patient Evaluation and Selection of Sites

In patients receiving INTEGRA Dermal Regeneration
Template for injuries, the extent of the defect that
requires prompt excision and grafting is identified.

Patients undergoing reconstructive procedures
should have appropriate preoperative evaluations.

INTEGRA template may be applied to all excised
wound sites.
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SURGICAL APPLICATION
OF INTEGRA DERMAL
REGENERATION TEMPLATE

Scheduling Surgery

INTEGRA template must be applied to a viable wound
bed following surgical excision. For acute cases
surgery may be scheduled as soon as the patient is
stabilized, generally within 1 to 3 days after injury.
Surgery may be staged as appropriate.

In reconstructive procedures surgery is scheduled
according to the judgement of the surgeon.

Perioperative Antibiotics

It is recommended that perioperative antibiotics be
administered according to the clinical judgment of
the practitioner.

Product Preparation

INTEGRA Dermal Regeneration Template
. Always handle INTEGRA template using aseptic
technique.

2. Peel open the outer pouch and remove the inner
foil pouch using sterile technique.

3. Place foil pouch flat on a sterile surface
and peel it open.

4. Remove product, including the protective
polyethylene cover sheets.

5. While holding the product with the tab remove
one polyethylene cover sheet. Turn the product
and remove the second polyethylene cover sheet.

6. Using the tab, the product can now be placed
into a basin containing sterile saline solution.
Carefully remove the tab from the product.

7. Rinse the product by immersion in sterile saline
for 1-2 minutes.

8. Keep product in the basin until application.

INTEGRA Dermal Regeneration Template

Smgle Layer
Always handle INTEGRA template using aseptic
technique.

2. Peel open the outer pouch and remove the inner
foil pouch using sterile technique.

3. Place foil pouch flat on a sterile surface and peel
it open.

4. Remove product including the protective
polyethylene sheets.

5. Separate product from the polyethylene sheets
by slowly and carefully peeling back from one of
the corner edges. Handle with care as product
is fragile.

6. Place product into basin containing sterile saline
solution.

7. Rinse the product by immersion in sterile saline
for 1-2 minutes.

8. Keep product in the basin until application.

Meshing INTEGRA

INTEGRA template can be meshed at 1:1 ratio before
the application, but must not be expanded. Meshing
may improve the ability of INTEGRA template to
conform to irregular surfaces and may improve take
on exudating wounds.

The use of topical antimicrobials is recommended
if INTEGRA template is meshed.

Wound Excision

Excision must be made to the level of viable tissue
and meticulous hemostasis must be achieved
before application of INTEGRA Dermal Regeneration
Template.

Excisional techniques for INTEGRA template sites
can be fascial, sequential, or tangential. It is absolutely
critical to the successful take of INTEGRA template
that excision is complete and that no devitalized
tissue remains. It is recommended that cultures be
taken (swab or quantitative) to monitor all areas.
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When excising scar or releasing contractures, care
should be taken to achieve a complete release
including deep contractures.

Complete hemostasis must be achieved before application
of INTEGRA template. The presence of hematoma will
cause loss of INTEGRA template in the affected area.
Broad area cauterization that could decrease wound bed
viability should be avoided.

Shaping INTEGRA Dermal Regeneration
Template to Fit the Wound

INTEGRA template should be shaped accurately to fit the
excised wound margins to minimize scarring at these
margins. INTEGRA template should not be overlapped
onto unexcised burn eschar. It is easily cut with sterile
scissors by placing the sheet of INTEGRA template over
the open area and cutting exactly to the edge.

Applying INTEGRA to the Wound

It is critical that the collagen template layer be in
direct contact with the excised wound. The silicone
layer (identified by the black threads) must be placed
out (away from the wound bed). Do not apply upside
down; the black threads must be clearly visible.

INTEGRA Dermal Regeneration Template Single
Layer should be placed in the wound bed in a similar
fashion. INTEGRA Dermal Regeneration Template
is then placed on top as the outer layer. Ensure that
there are no folds and gaps between INTEGRA
template and the wound bed or between the layers
of INTEGRA template.

For optimal cosmetic results, place the INTEGRA
template so that the suture lines between INTEGRA
template sheets lie in Langer’s lines. This will minimize
the final appearance of the suture lines.

The INTEGRA template sheets are secured by staples
or sutures placed in an interrupted fashion. If the
INTEGRA template has been meshed, care must be
taken not to spread the mesh. Care should be taken
to achieve a primary closure between INTEGRA
template and adjacent unburned skin or between
sheets of INTEGRA template. Suture or staple each
sheet of INTEGRA template in place independently.
The INTEGRA template sheets may also be affixed
to one another to assure that there is no gap. Adjust
the area to ensure that there is no undue tension on
an individual piece of INTEGRA template. The material
should readily adhere and conform to the wound
surface. Any air bubbles should be carefully
removed by moving them to the edge of the sheet.
Dressings should be applied over INTEGRA template
according to the protocol of the practitioner.

Postoperative Care

Postoperative care, like that used following
treatment with full sheet or meshed autograft,
should include monitoring for hematomas,
wound infection and patient sepsis.

The outer dressings should be changed as necessary.
However, the inner dressing need not be disturbed
unless there are problems requiring intervention.
The attachment of the silicone layer should be
examined. An antibacterial dressing may be used

or the outer dressing can be soaked in an appropriate
antimicrobial solution.

There must be no hydrotherapy immersion of the
patient following INTEGRA template application while
the silicone layer is in place.

Mechanical dislodgement of INTEGRA template
should be avoided. Ambulation and physical therapy
can be instituted according to the condition of the
patient and judgement of the practitioner. All INTEGRA
template sites must be securely covered with
dressings before ambulation and/or physical therapy.

Staples or sutures should remain in place until the
time of epidermal autografting. The staples or sutures
help secure the silicone layer and decrease the
likelihood of premature silicone layer separation.
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EPIDERMAL AUTOGRAFTING
Identifying the Neodermis

The area of INTEGRA Template take (neodermis
formation) should be evaluated before application
of the epidermal autograft. Neodermis may be
recognized by a yellow-orange color with occasional
areas of light red. The neodermis should be firmly
attached to the underlying tissue. The silicone

layer should easily separate from the underlying
neodermis.

Removal of Silicone Layer for Epidermal
Autograft

The silicone layer of INTEGRA template may be
removed when the collagen layer has been replaced
by neodermis, usually 14 to 28 days after application
of INTEGRA template. Time for neodermis formation
may depend on the patient, anatomic location and
cause of the defect.

Removal of the silicone layer and grafting may take
place immediately after formation of the neodermis,
if epidermal autograft is available. The removal of the
silicone layer may be postponed until donor sites for
epidermal autograft area are available.

The clinician must be careful when removing the
silicone layer. The silicone layer can usually be
removed using only forceps. Generally, it should peel
off easily. Difficulties in removal may indicate that
neodermis formation is incomplete. However, if the
silicone is difficult to remove, a forceps and scalpel
may be used to gently separate the silicone layer
from the neodermis. Caution must be employed

to not remove the newly formed neodermal tissue
when removing the silicone layer.

Harvesting and Preparation of the
Epidermal Autograft

Epidermal autograft can be taken from sites
unsuitable for conventional autograft, for example
small areas from which a large intact sheet would be
impossible. If possible, the area should be matched
for color and type of skin. The epidermal autograft
should be at a thickness just sufficient to provide
punctate bleeding of the donor site, approximately
0.15 mm (0.006 inches) (range 0.10mm-0.20 mm /
0.004-0.008 inches). Dermal tissue is not needed in
the epidermal autograft, and should be minimized.

The thin epidermal autograft can be meshed up to
a 4:1 ratio. The meshed epidermal autograft may
be fragile and care should be taken in handling the
graft.

Application of the Epidermal Autograft to
the Neodermis

The epidermal autograft should be placed over the
neodermis by spreading the meshed autograft.

It should be spread as evenly as possible over the
neodermis without leaving large open areas.

Completion of the epidermal autograft procedure
should follow the standard protocol for full sheet or
meshed autograft. The epidermal autograft should
be anchored by sutures or staples. The dressing
over the epidermal autograft should be similar to
that used over conventional meshed autograft.

Postoperative Epidermal Autograft Care

Postoperative care of the thin epidermal autograft
should follow the protocols for conventional sheet
or meshed autograft.

Treatment as an Outpatient

INTEGRA Dermal Regeneration Template may be
placed on patients who will be treated as outpatients
after surgery. The above protocol should be followed
and an appropriate wound bed maintained. The
patient should be under the supervision of the treating
physician. Care must be taken not to dislodge the
INTEGRA template prior to epidermal grafting.
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Epidermal grafts are initially fragile and the wounds
should have protective dressings in place. This can
generally be accomplished with wound maintenance
and education of patient, family, home health nursing,
and outpatient clinic personnel.

POTENTIAL POSTOPERATIVE
PROBLEMS

Wound Colonization or Infection

Wounds having excessive discharge may require more
frequent dressing changes and may require the use of
appropriate antimicrobial intervention. After a diagnosed
infection is controlled, new INTEGRA template or, if a
part of the neodermis remains, thin epidermal autograft
may be applied to the affected area.

Patient Sepsis

The dressings should be removed and wound sites
(INTEGRA template or autograft) inspected for
infection. Appropriate diagnostic and therapeutic
procedures should be followed.

Hematoma

Areas of hematoma should be monitored and
aspirated or excised as required. New INTEGRA
template or autograft may be applied to the excised
sites after bleeding is controlled.

Separation of INTEGRA Dermal
Regeneration Template From the
Wound Bed or Poor INTEGRA Dermal
Regeneration Template Take

If INTEGRA template becomes separated from the
wound bed prior to neodermis formation, remove
the silicone layer and the attached dermal matrix
and carefully inspect the wound bed for residual
nonviable tissue or infection. If there is no nonviable
tissue or infection, the wound may be regrafted with
INTEGRA template after superficial debridement.

Areas of poor INTEGRA template take may be
treated by reapplication of INTEGRA template
or by application of conventional autograft.

Fluid Accumulation and Premature Silicone
Layer Separation

Fluid accumulation or premature silicone layer
separation must be treated to prevent infection or
granulation tissue. Small areas of fluid accumulation
under the silicone layer may be aspirated and
cultured.

If the silicone layer separates from the wound bed
after neodermis formation begins, only the loose
area of the silicone layer need be removed.

Either the wound should be grafted with an
epidermal autograft immediately, or protected to
prevent formation of granulation tissue.
Inflammation

INTEGRA Dermal Regeneration Template does

not become inflamed unless there is a bacterial
complication. This should be treated based on

the clinical judgment of the practitioner.

HOW SUPPLIED

INTEGRA Dermal Regeneration Template is available
in the following sizes:

e 5cmx5cm (2inch x 2 inch)

e 10cm x 12.5 cm (4 inch x 5 inch)

e 10cmx 25 cm (4 inch x 10 inch)

e 20cm x25cm (8 inch x 10 inch)

The sheets consist of a porous matrix of cross-linked
collagen and a glycosaminoglycan with an outer
removable silicone covering identified by black sutures
as markers to ensure proper placement on the wound
bed.
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The sheets of INTEGRA Dermal Regeneration Template
Single Layer consist only of the dermal regeneration
layer.

Each sheet of INTEGRA template is packaged in
phosphate buffer in a foil pouch. Each foil pouch is
packaged in a sealed outer chevron-style pouch.

Store flat at +2° to +30°C. Protect from freezing.

Once the product packaging has been opened,
the product cannot be stored for reuse.

Please refer to the clinical training materials for
complete instructions.

For product information or questions pertaining to
sales and services, please contact the national
distributor in your area or the manufacturer.

PRODUCT INFORMATION
DISCLOSURE

INTEGRA LIFESCIENCES HAS EXERCISED REASONABLE
CARE INTHE SELECTION OF MATERIALS AND THE
MANUFACTURE OF THESE PRODUCTS. INTEGRA
LIFESCIENCES EXCLUDES ALL WARRANTIES, WHETHER
EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED
TO, ANY IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. INTEGRA
LIFESCIENCES SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL LOSS, DAMAGE, OR
EXPENSE, DIRECTLY OR INDIRECTLY ARISING FROM USE
OF THIS PRODUCT. INTEGRA LIFESCIENCES NEITHER
ASSUMES NOR AUTHORIZES ANY PERSON TO ASSUME
FORIT ANY OTHER OR ADDITIONAL LIABILITY OR
RESPONSIBILITY IN CONNECTION WITH THESE PRODUCTS

SYMBOLS USED ON LABELING

Do not re-use
This product does not contain and is not

manufactured with Dry Natural Rubber
or Natural Rubber Latex

Do not re-sterilize
Do not use if package is damaged
Expiration date

n Sterilized using irradiation

Product complies with requirements of directive
93/42/EEC

[

Jﬂf+30°C
+2°C Temperature Limitation

Lot number

Consult Instructions for Use

Authorized Representative in the European
Community
“ Manufacturer
Catalog Number

Caution: Federal (USA) law restricts this
device to sale by or on the order of
a physician or practitioner

INTEGRAWEI

Rx ONLY

Integra LifeSciences Corporation
311 Enterprise Drive
Plainsboro, NJ 08536 USA

Integra LifeSciences Services (France) SAS
Immeuble Sequoia 2
97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest — France
Telephone: 33 (0) 4 37 47 59 10
Fax: 33 (0) 4 37 47 59 29

Integra and Integra Dermal Regeneration Template

are registered trademarks of Integra LifeSciences Corporation

in the United States and/or other countries. Integra and the
Integra logo are trademarks of Integra LifeSciences Corporation.
©2011 Integra LifeSciences Corporation. All rights reserved.
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GEBRAUCHSANLEITUNG
Nur zur Verwendung auBerhalb der USA

INTEGRA ENE
DERMAL
REGENERATION
TEMPLATE

Dermal Regeneration Template.
Zweischichtiges Membransystem zur
Verwendung als Fasergerist fir die
Hautregeneration

Deutsch

INTEGRA &
DERMAL
REGENERATION

TEMPLATE
SINGLE LAYER

Dermal Regeneration Template Einzelschicht
Einschichtiges Membransystem zur Verwendung
als FasergerUst fur die Hautregeneration

srenie] )

BESCHREIBUNG

Das INTEGRA® Dermal Regeneration Template ist
ein zweischichtiges Membransystemzum Hautersatz
(~Sheet”-Transplantat). Die Hautersatzschicht
besteht aus einer porésen Matrix bzw. einem GerUst
aus Fasern aus vernetztem Rindersehnenkollagen
und einem Glykosaminglykan (Chondroitin-6-Sulfat),
das mit gesteuerter Porositéat und definierter
Abbaugeschwindigkeit hergestellt wird. Die
epidermale Ersatzschicht besteht aus einer diinnen
Polysiloxanschicht (Silikon), um den Verlust von
Feuchtigkeit durch die Wunde zu regulieren.

Die INTEGRA Dermal Regeneration

Template Einzelschicht besteht nur aus der
Hautregenerationsschicht und dient zur zusétzlichen
Verdickung der Hautregenerations-schicht, wenn
tiefe Wunden behandelt werden mussen.

Das INTEGRA Template wird steril bereitgestellt.
Der innere Folienbeutel und das Produkt miissen
unter Einhaltung steriler Kautelen gehandhabt
werden. Das INTEGRA Template darf nicht
wiedersterilisiert werden.

ANWENDUNGSGEBIET

Das INTEGRA Dermal Regeneration Template ist
indiziert nach der Exzision und im Falle von die
gesamte bzw. teilweise Dicke der Haut betreffenden
Verletzungen, wenn zum Zeitpunkt der Exzision

kein ausreichender Autograft zur Verfligung steht
bzw. aufgrund des korperlichen Zustands des
Patienten nicht gewlinscht ist. AuBerdem ist das
INTEGRA Dermal Regeneration Template auch

bei der Rekonstruktion von nach der Exzision
bestehenden Defekten, welche die gesamte Dicke
des Integuments betreffen, indiziert, d. h. in Fallen, in
denen nach Ansicht des behandelnden Operateurs
ein moglicher Nutzen fiir Patienten dahingehend
besteht, dass das Rekonstruktionsergebnis
verbessert oder die Mortalitat/Morbiditét reduziert
wird.

GEGENANZEIGEN

Die Verwendung des INTEGRA Dermal Regeneration
Template ist kontraindiziert bei Patienten, von

denen bekannt ist, dass sie gegen Rinderkollagen-,
Chondroitin- oder Silikonmaterialien Gberempfindlich
sind.

Das INTEGRA Template darf nicht an Wunden mit
klinisch diagnostizierter Infektion angelegt werden.

PRODUKTSICHERHEIT

Das INTEGRA Dermal Regeneration Template
wird ausschlieBlich von vom Rind stammenden
tiefliegenden Flexorsehnen hergestellt. Diese
erscheinen in den Européischen Normen unter
Klasse IV (keine erkennbare Ubertragbarkeit fiir
bovine spongiforme Enzephalopathie (BSE)). Die
Rindersehne ist als eine der reinsten Quellen fiir im
Handel erhéltliches Kollagen Typ | bekannt.

Das zur Herstellung des INTEGRA Dermal
Regeneration Templates verwendete Kollagen wird
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gegenwartig in kinstlicher Haut, resorbierbaren
Hamostasekompressen und resorbierbaren
Wundverbénden verwendet.

Das Herstellungsverfahren fir das INTEGRA
Dermal Regeneration Template erfiillt die US-

und EU-Normen fiir Tiergewebequellen und
Tiergewebehandhabung sowie fur die Inaktivierung
von Viren und Ubertragbaren Agenzien. Bei diesem
Herstellungsverfahren erfolgt eine zur Inaktivierung
von BSE-Pathogenen anerkannte Behandlung mit
Natriumhydroxid.

Eine Vireninaktivierungsstudie fiir das
Herstellungsverfahren fiir das INTEGRA Dermal
Regeneration Template wurde von einem
unabhangigen, zertifizierten Labor durchgefiihrt.
Diese Studie ergab, dass der Virentiter der
ausgewerteten Viren mit Natriumhydroxid auf nicht
nachweisbare Konzentrationen im Falle folgender
Stdmmen reduziert wurde: Humanimmundefizienz-
Virus Typ | (HIV), Bovine virale Diarrhoe

(BVD), Infektidse bovine Rhinotracheitis (IBR),
Parainfluenza-Virus Typ 3 (PI3), Vesikular-Stomatitis-
Virus (VSV).

WARNHINWEISE

Die Exzision der Wunde muss sorgféltig durchgefiihrt
werden, um den gesamten Koagulationsschorf oder
nicht lebensfahiges Gewebe aus dem Wundbett

zu entfernen. Das INTEGRA Dermal Regeneration
Template wéchst nicht an nicht lebensféahigem
Gewebe an. Ziickgelassenes nicht lebensfahiges
Gewebe kann ein Milieu fiir das Wachstum von
Bakterien schaffen.

H&mostase muss vor Anlegen des INTEGRA
Templates stattfinden. Ungenligende Blutstillung
stort die Einverleibung des INTEGRA Templates.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wurden keine klinischen Studien durchgefihrt,
bei denen das INTEGRA Dermal Regeneration
Template an Schwangeren ausgewertet wurde.

Bei der Applizierung des INTEGRA Templates

an Schwangeren ist Vorsicht geboten. Die
Verwendung sollte nur dann stattfinden, wenn davon
ausgegangen werden kann, dass die Vorteile die
Nachteile Gberwiegen.

Im Laufe der klinischen Erprobungen kam das
INTEGRA Template an einer geringen Anzahl

von Patienten mit chemischen und elektrischen
Verbrennungen bzw. Strahlungsverbrennungen zur
Anwendung. Die Entscheidung des Operateurs,
ob das INTEGRA Template an diesen Wunden
angelegt werden soll oder nicht, muss sowohl auf
seiner Beurteilung der Wunde basieren als auch
darauf, ob sie zur Exzisionstherapie geeignet ist, ob
es wahrscheinlich ist, dass durch die Exzision ein
lebensfahiges Wundbett geschaffen wird und ob
die moglichen Vorteile die Risiken im Falle dieser
Patientenpopulation Gberwiegen.
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Das INTEGRA Template muss am Tag der Exzision
angelegt werden. Das verzdgerte Anlegen des
INTEGRA Templates kann das Anwachsen des
Materials wesentlich beeintrachtigen.

Geeignete Techniken zur Druck- und
Abscherverminderung missen angewendet werden,
um die Gefahr einer mechanischen Verdrangung

zu verringern, insbesondere wenn das Produkt an
Gelenken oder Druckstellen wie dem Riicken oder
dem GesaB angelegt werden.

Eine Behandlung des Patienten durch
Hydrotherapie-Immersion kann das richtige
Anwachsen des INTEGRA Dermal Regeneration
Template hindern und die verfriihte Ablésung
der Silikonschicht sowie die Nichtanhaftung des
INTEGRA Templates verursachen.

Es muss mit Vorsicht vorgegangen werden, damit
das neu gebildete Neodermisgewebe bei der
Entfernung der Silikonschicht nicht auch entfernt
wird. Die Neodermis DARF NICHT aus der Wunde
geschnitten werden.

NEBENWIRKUNGEN

Vier prospektive klinische Erprobungen an 444
Verbrennungspatienten mit insgesamt 1200 Wunden
und Studien Uber rekonstruktive Operationen an 119
Patienten mit insgesamt 157 Wunden ergaben, dass
das INTEGRA Dermal Regeneration Template gut
toleriert wird. Klinisch signifikante immunologische
oder histologische Reaktionen auf die Implantation
des INTEGRA Templates wurden in keinem Fall
berichtet. Im Laufe der klinischen Auswertungen
wurden keine AbstoBungen des INTEGRA Templates
berichtet.

Nachteilige Nebenwirkungen, die bei der klinischen
Erprobung des INTEGRA Templates berichtet
wurden, sind solche, die gewdhnlich bei Patienten
mit schweren Verbrennungen auftreten. Nachteilige
Nebenwirkungen, die im Laufe der klinischen
Auswertung von Brandwunden- und Rekonstruk-
tionsoperationen berichtet wurden, schlossen
Infektion, Nichteinwachsen im Wundbett, teilweisen
oder vollstandigen Graft-Verlust, Himatom,
Flussigkeit unter der Silikonschicht, Abscheren oder
Mechanikverlust des Produktes, Trennung von der
Silikonschicht und verzdgerte Heilung ein.

In klinischen Erprobungen wurden Daten bezlglich
der Kolonisierung von Wunden bzw. Infektion
gesammelt. Die Folgen einer Infektion an mit

dem INTEGRA Template behandelten Stellen
schlossen den teilweisen oder vollstandigen Verlust
des Anwachsens des INTEGRA Templates ein.
Infektionsraten in Verbrennungswunden, die mit
dem INTEGRA Template im Laufe von klinischen
Erprobungen behandelt wurden, bewegten sich im
Bereich von 14% bis 55%. Im Laufe der nach der
Genehmigung durchgefiihrten Studie, an der 216
Patienten mit insgesamt 841 Wunden teilnahmen,
war die Gesamtinfektionsrate 16,3%.

ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

Das INTEGRA Dermal Regeneration Template
wird in einer Einmalpackung geliefert und ist

bei ungedffneter bzw. unversehrter Verpackung
garantiert steril und pyrogenfrei. Das Produkt

ist zur Verwendung als resorbierbares Implantat
bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden.
Die Wiederverwendung der Vorrichtung kann die
Kontamination und/oder die Ubertragung von
Krankheiten zur Folge haben. Jeder Versuch,
das Produkt bzw. dessen Komponenten
wiederzusterilisieren bzw. wiederzuverwenden,
beschadigt die Matrix und beeintréchtigt deren
beabsichtigte Funktionsfahigkeit.

Alle nicht verwendeten Teile mUssen entsprechend
entsorgt werden.

HINWEISE ZUR ANWENDUNG
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Das INTEGRA Dermal Regeneration Template fordert
die Neubildung von Neodermis durch den Korper.

Der Kollagen/Glykosaminglykan-Teil der Haut dient
als Fasergerist fur die Infiltration von Fibroplasten,
Makrophagen, Lymphozyten und kapillaren
Endothelzellen, die das neovaskuldre Netz bilden. Bei
fortschreitendem Heilungsprozess wird die Kollagen/
GAG-Schicht resorbiert, und neues Kollagen wird

von den Fibroplasten zur Bildung der Neodermis
abgelagert. Nach hinreichender Vaskularisation der
Neodermis und der Verfligbarkeit des Spender-
Autografts wird die Silikonschicht entfernt, und eine
duinne gemeshte oder ungemeshte Schicht einer
Autograft-Hautschicht wird an die Neodermis angelegt.
Zellen des Epidermis-Autografts wachsen und bilden
eine reife Epidermis, wodurch die Wunde geschlossen
und eine funktionsfahige Dermis und Epidermis
entstehen.

Histologische Auswertung des INTEGRA
Dermal Regeneration Template

In einem Zeitraum von 7 Tagen bis 2 Jahren

nach der Applizierung des INTEGRA Templates
wurden 336 Gewebeproben von 131 Patienten,

die an einer multizentrischen klinischen Erprobung
teilnahmen, entnommen. Eine histologische Studie
der Wundheilung in den Verbrennungsbereichen
wurde durchgefiihrt. Eine intakte Haut wurde durch
Wiederwachstum von scheinbar normaler retikularer
und papilléarer Dermis erreicht. Biopsien der
untersuchten Patienten zeigten keine Narbenbildung.

Auswertung von Patienten und Auswahl
der Stellen

Im Falle von Patienten, die das INTEGRA Dermal
Regeneration Template flr Verletzungen erhalten,
wird das AusmaB des eine unverzigliche Exzision
und Transplantation erfordernden Defekts bestimmt.

Patienten, bei denen rekonstruktive Operationen
vorgenommen werden, missen vor der Operation
entsprechend beurteilt werden. Das INTEGRA
Template kann an allen Exzisionswunden angelegt
werden.

CHIRURGISCHE ANWENDUNG
DES INTEGRA DERMAL
REGENERATION TEMPLATE

Operationsplanung

Das INTEGRA Template muss nach der operativen
Exzision am lebensfahigen Wundbett angelegt
werden. Bei akuten Fallen kann die Operation
geplant werden, sobald sich der Zustand des
Patienten stabilisiert hat, was gewohnlich
innerhalb von 1 bis 3 Tagen nach der Verletzung
ist. Die Operation kann entsprechend in Stadien
durchgefiihrt werden

Im Falle von rekonstruktiven Operationen wird die
Planung in das klinischen Ermessen des Operateurs
gestellt.

Perioperative Antibiotika

Es wird empfohlen, perioperative Antibiotika
entsprechend der klinischen Beurteilung des
behandelnden Arztes zu verabreichen.

Vorbereitung des Produks

INTEGRA Dermal Regeneration Template

1. Das INTEGRA Template immer unter Einhaltung
steriler Kautelen handhaben.

2. Den auBeren Peelbeutel 6ffnen und den
inneren Folienpeelbeutel unter sterilen Kautelen
herausnehmen.

3. Den Folienpeelbeutel flach auf eine sterile
Oberflache legen und 6ffnen.

4. Das Produkt, einschlieBlich der Polyethylen-
deckfolien herausnehmen.

5. Das Produkt an der Lasche halten und die eine
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Polyethylendeckfolie entfernen. Das Produkt
wenden und die zweite Polyethylendeckfolie
entfernen.

6. Die Lasche halten und das Produkt in eine eine
physiologische Kochsalzlésung enthaltende
Schussel legen. Die Lasche vorsichtig vom
Produkt entfernen.

7. Das Produkt durch Eintauchen in der sterilen
Kochsalzlésung 1 bis 2 Minuten lang sptilen.

8. Das Produkt bis zur Applizierung in der Schissel
belassen.

INTEGRA Dermal Regeneration Template

Einzelschicht

1. Das INTEGRA Template immer unter Einhaltung
steriler Kautelen handhaben.

2. Den auBeren Peelbeutel 6ffnen und den
inneren Folienbeutel unter sterilen Kautelen
herausnehmen.

3. Den Folienpeelbeutel flach auf eine sterile
Oberflache legen und 6ffnen.

4. Das Produkt einschlieBlich der Polyethylen-
Schutzfolien herausnehmen.

5. Das Produkt behutsam von den
Polyethylenfolien durch langsames und
vorsichtiges Abziehen beginnend an einer der
Eckkanten trennen. Vorsicht, das Produkt reiBt
leicht.

6. Das Produkt in eine mit steriler Kochsalzlésung
geflllte Schussel legen.

7. Das Produkt durch Eintauchen in der sterilen
Kochsalzlésung 1 bis 2 Minuten lang spdlen.

8. Das Produkt bis zur Applizierung in der Schussel
belassen.

Meshen des INTEGRA Templates

Das INTEGRA Template kann im Verhéltnis von 1:1
vor der Applizierung gemesht werden, darf aber
nicht ausgedehnt werden. Das Meshen kann die
Anschmiegefahigkeit des INTEGRA Templates an
unregelmaBige Oberflachen sowie das Anwachsen
an Flussigkeit absondernde Wunden verbessern.

Die topische Applizierung von Antimikrobia auf dem
gemeshten INTEGRA Template wird empfohlen.

Exzision der Wunde

Die Exzision muss auf Ebene des lebensfahigen
Gewebes vorgenommen werden, wobei eine peinlich
genaue Blutstillung vor Anlegen des INTEGRA
Dermal Regeneration Template durchgefiihrt werden
muss.

Die an den Anbringungsstellen von INTEGRA
Templates zur Anwendung kommenden
Exzisionsmethoden kdnnen u. a. folgende sein:
Faszien-, Sequenz- oder Tangentialschnitt. Flr das
erfolgreiche Anwachsen des INTEGRA Templates ist
absolut kritisch, dass die Exzision vollstandig ist und
dass kein lebensunfahiges Gewebe zurlickbleibt.
Zur Uberwachung aller Bereiche wird empfohlen,
Abstriche zur Kultur zu machen (mit Stdbchen oder
quantitativ).

Beim Exzidieren von Narben oder beim Entspannen
von Kontrakturen muss sorgféltig vorgegangen
werden, um eine vollstdndige Entspannung
einschlieBlich tiefliegender Kontrakturen zu
erreichen.

Vor der Applizierung des INTEGRA Templates
muss die vollstdndige Hamostase erreicht sein.

Die Anwesenheit eines Hdmatoms verursacht den
Verlust des INTEGRA Templates in dem betroffenen
Bereich. Die breitflachige Kauterisation, welche die
reduzierte Lebensfahigkeit des Wundbettes zur
Folge haben kénnte, muss vermieden werden.

Formen des INTEGRA Dermal
Regeneration Templates zur Anpassung an
die Wunde

Das INTEGRA Template muss prézise zur
Anpassung an die Rénder der Exzisionswunde
geformt werden, um dadurch die Narbenbildung
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an den Randern zu minimieren. Das INTEGRA
Template darf nicht auf nicht exzidierten Brandschorf
Ubergreifen. Das INTEGRA Template kann mit einer
sterilen Schere einfach zugeschnitten werden; dazu
das Template auf den offenen Bereich legen und
dann genau entlang des Randes schneiden.

Anlegen des INTEGRA Templates an die Wunde

Es ist absolut wichtig, dass die Kollagenschicht des
Fasergertists in direktem Kontakt mit der exzidierten
Waunde ist. Die Silikonschicht (durch schwarze Faden
gekennzeichnet) muss nach auBen (vom Wundbett
weg) weisen. Nicht verkehrt herum anlegen; die
schwarzen Faden missen gut sichtbar sein.

Die INTEGRA Dermal Regeneration Template
Einzelschicht muss auf &hnliche Weise auf das
Wundbett gelegt werden. In diesem Fall wird das
INTEGRA Dermal Regeneration Template als
AuBenschicht daraufgelegt. Dabei muss sichergestellt
werden, dass zwischen dem INTEGRA Template

und dem Wundbett bzw. zwischen den Schichten
des INTEGRA Templates keine Falten oder Liicken
bestehen.

Fur optimale kosmetische Ergebnisse wird das
INTEGRA Template so angelegt, dass die Nahtlinien
zwischen den ,Sheets” des INTEGRA Templates in
den Langer-Linien liegen. Dadurch wird das endgliltige
Aussehen der Nahtlinien unauffalliger.

Die ,Sheets” des INTEGRA Templates werden mit
Klammern oder einer Naht ltickenlos befestigt.
Wenn das INTEGRA Template gemesht wurde,

ist Vorsicht geboten, dass das Transplantatgitter
nicht ausgedehnt wird. Sorge muss daflr getragen
werden, dass ein primérer Verschluss zwischen
dem INTEGRA Template und der angrenzenden
nicht verbrannten Haut bzw. zwischen den ,Sheets”
des INTEGRA Templates besteht. Jedes INTEGRA
Template ist einzeln mit Klammern oder einer Naht
zu befestigen. Die ,Sheets” des INTEGRA Templates
koénnen auch aneinander befestigt werden, um
sicherzustellen, dass keine Liicke besteht. Dazu
wird der betroffene Bereich so angepasst, dass
keine UbermaBige Spannung an einem einzelnen
Teil eines INTEGRA Templates anliegt. Das

Material soll problemlos anhaften und sich an

der Wundenoberflache anschmiegen. Eventuell
bestehende Luftblasen missen vorsichtig an den
Rand der ,Sheets” bewegt werden. Verbande
mussen Uber dem INTEGRA Template entsprechend
dem jeweiligen medizinischen Protokoll angelegt
werden.

Postoperative Versorgung

Wie nach der Behandlung mit Ganz-,Sheet”-
Transplantaten oder nach einer Meshgraft-

Plastik muss die postoperative Versorgung die
Beobachtung auf Hamatome, Wundinfektion und auf
Sepsis des Patienten einschlieBen.

Wenn erforderlich, muss der duBere Verband
gewechselt werden. Der innere Verband braucht
dazu nicht gestort zu werden, auBer es bestehen
Probleme, die eine Intervention erfordern. Die Anlage
der Silikonschicht muss tberpriift werden. Ein
antibakterieller Verband darf angelegt werden bzw.
der auBere Verband kann mit einer antimikrobiellen
Loésung durchtrénkt werden. In keinem Fall darf eine
Behandlung des Patienten durch Hydrotherapie-
Immersion nach der Applizierung des INTEGRA
Templates bei angelegter Silikonschicht stattfinden.

Die mechanische Verdrangung des INTEGRA
Templates muss vermieden werden. Bewegungs- und
Physiotherapie kdnnen dem Zustand des Patienten
entsprechend und nach Ermessen des Arztes
begonnen werden. Alle mit INTEGRA Templates
versorgten Stellen missen sicher mit Verbanden
abgedeckt sein, bevor mit der Bewegungs- und/oder
Physiotherapie begonnen wird.

Klammern oder Nahte miissen so lange angebracht
bleiben, bis ein Epidermis-Autograft erfolgt. Die
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Klammern und Néhte helfen bei der Sicherung der
Silikonschicht und verringern die Wahrscheinlichkeit
einer verfrihten Ablésung der Silikonschicht.

EPIDERMIS-AUTOGRAFT
Bestimmen der Neodermis

Der Bereich, in dem das INTEGRA Template
angewachsen ist (Neodermisbildung), muss vor

der Applizierung des Epidermis-Autografts beurteilt
werden. Die Neodermis ist an ihrer gelb-orangenen
Farbe mit verstreuten hellroten Stellen zu erkennen.
Die Neodermis muss fest am darunter liegenden
Gewebe anhaften. Die Silikonschicht muss sich
leicht von der darunter liegenden Neodermis trennen
lassen.

Entfernen der Silikonschicht fiir den
Epidermis-Autograft

Die Silikonschicht des INTEGRA Templates kann
entfernt werden, wenn die Kollagenschicht durch
die Neodermis ersetzt wurde. Gewdhnlich ist dies

in 14 bis 28 Tagen nach der Applizierung des
INTEGRA Templates der Fall. Die zur Bildung der
Neodermis gebrauchte Zeit kann vom Patienten, der
anatomischen Stelle und der Ursache der Verletzung
abhéngen. Die Entfernung der Silikonschicht und
die Applizierung des Grafts kénnen unmittelbar
nach der Bildung der Neodermis stattfinden, wenn
ein Epidermis-Autograft zur Verfligung steht.

Die Entfernung der Silikonschicht kann so lange
verschoben werden, bis Spenderstellen flr einen
Epidermis-Autograftbereich verfligbar sind.

Beim Entfernen der Silikonschicht muss der Kliniker
mit Vorsicht vorgehen. Die Silikonschicht kann
gewohnlich nur mit einer Zange entfernt werden.

In Allgemeinen sollte die Ablésung einfach sein.
Schwierigkeiten bei der Abldsung kdnnen ein
Zeichen sein, dass die Neodermisbildung nicht
vollstandig ist. Wenn jedoch die Entfernung der
Silikonschicht schwierig ist, diirfen eine Zange

und ein Skalpell zum behutsamen Trennen der
Silikonschicht von der Neodermis verwendet
werden. Dabei muss mit Vorsicht vorgegangen
werden, damit das neu gebildete Neodermisgewebe
beim Entfernen der Silikonschicht nicht mitentfernt
wird.

Gewinnung und Vorbereitung des
Epidermis-Autografts

Der Epidermis-Autograft kann an Stellen entnommen
werden, die fur einen herkémmliches Autograft

nicht geeignet sind, z. B. kleinen Flachen, an denen
ein groBer intakter Lappen unmdglich entnommen
werden kann. Wenn mdglich, sollte dieser Bereich
auf Hautfarbe und Hauttyp abgestimmt sein. Der
Epidermis-Autograft sollte von einer Dicke sein, die
gerade eben eine Punktblutung an der Spenderstelle
hervorruft (ungeféhr 0,15 mm = 0,006 Inch;

Bereich: 0,10 mm — 0,20 mm = 0,004-0,008 Inch).
Die Verwendung von Hautgewebe ist bei einem
Epidermis-Autograft nicht erforderlich und sollte
minimiert werden.

Der diinne Epidermis-Autograft kann in einem
Verhéltnis von bis zu 4:1 gemesht werden. Der
Epidermis-Mesh-Autograft kann fragil sein, weshalb
der Graft mit Vorsicht gehandhabt werden muss.

Applizierung des Epidermis-Autografts an
der Neodermis

Der Epidermis-Mesh-Autograft muss an der
Neodermis angelegt werden. Er sollte so gleichmaBig
wie mdglich auf der Neodermis und ohne Auslassen
groBer offener Stellen ausgebreitet werden.

Das Verfahren zur Anbringung des Epidermis-
Autografts muss entsprechend dem standarmaBigen
Protokoll fir ungemeshte ,,Sheet”-Transplantate
oder gemeshte Autografts abgeschlossen werden.
Der Epidermis-Autograft muss mit einer Naht oder
mit Klammern befestigt werden. Der Verband auf
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dem Epidermis-Autograft muss dem an einem
herkdmmlichen Mesh-Autograft angelegten Verband
ahnlich sein.

Postoperative Versorgung des Epidermis-
Autografts

Die postoperative Versorgung des diinnen
Epidermis-Autografts muss entsprechend dem
Protokoll fir herkémmliche ,,Sheet”-Transplantate
oder Mesh-Autografts erfolgen.

Behandlung von ambulaten Patienten

Das INTEGRA Dermal Regeneration Template
kann bei Patienten zum Einsatz kommen, die nach
der Operation ambulant behandelt werden. Dabei
muss das obige Protokoll befolgt werden und ein
geeignetes Wundbett erhalten bleiben. Der Patient
muss unter Aufsicht des behandelnden Arztes
bleiben. Dabei muss darauf geachtet werden, dass
sich das INTEGRA Template vor dem Applizieren
des Epidermis-Grafts nicht verschiebt. Epidermis-
Grafts sind fragil und die Wunden sollten mit einem
Schutzverband abgedeckt sein. Im Allgemeinen
kann dies durch Wundpflege und entsprechende
Unterweisung von Patienten, Familienangehdrigen,
Heimpflegedienst und Personal in der Ambulanz
geschehen.

MOGLICHE POSTOPERATIVE
PROBLEME

Kolonisierung der Wunde oder
Wundinfektion

Wunden mit auBergewdhnlich hoher Absonderung
erforden einen haufigeren Verbandwechsel und
koénnen eine entsprechende Intervention mit
Antimikrobia erfordern. Nach der Kontrolle einer
diagnostizierten Infektion, kann ein neues INTEGRA
Template oder, wenn ein Teil der Neodermis
zuriickbleibt, ein Epidermis-Autograft an der
betroffenen Stelle appliziert werden.

Patient mit Sepsis

Die Verbande miissen abgenommen und die
Wunden (INTEGRA Template oder Autograft)

auf Infektion Uberprift werden. Entsprechende
diagnostische und therapeutische Verfahren missen
folgen.

Hamatom

Bluterglisse missen Uberwacht und gegebenenfalls
aspiriert oder exzidiert werden. Das neue INTEGRA
Template bzw. der Autograft muss nach der
Blutungskontrolle an die exzidierten Stellen angelegt
werden.

Trennung des INTEGRA Dermal
Regeneration Template vom Wundbett
oder schlechtes Anwachsen des INTEGRA
Dermal Regeneration Template

Wenn sich das INTEGRA Template vor der
Neodermisbildung vom Wundbett 16st, sind die
Silikonschicht und die daran befestigte Hautmatrix
zu entfernen, und das Wundbett ist sorgfaltig auf
nicht lebensfahiges Gewebe bzw. Infektion zu
Uberpriifen. Wenn nicht lebensfahiges Gewebe
oder eine Infektion nachgewiesen werden

kann, kann die Wunde nach oberflachlichem
chirurgischem Débridement nochmals mit einem
INTEGRA Template abgedeckt werden. Bereiche,
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in denen das INTEGRA Template nur schlecht
angewachsen ist, kdnnen durch Reapplizierung des
INTEGRA Templates oder durch Applizierung eines
herkémmlichen Autografts versorgt werden.

Fliissigkeitsansammlung und verfriihte
Silikonschichttrennung

Die Ansammlung von Flissigkeit oder die verfriihte
Trennung der Silikonschicht muss behandelt
werden, um eine Infektion bzw. die Bildung

von Granulationsgewebe zu verhindern. Kleine
Flussigkeitsansammlungen unter der Silikonschicht
kénnen aspiriert und ein Abstrich kann zur Kultur
genommen werden.

Wenn sich die Silikonschicht vom Wundbett 16st
nachdem die Neodermisbildung begonnen hat,
brauchen nur lose Teile der Silikonschicht entfernt
zu werden. Die Wunde muss umgehend mit einem
Epidermis-Autograft versehen werden, oder sie
muss geschitzt werden, um die Bildung von
Granulationsgewebe zu verhindern.

Entziindung

Das INTEGRA Dermal Regeneration Template

ist nicht entztindlich, auBer es bestehen
bakterienspezifische Komplikationen. Die
Behandlung geschieht nach klinischem Ermessen
des Arztes.

INHALT UND
DARREICHUNGSFORM

Das INTEGRA Dermal Regeneration Template ist in
folgenden GroBen erhéltlich:

e 5cmx5cm(2Inch x 2 inch)

e 10cmx 12,5 cm (4 Inch x 5 Inch)

e 10cmx25cm (4 Inch x 10 inch)

e 20cmx25cm (8Inch x 10 inch)

Die ,,Sheet”-Transplantate bestehen aus einer
pordsen Matrix aus vernetztem Kollagen und einem
Glykosaminglykan mit einer entfernbaren duBeren
Silikonschicht, die an schwarzen Faden zu erkennen
ist, um die richtige Platzierung im Wundbett
sicherzustellen.

Die ,,Sheet”-Transplantate der INTEGRA Dermal
Regeneration Template Einzelschicht bestehen nur
aus der Hautregenerationsschicht.

Jedes ,Sheet” des INTEGRA Templates ist in
Phosphatpuffer in einem Folienbeutel verpackt.
Jeder Folienbeutel ist versiegelt in einem duBeren
Beutel mit Zick-Zack-Verschluss verpackt.

Flach bei +2° to +30°C lagern. Vor Frost schitzen.

Nach Offnen der Produktverpackung darf das
Produkt nicht zur Wiederverwendung gelagert
werden.

Vollstéandige Anweisungen befinden sich in den
Unterlagen zur klinischen Schulung.

Bei Fragen zu den Produkten oder in Bezug auf
Verkauf und Service wenden Sie sich bitte an den
Verteiler vor Ort oder an den Hersteller.

PRODUKTINFORMATIONEN
INTEGRA LIFESCIENCES GING BEI DER WAHL DER
MATERIALIEN UND DER HERSTELLUNG DIESER
PRODUKTE MIT DER ANGEMESSENEN SORGFALT VOR.
INTEGRA LIFESCIENCES SCHLIESST ALLE GARANTIEN,
OB AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, KRAFT
GESETZES AUS, EINSCHLIESSLICH SOLCHER, ABER NICHT
BEGRENZT AUF ALLE, STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN
IN BEZUG AUF DIE HANDELSUBLICHE BRAUCHBARKEIT
ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
INTEGRA LIFESCIENCES L"JBEF_{_NIMMT KEINERLEI
HAFTUNG FUR ETWAIGE BEILAUFIG ENTSTANDENE
SCHADEN ODER FOLGESCHADEN ODER AUSLAGEN,
DIE DIREKT ODER INDIREKT AUFGRUND DES
GEBRAUCHS DIESES PRODUKTES ENTSTEHEN.
INTEGRA LIFESCIENCES UBERNIMMT IN BEZUG AUF
DIESE PRODUKTE KEINE ZUSATZLICHE HAFTUNG
ODER VERPFLICHTUNG IRGENDWELCHER ART UND
BEVOLLMACHTIGT AUCH KEINE DRITTEN, IM NAMEN
VON IHR IRGENDEINE ZUSATZLICHE HAFTUNG ODER
VERPFLICHTUNG ZU UBERNEHMEN.
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Dieses Produkt enthélt keinen trockenen
Naturgummi bzw. kein Naturgummilatex

Nicht sterilisieren
Bei beschadigter Verpackung nicht 6ffnen

Ablaufdatum

STER"'E Strahlensterilisiert

C € 0086  Das Produkt erftillt die Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG

LOT-Nummer

Siehe Gebrauchsanweisung

[

Jﬂﬁ+30°c
+2°C Temperaturgrenzen

Autorisierte Vertretung in der Europaischen

Gemeinschaft
“ Hersteller
Katalognummer

Vorsicht: Das Bundesgesetz der USA erlaubt
den Verkauf dieses Produktes nur auf
Anordnung oder im Auftrag eines Arztes

Rx ONLY

INTEGRA™R

Integra LifeSciences Corporation
311 Enterprise Drive
Plainsboro, NJ 08536 USA

Integra LifeSciences Services (France) SAS
Immeuble Sequoia 2
97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest — France
Telephone: 33 (0) 4 37 47 59 10
Fax: 33 (0) 4 37 47 59 29

Integra und Integra Dermal Regeration Template sind eingetragene
Warenzeichen von Integra LifeSciences Corporation in den
Vereinigten Staaten von Amerika und/oder anderen Landern.
Integra und das Integra Firmenzeichen sind Warenzeichen von
Integra LifeSciences Corporation.

©2011 Integra LifeSciences Corporation. Alle Rechte vorbehalten.
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MODE D’EMPLOI

Réservé a I'utilisation en dehors des Etats-Unis

INTEGRA E N
DERMAL
REGENERATION
TEMPLATE

Matrice de régénération dermique
Systéme de membrane a deux couches utilisé
comme matrice pour la régénération dermique.

Francais

INTEGRA Ef:

DERMAL

REGENERATION

TEMPLATE

SINGLE LAYER

Matrice de régénération dermique a couche unique
Systeme de membrane a couche unique utilisé
comme matrice pour la régénération dermique.

srenie] )

DESCRIPTION

La matrice de régénération dermique INTEGRA est
un systéme de membrane a deux couches visant au
remplacement cutané. La couche de remplacement
dermique est constituée d’une matrice poreuse en
fibres de collagene de tendon bovin entrecroisées
et d’'un glycosaminoglycane (chondroitine-sulfate-6)
dont la porosité et la vitesse de dégradation

sont déterminées a la fabrication. La couche de
substitution épidermique est constituée d’une fine
couche de polysiloxane (silicone) permettant de
limiter les pertes exsudatives.

La matrice de régénération dermique INTEGRA
Couche unique est constituée uniquement de

la couche de régénération dermique et permet
d’ajouter une épaisseur supplémentaire a la couche
de régénération pour le traitement de plaies
profondes.

La matrice INTEGRA est fournie stérile. Le sachet
interne en aluminium et le produit doivent étre
manipulés en observant une technique stérile. La
matrice INTEGRA ne doit pas étre restérilisée.

INDICATIONS

La matrice de régénération dermique INTEGRA est
indiquée pour le traitement post-excision de plaies
d’épaisseur totale ou partielle lorsqu’une autogreffe
de taille suffisante n’est pas disponible au moment
de I'excision ou n’est pas indiquée en raison de
I’état physiologique du patient. La matrice de
régénération dermique INTEGRA est aussi indiquée
pour la reconstruction en cas de perte post-excision
de substance tégumentaire d’épaisseur totale
lorsqu’il existe, selon I'avis du chirurgien traitant,

un avantage potentiel pour le patient en termes
d’amélioration des résultats de reconstruction ou de
la réduction des risques de mortalité/morbidité.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de la matrice de régénération
dermique INTEGRA est contre-indiquée chez
les patients présentant des antécédents connus
d’hypersensibilité au collagéne bovin, a la
chondroitine ou au silicone.

La matrice INTEGRA ne doit pas étre utilisée sur
des plaies cliniquement diagnostiquées comme
infectées.

SECURITE

La matrice de régénération dermique INTEGRA est
fabriquée a partir de collagéne obtenu de tendon
fléchisseur profond d’origine bovine, classé par les
normes européennes comme matériau de catégorie
C (infectiosité non détectable pour I'encéphalopathie
spongiforme bovine ou ESB). Le tendon d’origine
bovine est reconnu comme I'une des sources les
plus pures de collagéne de type | sur le marché.

Le collagéne utilisé dans la fabrication de la
matrice de régénération dermique INTEGRA est
actuellement utilisé pour la fabrication de peau
artificielle, d’éponges hémostatiques résorbables
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et de pansements résorbables. Le procédé

de fabrication pour la matrice de régénération
dermique INTEGRA est conforme aux normes
américaines et européennes relatives aux sources
et a la manipulation des tissus d’origine animale
ainsi qu’aux normes relatives a I'inactivation des
virus et des agents transmissibles. Ce procédé
implique un traitement a I’hydrate de sodium, qui
est une méthode reconnue d’inactivation des agents
pathogénes de I'encéphalopathie spongiforme
bovine.

Une étude d’inactivation virale portant sur le
procédé de fabrication de la matrice de régénération
dermique INTEGRA a été menée par un laboratoire
indépendant agréé. Cette étude a démontré que
I’hydrate de sodium abaissait le titre viral des

virus suivants a des niveaux non détectables :

virus de I'immunodéficience humaine de type |

(VIH) ; diarrhée virale bovine (DVB) ; rhinotrachéite
infectieuse bovine (RIB) ; virus para-influenza de type
3 (PI3) ; stomatite vésiculaire (VSV).

AVERTISSEMENTS

L’excision doit étre méticuleuse pour éliminer du lit
de la plaie I'intégralité de 'escarre de coagulation
ou du tissu dévitalisé. La matrice de régénération
dermique INTEGRA ne prend pas sur du tissu
dévitalisé. Tout tissu dévitalisé laissé in-situ

risque de produire un environnement propice a la
prolifération bactérienne.

Une hémostase complete doit étre obtenue avant
I'application de la matrice INTEGRA. Une maitrise
inadéquate du saignement risque d’interférer avec la
prise de la matrice INTEGRA.

MISES EN GARDE

Il n’existe pas d’essai clinique visant a I’évaluation
de la matrice de régénération dermique INTEGRA
chez les femmes enceintes. Il convient donc d’étre
prudent lorsqu’on envisage son utilisation chez de
telles patientes. N’avoir recours a ce traitement que
si les avantages anticipés sont nettement supérieurs
aux risques.

Au cours des essais cliniques, I'utilisation de la
matrice INTEGRA a été évaluée chez un nombre
réduit de patients présentant des br(lures
chimiques, par irradiation ou électriques. La
décision d’un chirurgien quant a I'usage de la
matrice INTEGRA sur ces plaies doit étre basée sur
I’évaluation de la plaie et I'applicabilité du traitement
par excision, sur les chances d’obtenir un lit de
plaie viable par excision et sur I’évidence que les
avantages possibles sont supérieurs aux risques
pour cette population de patients.

La matrice INTEGRA doit étre appliquée le jour de
I’excision. Un retard d’application de la matrice
risque d’entraver considérablement la prise du
matériau.

Il convient d’utiliser des techniques adéquates pour
minimiser la pression et le cisaillement et réduire le

7/20111 9:26 AM



risque de déplacement mécanique, particuliérement
si le produit est appliqué sur les articulations ou les
zones de pression comme le dos ou les fesses.

Une immersion hydrothérapeutique du patient risque
d’empécher l'incorporation convenable de la matrice
INTEGRA, et d’entrainer la séparation précoce de la
couche de silicone et la non adhérence de la matrice
INTEGRA.

Veiller a ne pas retirer accidentellement le tissu
néodermique nouvellement formé lors du retrait de
la couche de silicone. Le néoderme ne doit PAS étre
excisé de la plaie.

EVENEMENTS INDESIRABLES

4 essais cliniques prospectifs menés sur 444

brdlés (1200 plaies) et des études de chirurgie
reconstructive menés sur 119 patients (157 plaies)
ont démontré que la matrice de régénération
dermique INTEGRA est bien tolérée. Aucune
réaction immunologique ou histologique significative
du point de vue clinique n’a été rapportée suite a
I'implantation de la matrice INTEGRA. Aucun rejet de
la matrice INTEGRA n’a été constaté au cours des
évaluations cliniques.

Les événements indésirables rapportés dans le

cadre des essais cliniques de la matrice INTEGRA
étaient ceux couramment constatés chez les patients
présentant des brdlures graves. Les événements
indésirables rapportés lors des études cliniques sur les
brilures et la reconstruction chirurgicale comprenaient
: déces, échec de prise dans le lit de la plaie, perte
partielle ou compléte de la greffe, accumulation de
liquide sous la couche de silicone, cisaillement ou
perte mécanique du produit, séparation de la couche
de silicone et cicatrisation reportée.

Lors des essais cliniques, des données ont été
recueillies relatives a la colonisation ou a I'infection
des plaies. Les conséquences d’une infection aux
sites traités avec la matrice INTEGRA incluaient la
perte partielle ou compléte de prise de la matrice. Les
taux d’infection associés aux brdlures traitées avec la
matrice INTEGRA dans le cadre des essais cliniques
allaient de 14 & 55 %. Dans I'essai post-AMM mené
sur 216 patients (841 plaies), le taux d’infection global
était de 16,3 %.

DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

La matrice de régénération dermique INTEGRA

est conditionnée sous emballage & usage unique,
garantie stérile et non pyrogéne a moins que
I'emballage ne soit ouvert ou endommagé. Le produit
est prévu comme implant résorbable et ne doit pas
étre réutilisé. La réutilisation du dispositif risque
d’entrainer une contamination et/ou une transmission
pathogéne. Toute tentative de restérilisation ou de
réutilisation du produit/des composants aura pour
effet d’endommager la matrice et d’entraver sa
capacité a remplir la fonction prévue.

Toutes les pieces inutilisées doivent étre éliminées.

MODE D’UTILISATION

La matrice de régénération dermique INTEGRA
facilite la formation d’un néoderme par le corps.

La partie dermique constituée de collagéne et

de glycosaminoglycane sert de matrice pour
I'infiltration de fibroblastes, macrophages,
lymphocytes et cellules endothéliales capillaires

qui forment le réseau néovasculaire. Au cours du
processus de cicatrisation, la couche collagéne/
glycosaminoglycane est résorbée et du nouveau
collagene est déposé par les fibroblastes pour former
le néoderme. Dés qu’une vascularisation adéquate du
néoderme est obtenue et qu’une autogreffe devient
disponible, la couche de silicone est retirée et une fine
couche d’autogreffe épidermique mise ou non en filet
est placée sur le néoderme. Des cellules provenant
de 'autogreffe épidermique croissent et forment un
épiderme m(r conduisant a la fermeture de la plaie
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et a la reconstitution d’un derme et d’'un épiderme
fonctionnels.

Evaluation histologique de la matrice de
régénération dermique INTEGRA

Trois cent trente-six biopsies sériées ont été
prélevées sur 131 patients participant a I'essai
clinique multicentrique de 7 jours a 2 ans suivant
I’application de la matrice INTEGRA. Une étude
histologique de la cicatrisation de plaie dans les
zones brilées a été menée. Les résultats indiquent
I'obtention d’un derme intact présentant une
repousse de derme réticulaire et papillaire d’aspect
normal. Aucune cicatrice n’était visible sur les
prélévements biopsiques des patients examinés.

Evaluation des patients et sélection de
sites

Chez les patients recevant une matrice de
régénération dermique INTEGRA a la suite de
|ésions, il convient d’évaluer I'étendue de la perte
de substance nécessitant une excision et une greffe
immédiates.

Les patients subissant une intervention de
reconstruction doivent recevoir une évaluation
préopératoire appropriée.

La matrice INTEGRA peut étre appliquée a tous les
sites de plaie excisés.

APPLICATION CHIRURGICALE DE
LA MATRICE DE REGENERATION
DERMIQUE INTEGRA

Modalités de I'intervention

La matrice INTEGRA doit étre appliquée sur un lit de
plaie viable suivant I'excision chirurgicale. Pour les
cas aigus, I'intervention peut étre prévue des que le
patient est stabilisé, généralement entre 1 et 3 jours
suivant la Iésion. L'intervention peut étre planifiée
selon les besoins.

En cas de reconstruction, 'intervention est prévue
en fonction de I'avis du chirurgien.

Couverture antibiotique périopératoire

L’administration périopératoire d’antibiotiques est
recommandée en fonction de I’évaluation clinique
du praticien.

Préparation du produit

Matrice de régénération dermique INTEGRA

1. Toujours manipuler la matrice INTEGRA en
observant une technique aseptique.

2. Ouvrir en pelant le sachet externe et retirer le
sachet interne en aluminium en observant une
technique stérile.

3. Placer le sachet en aluminium a plat sur une
surface stérile et I'ouvrir en pelant.

4. Retirer le produit du sachet avec les films de
protection en polyéthyléne.

5. Entenant le produit par la languette, retirer un
des films en polyéthyléne. Retourner le produit
et retirer le deuxieme film en polyéthyléne.

6. Toujours en utilisant la languette, le produit
peut maintenant étre placé dans un bac rempli
de sérum physiologique stérile. Retirer avec
précaution la languette du produit.

7. Rincer le produit en 'immergeant dans le sérum
physiologique stérile pendant 1 a 2 minutes.

8. Conserver le produit dans le bac jusqu’a son
utilisation.

Matrice de régénération dermique INTEGRA Couche

unique

1. Toujours manipuler la matrice INTEGRA en
observant une technique aseptique.

2. Ouvrir en pelant le sachet externe et retirer le
sachet interne en aluminium en observant une
technique stérile.

3. Placer le sachet en aluminium a plat sur une
surface stérile et I'ouvrir en pelant.
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4. Retirer le produit du sachet avec les films de
protection en polyéthyléne.

5. Séparer le produit des films en polyéthyléne
en le pelant avec précaution et lentement,
en commengant par un coin. Manipuler avec
précaution ; le produit est fragile.

6. Placer le produit dans un bac rempli de sérum
physiologique stérile.

7. Rincer le produit en I'immergeant dans le sérum
physiologique stérile pendant 1 a 2 minutes.

8. Conserver le produit dans le bac jusqu’a son
utilisation.

Mise en filet de la matrice INTEGRA

La matrice INTEGRA peut étre mise en filet selon un
ratio de 1:1 avant I'application mais ne doit pas subir
d’expansion. La mise en filet peut améliorer la capacité
de la matrice a s’adapter aux surfaces irrégulieres et
peut aussi améliorer la prise sur les plaies exsudatives.

Il est recommandé d'utiliser des agents antimicrobiens
topiques si la matrice INTEGRA est mise en filet.

Excision de la plaie

L’excision doit étre pratiquée jusqu’au tissu viable
et une hémostase compléte doit étre obtenue avant
I’application de la matrice de régénération dermique
INTEGRA.

Les techniques d’incision en ce qui concerne les
sites de la matrice peuvent impliquer les fascia,
étre successives ou tangentielles. |l est essentiel
au succes de la prise de la matrice INTEGRA que
I’excision soit compléte et qu’il ne reste aucun
tissu dévitalisé. Il est recommandé de prélever
des cultures (sur écouvillon ou quantitatives) pour
surveiller toutes les zones.

Pour exciser le tissu cicatriciel ou libérer les
contractures, prendre soin d’obtenir un relachement
complet y compris pour les contractures profondes.

Une hémostase compléte doit étre obtenue avant
I’application de la matrice INTEGRA. La présence
d’hématomes entraine I’échec de prise de la matrice
INTEGRA dans la zone concernée. Il faut éviter la
cautérisation étendue, qui peut diminuer la viabilité
du lit de la plaie.

Adaptation de la matrice de régénération
dermique INTEGRA 3 la taille de la plaie

La matrice INTEGRA doit étre retaillée précisément
pour s’adapter aux berges de la plaie excisée afin de
minimiser la formation de cicatrices. La matrice ne
doit pas chevaucher des zones d’escarre de brilure
non excisées. Elle est facilement coupée a I'aide de
ciseaux stériles en plagant la feuille de la matrice
INTEGRA sur la zone ouverte et en la coupant a la
taille exacte des bords.

Application de la matrice INTEGRA a la plaie

Il est essentiel que la couche matricielle de collagene
soit en contact direct avec la plaie excisée. La
couche de silicone (identifiable par les fils noirs) doit
étre orientée vers I'extérieur (du cété opposé au lit
de la plaie). Ne pas I'appliquer a I'envers ; les fils
noirs doivent étre clairement visibles aprées la pose.

La matrice de régénération dermique INTEGRA
Couche unique doit étre placée dans le lit de la plaie
de fagon similaire. La matrice INTEGRA est alors
placée dessus comme couche extérieure. S’assurer
qu’il n’y a ni plis ni espaces entre la matrice et le lit
de la plaie, ou entre les couches de la matrice.

Pour obtenir des résultats cosmétiques optimaux,
placer la matrice INTEGRA de fagon a ce que les
lignes de suture entre les feuilles de matrice INTEGRA
correspondent aux lignes de Langer. Cette position
minimise I'apparence finale des lignes de suture.

Les feuilles de matrice sont fixées a I'aide d’agrafes
ou de sutures séparées. Si la matrice INTEGRA a
été mise en filet, veiller a ne pas I’étaler. Prendre
des précautions pour obtenir une fermeture primaire
entre la matrice et la peau adjacente intacte, ou
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entre les feuilles de matrice INTEGRA. Suturer ou
agrafer chaque feuille de matrice INTEGRA en place
indépendamment. Les feuilles de matrice peuvent
étre fixées I'une a I'autre pour assurer I'absence
d’écart. Ajuster la zone pour s’assurer qu'il n’y a

pas de tension excessive sur une feuille individuelle
de matrice INTEGRA. Le matériau doit adhérer
completement et se conformer a la surface de la
plaie. Eliminer soigneusement toutes les bulles d’air
en les poussant doucement vers le bord de la feuille.
Appliquer des pansements sur la matrice INTEGRA
conformément au protocole du praticien.

Soins postopératoires

En ce qui concerne les soins postopératoires,
il convient d’observer le méme protocole utilisé
a la suite d’une autogreffe pleine ou en filet, qui
doit inclure le suivi de formation d’hématomes,
d’infection de la plaie et de septicémie.

Les pansements externes doivent étre remplacés
selon les besoins. Le pansement interne n’a
cependant pas besoin d’étre remplacé a moins d’un
probléme nécessitant une intervention. La fixation de
la couche de silicone doit aussi étre examinée. Un
pansement antibactérien peut également étre utilisé,
ou le pansement externe peut étre trempé dans une
solution antimicrobienne appropriée.

Eviter toute immersion hydrothérapeutique du
patient suivant I'application de la matrice INTEGRA
tant que la couche de silicone est en place.

Eviter tout déplacement mécanique de la matrice
INTEGRA. La marche et la kinésithérapie peuvent
étre implémentés en fonction de I'état du patient et
selon I'avis du praticien. Tous les sites de matrice
INTEGRA doivent étre adéquatement recouverts de
pansements avant la marche et/ou la kinésithérapie.

Les agrafes ou les sutures doivent rester en place
jusqu’au moment de I'autogreffe épidermique. Les
agrafes ou les sutures permettent de maintenir la
couche de silicone et de prévenir tout risque de
décollement précoce.

AUTOGREFFE EPIDERMIQUE

Identification du néoderme

La zone de prise de la matrice INTEGRA dans le lit
de la plaie (formation du néoderme) doit étre évaluée
avant I'application de I'autogreffe épidermique. On
reconnait le néoderme a sa couleur jaune-orange
accompagnée de zones légerement rouges. Le
néoderme doit étre fermement fixé aux tissus sous-
jacents. La couche de silicone doit se séparer
facilement du néoderme sous-jacent.

Retrait de la couche de silicone en vue de
I'autogreffe épidermique

La couche de silicone de la matrice INTEGRA peut
étre enlevée lorsque la couche de collagene a été
remplacée par le néoderme, généralement 14 & 28
jours suivant I’application de la matrice. Le temps
nécessaire a la formation de néoderme dépend

du patient, de I’emplacement anatomique et des
origines de la Iésion. Le retrait de la couche de
silicone et la greffe peuvent avoir lieu immédiatement
apres la formation du néoderme, dés que
I'autogreffon épidermique est disponible. Le retrait
de la couche de silicone peut étre repoussé jusqu’a
ce que les zones de prélevement de I'autogreffon
épidermique sont disponibles.

Le praticien doit prendre des précautions lors

du retrait de la couche de silicone. Celle-ci peut
généralement étre retirée uniquement a I'aide d’une
pince. Normalement, elle se décolle aisément. Toute
résistance rencontrée pendant le retrait peut indiquer
que la formation du néoderme est incomplete.
Cependant, si le retrait du silicone s’avere difficile,
une pince et un scalpel peuvent étre utilisés pour
séparer délicatement la couche de silicone du
néoderme. Veiller a ne pas retirer accidentellement le
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tissu néodermique nouvellement formé lors du retrait
de la couche de silicone.

Prélevement et préparation de I'autogreffon
épidermique

L'autogreffon épidermique peut étre prélevé a partir
de sites qui ne conviendraient pas pour une autogreffe
classique, par exemple des petites zones dont il
serait impossible d’obtenir un grand lambeau intact.
Si possible, la zone doit correspondre a la couleur et
au type de derme. L'autogreffon épidermique doit
étre prélevé en couche juste suffisamment épaisse
pour permettre le saignement ponctué du site du
préléevement, environ 0,15 mm (plage de 0,10 & 0,20
mm). Le tissu dermique n’est pas nécessaire au
succes de la greffe épidermique et doit étre minimisé.

L'autogreffon épidermique mince est généralement
mis en filet selon un ratio d’expansion de 4:1. Ainsi
préparé, il peut étre fragile et doit étre manipulé avec
grande précaution.

Application de I'autogreffon épidermique
au néoderme

Placer I'autogreffon épidermique sur le néoderme
en étalant I'autogreffon en filet. L’'étaler aussi
uniformément que possible sur le néoderme sans
laisser de grands espaces non recouverts.

L’achévement de la procédure d’autogreffe
épidermique doit suivre le protocole habituellement
observé pour une autogreffe pleine ou en filet.
L’autogreffon épidermique doit étre ancré au moyen
de sutures ou d’agrafes. Le pansement qui le
recouvre doit étre similaire a ceux qui sont utilisés
lors d’autogreffes en filet classiques.

Soins postopératoires de I'autogreffon
épidermique

Les soins postopératoires de I'autogreffe
épidermique mince doivent suivre les protocoles
habituellement observés pour une autogreffe pleine
ou en filet classique.

Patients suivis en consultation externe

La matrice de régénération dermique INTEGRA
peut étre utilisée sur des patients qui seront traités
en consultation externe suivant l'intervention. Le
protocole ci-dessus doit étre observé et un lit de
plaie adéquat doit étre maintenu. Le patient doit étre
sous la supervision du médecin traitant. Veiller a
ne pas déplacer la matrice INTEGRA avant la greffe
épidermique. Initialement, les greffes épidermiques
sont fragiles et les plaies doivent étre recouvertes
de pansements protecteurs. Ces étapes peuvent
généralement étre accomplies assurant le suivi de
la plaie et I'éducation du patient, de sa famille, du
personnel soignant a domicile et du personnel de la
clinique responsable des consultations externes.

PROBLEMES POSTOPERATOIRES
POTENTIELS

Colonisation ou infection de la plaie

Les plaies trés exsudatives peuvent nécessiter
des changements de pansement plus fréquents
ainsi qu’un traitement antimicrobien adapté. Une
fois que la colonisation ou I'infection est contrélée,
on peut appliquer une nouvelle feuille de matrice
INTEGRA ou, si une partie du néoderme demeure,
un autogreffon épidermique mince.

Septicémie
Retirer les pansements et inspecter les sites des
plaies (matrice INTEGRA ou autogreffon) pour

tout signe d’infection. Observer les procédures
diagnostiques et thérapeutiques adaptées.

Hématome

Surveiller les zones d’hématome et aspirer ou
exciser selon les besoins. Une nouvelle feuille
de matrice INTEGRA ou un autogreffon peut
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étre appliqué aux sites excisés une fois que le
saignement est controlé.

Séparation de la matrice de régénération
dermique INTEGRA du lit de la plaie ou
mauvaise prise de la matrice

Si la matrice INTEGRA se sépare du lit de la plaie
avant la formation du néoderme, retirer la couche de
silicone et la matrice dermique qui lui est fixée, et
inspecter soigneusement le lit de la plaie pour tout
résidu de tissu dévitalisé ou signe d’infection. En
I’'absence de ces facteurs, aprés un débridement
superficiel, la plaie peut étre greffée a nouveau avec
la matrice INTEGRA.

Les zones présentant une mauvaise prise de la
matrice peuvent étre traitées en appliquant a
nouveau la matrice INTEGRA ou un autogreffon
classique.

Accumulation de liquide et décollement
précoce de la couche de silicone

L’accumulation de liquide ou le décollement précoce
de la couche de silicone doivent étre traités afin
d’éviter I'infection ou la formation de tissu de
granulation. Les petites zones d’accumulation de
liquide sous la couche de silicone peuvent étre
aspirées et prélevées

pour culture.

Si la couche de silicone se sépare du lit de la plaie
aprés que le néoderme ait commencé a se former, il
convient de retirer uniqguement la zone de la couche
de silicone qui s’est détachée.

La plaie doit ensuite étre immédiatement greffée
avec un autogreffon épidermique ou protégée pour
empécher la formation de tissu de granulation.

Inflammation

La matrice INTEGRA ne devrait pas présenter de
signes d’inflammation & moins d’une complication
bactérienne. Ce cas de figure doit étre traité en
fonction de I’évaluation clinique du praticien.

CONDITIONNEMENT

La matrice de régénération dermique INTEGRA est
disponible dans les tailles suivantes :

e 5x5cm

e 10x12,5cm
e 10x25cm
e 20x25cm

Les feuilles sont constituées d’une matrice poreuse
de fibres de collagene entrecroisées et d’un
glycosaminoglycane, avec une couche externe de
silicone pelable identifiée par des sutures noires
servant de marqueurs pour assurer la mise en place
correcte sur le lit de la plaie.

Les feuilles de régénération dermique INTEGRA
Couche unique sont constituées uniquement de la
couche de régénération dermique.

Chaque feuille de matrice INTEGRA est conditionnée
dans un sachet en aluminium contenant du tampon
phosphate. Chaque sachet en aluminium est
conditionné dans un sachet ou un plateau externe
hermétique de type chevron.

Conserver a plat entre 2 et 30 °C. Protéger contre la
congélation.

Une fois que I'emballage a été ouvert, le produit
ne peut pas étre conservé en vue d’une utilisation
ultérieure.

Consulter la documentation de formation clinique
pour obtenir des instructions complétes.

Pour des informations sur les produits ou des
questions relatives aux ventes ou au service apres-
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vente, veuillez contacter le distributeur national
dans
votre région ou le fabricant.

RENSEIGNEMENTS SUR LES
PRODUITS

INTEGRA LIFESCIENCES A PRIS DES PRECAUTIONS
RAISONNABLES LORS DE LA SELECTION DES
MATERIAUX ET DE LA FABRICATION DE CES
PRODUITS. INTEGRA LIFESCIENCES EXCLUT
CEPENDANT TOUTE GARANTIE LEGALE, EXPRESSE
OU IMPLICITE,Y COMPRIS ET DE MANIERE NON
LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.
INTEGRA LIFESCIENCES NE PEUT EN AUCUN

CAS ETRE TENUE RESPONSABLE DE TOUTE
PERTE, DOMMAGE OU FRAIS ACCESSOIRES OU
INCIDENTS, DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT
LIES A LUTILISATION DE CE PRODUIT. INTEGRA
LIFESCIENCES N’ASSUME PAS, ET N'AUTORISE
AUCUN TIERS A ASSUMER EN SON NOM, D’AUTRES
RESPONSABILITES EN RAPPORT AVEC CES
PRODUITS.
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SYMBOLES INDIQUES SUR LES ETIQUETTES

Ne pas réutiliser

Ce produit ne contient pas, et n’est pas fabriqué a
partir de caoutchouc naturel sec ou latex de
caoutchouc naturel

Ne pas restériliser
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Date de péremption

lvooee

ERI| Stérilisé par rayonnement

0086 Produit conforme aux exigences de la directive
93/42/CEE

Numéro de lot
[ji] Consulter le mode d’emploi

+30°C
+2°C Limite de température
“ Fabricant
- Numéro de catalogue

Attention: Selon la loi fédérale américaine, ce
RX ONLY produit ne peut étre vendu que par un médecin
ou un praticien, ou sur leur ordonnance

Mandataire pour la communauté européenne

INTEGRA'®

Integra LifeSciences Corporation
311 Enterprise Drive
Plainsboro, NJ 08536 USA

Integra LifeSciences Services (France) SAS
Immeuble Sequoia 2
97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest - France
Telephone: 33 (0) 4 37 47 59 10
Fax: 33 (0) 4 37 47 59 29

Integra et Integra Dermal Regeneration Template sont des
marques déposées d’Integra LifeSciences Corporation aux
Etats-Unis et/ou dans d’autres pays. Integra et le logo Integra
sont des marques d’Integra LifeSciences Corporation.

©2011 Integra LifeSciences Corporation. Tous droits réservés.
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ISTRUZIONI PER LUSO

Esclusivamente per I’'uso fuori degli USA.

INTEGRA ENE
DERMAL
REGENERATION
TEMPLATE

Struttura di Rigenerazione Cutanea
Membrana a doppio strato usata come
struttura per la rigenerazione cutanea.

Italiano

INTEGRA &
DERMAL
REGENERATION

TEMPLATE
SINGLE LAYER

Struttura di Rigenerazione Cutanea a strato
singolo. Sistema di membrana a strato singolo

usato come struttura per la rigenerazione cutanea.

srenie] )

DESCRIZIONE

La struttura di Rigenerazione Cutanea INTEGRA

€ un sistema costituito da una membrana a

doppio strato adatta alla sostituzione della cute.

Lo strato per la sostituzione del derma & formato

da una matrice porosa composta di fibre di
collagene reticolato di tendine bovino e da un
glucosaminoglicano (condroitina-6-solfato), prodotta
a porosita controllata e tasso di degradazione
definito. Lo strato per la sostituzione dell’epidermide
¢ costituito invece da un sottile film di polisilossano
(silicone) diretto a controllare la perdita di umidita
della ferita.

La struttura di Rigenerazione Cutanea INTEGRA a
strato singolo € composta solamente dallo strato

di rigenerazione del derma ed & disponibile per
aggiungere spessore allo strato di rigenerazione del
derma, nel trattamento di ferite profonde.

La struttura INTEGRA é fornita sterile. Il sacchetto
interno in alu-foil e il prodotto devono essere
maneggiati utilizzando una tecnica asettica. Non
risterilizzare la struttura INTEGRA.

INDICAZIONI

La struttura di Rigenerazione Cutanea INTEGRA &
prevista per il trattamento post-escissione di lesioni
a spessore totale e parziale, quando al momento
dell’escissione I'autoinnesto non sia sufficiente o
non sia indicato date le condizioni fisiologiche del
paziente. In aggiunta, la struttura di Rigenerazione
Cutanea INTEGRA ¢ prevista per la ricostruzione

di difetti post-escissione a tutto spessore del
tegumento in cui vi sia, secondo 'opinione del
chirurgo, un potenziale beneficio per il paziente con
il miglioramento dell’esito della ricostruzione o la
riduzione della mortalitd/morbilita.

CONTROINDICAZIONI

L’'uso della struttura di Rigenerazione Cutanea
INTEGRA ¢ controindicato nei pazienti con nota
ipersensibilita a collagene bovino, condroitina o
materiali contenenti silicone.

La struttura INTEGRA non deve essere usata su
ferite con una diagnosi clinica d’infezione.

SICUREZZA

La struttura INTEGRA Dermal Regeneration
Template € fabbricata da collageno ottenuto dal
tendine flessore profondo bovino, che € classificato
dalla Normativa europea come materiale di
Categoria C (nessuna infettivita rilevabile per
I’encefalopatia spongiforme bovina (ESB)). | tendini
bovini sono noti come una delle sorgenti piu pure
del collageno di Tipo | reperibili in commercio.

Il collageno usato per fabbricare la struttura
INTEGRA Dermal Regeneration Template viene
attualmente usato nella produzione di cute artificiale,
spugne emostatiche assorbibili e bendaggi di

ferite assorbibili. Il processo di produzione per la
struttura INTEGRA Dermal Regeneration Template
soddisfa la normativa USA ed europea per il
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reperimento di tessuto animale, il maneggiamento e
la disattivazione dei virus e degli agenti trasmissibili.
Questo processo comporta un trattamento con
idrossido di sodio che & un metodo riconosciuto

di disattivazione dei patogeni dell’encefalopatia
spongiforme.

Un laboratorio certificato indipendente ha

condotto uno studio sulla disattivazione virale per il
processo di fabbricazione della struttura INTEGRA
Dermal Regeneration Template. In questo studio,
I'idrossido di sodio ha ridotto il titolo virale a livelli
non rilevabili per i seguenti ceppi virali: virus
dell’immunodeficienza umana (HIV) di Tipo |, diarrea
virale bovina, rinotracheite infettiva bovina (IBR),
virus della parainfluenza di tipo 3 (PI3), stomatite
vescicolare (VSV).

AVVERTENZE

L’escissione della ferita deve essere eseguita a
fondo, al fine di rimuovere completamente I'escara
di coagulazione o il tessuto non vitale e le cicatrici
dal letto della ferita. La struttura di Rigenerazione
Cutanea INTEGRA non attecchisce a tessuto non
vitale. Il tessuto non vitale lasciato in situ crea le
premesse per uno sviluppo batterico.

Occorre ottenere I'emostasi prima di applicare

la struttura INTEGRA. Un controllo inadeguato
dell’emorragia interferira con l'incorporazione della
struttura INTEGRA.

PRECAUZIONI

Non sono stati condotti studi clinici volti a valutare
la struttura di Rigenerazione Cutanea INTEGRA in
donne in stato di gravidanza. Prestare particolare
attenzione, prima di usare la struttura INTEGRA in
donne in stato di gravidanza. Tale impiego dovrebbe
essere adottato esclusivamente quando i vantaggi
previsti sono chiaramente superiori al rischio.

Nelle prove cliniche, I'utilizzo della struttura
INTEGRA non & stato valutato per un piccolo
numero di pazienti con ustioni chimiche, da
radiazioni o scossa elettrica. La decisione del
chirurgo di usare la struttura INTEGRA su queste
ferite si dovrebbe basare sulla sua valutazione
della ferita e sull’idoneita della ferita stessa alla
terapia di escissione, sulla probabilita che mediante
I'escissione venga creato un letto vitale della ferita
e sulla considerazione che i possibili vantaggi siano
superiori al rischio presente in tale popolazione di
pazienti.

La struttura INTEGRA dovrebbe essere applicata
il giorno stesso dell’escissione. Il ritardo
nell’applicazione della struttura INTEGRA pud
compromettere notevolmente I'attecchimento del
materiale.

Seguire tecniche idonee volte a ridurre al minimo
la pressione e la recisione con il conseguente
rischio di spostamento meccanico, specialmente
se il prodotto & applicato su articolazioni o aree
sottoposte a pressione come il dorso o le natiche.
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L'immersione idroterapica del paziente pud
interferire con un’appropriata incorporazione della
struttura di Rigenerazione Cutanea INTEGRA e
causare una separazione prematura dello strato
di silicone e la mancata adesione della struttura
INTEGRA.

Fare attenzione a non rimuovere il tessuto
neodermale appena formato quando si rimuove lo
strato di silicone. Il neoderma NON deve essere
escisso dalla ferita.

EVENTI COLLATERALI

La struttura di Rigenerazione Cutanea INTEGRA ha
dimostrato di essere ben tollerata in 4 prove cliniche
prospettive a cui hanno partecipato 444 pazienti
ustionati, con 1200 siti di ferita e studi di chirurgia
ricostruttiva su 119 pazienti e 157 siti di ferita.

Non sono state riportate reazioni immunologiche o
istologiche clinicamente rilevanti al’impianto della
struttura INTEGRA. Non sono stati riportati rigetti
della struttura INTEGRA nelle valutazioni cliniche.

Sono stati riportati eventi collaterali nelle prove
cliniche con la struttura INTEGRA che sono quelli
comunemente riportati in pazienti con gravi ustioni.
Gli eventi collaterali riportati nelle valutazioni cliniche
su ustioni e negli interventi di chirurgia ricostruttiva
includevano infezione, mancata incorporazione

nel letto della ferita, perdita parziale o totale
dell'innesto, ematoma, fluido sotto lo strato di
silicone, recisione o perdita meccanica del prodotto,
separazione dello strato di silicone e guarigione
ritardata.

Nelle prove cliniche, sono stati raccolti dati

sulla colonizzazione o infezione della ferita. Le
conseguenze dell’infezione nei siti trattati con

la struttura INTEGRA comprendevano perdita
parziale o completa di attecchimento della struttura
INTEGRA. La percentuale delle infezioni in siti di
ferita da ustione trattati con la struttura INTEGRA
nelle prove cliniche, variava fra il 14 e il 55%. Nello
studio post-approvazione su 216 pazienti e 841 siti
di ferita, la percentuale complessiva delle infezioni
era del 16,3%.

DISPOSITIVO MONOUSO

La struttura INTEGRA Dermal Regeneration
Template & fornita in una confezione monouso

ed & garantita sterile e apirogena sempre che la
confezione non sia aperta o danneggiata. Il prodotto
& previsto per I'uso come impianto assorbibile e non
deve essere riutilizzato. Il Riutilizzo del dispositivo
puo causare la contaminazione e/o la trasmissione
di malattie. Eventuali tentativi di risterilizzare o
riutilizzare il prodotto/i componenti danneggiano la
matrice e ne compromettono il funzionamento.

Tutti i pezzi non utilizzati devono essere gettati.

INFORMAZIONI PER LUSO

La struttura di rigenerazione cutanea INTEGRA
agevola la formazione di un neoderma nel corpo. La
porzione dermica di collagene/glucosaminoglicano
serve da struttura per l'infiltrazione di fibroblasti,
macrofagi, linfociti e cellule endoteliali capillari che
formano la rete neovascolare. Con il progredire
della guarigione, lo strato di collagene/GAG viene
riassorbito e nuovo collagene viene depositato dai
fibroblasti a formare il neoderma. In presenza di
adeguata vascolarizzazione del neoderma e sempre
che sia disponibile I'autoinnesto del donatore, lo
strato di silicone viene rimosso e un sottile strato

di autoinnesto epidermico a rete (meshed) o non
(unmeshed) viene posizionato sul neoderma. Le
cellule dell'innesto epidermico crescono e formano
un’epidermide matura, chiudendo in tal modo la
ferita e ricostituendo un derma ed un’epidermide
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funzionali.

Valutazione istologica della struttura di
Rigenerazione Cutanea INTEGRA

Sono state eseguite trecentotrentasei biopsie seriali
su 131 pazienti che hanno preso parte alla prova
clinica multicentrica per un periodo che variava da
7 giorni a 2 anni dopo I'applicazione della struttura
INTEGRA. E stato condotto uno studio istologico
sulla rimarginazione delle ferite nelle aree ustionate.
E stata ottenuta la formazione di un derma intatto
con ricrescita di derma reticolare e papillare
apparentemente normali. In nessuna delle biopsie
dei pazienti esaminati € stata notata formazione di
cicatrici.

Valutazione dei pazienti e selezione dei siti

Nei pazienti in cui si innesta la struttura di
Rigenerazione Cutanea INTEGRA per lesioni,
occorre valutare la portata del difetto che richiede
una pronta escissione ed innesto.

| pazienti candidati ad interventi ricostruttivi
dovrebbero essere sottoposti ad appropriate
valutazioni preoperatorie.

La struttura INTEGRA pu0 essere applicata a tutti i
siti di ferite escisse.

APPLICAZIONE CHIRURGICA
DELLA STRUTTURA DI
RIGENERAZIONE CUTANEA
INTEGRA

Programmazione dell’intervento

La struttura INTEGRA deve essere applicata a un
letto di ferita vitale dopo I’escissione chirurgica.

Nei casi acuti, I'intervento chirurgico puo essere
programmato non appena le condizioni del paziente
non si siano stabilizzate, in genere da 1 a 3 giorni
dopo linfortunio. L'intervento chirurgico pud essere
organizzato come dal caso.

Negli interventi ricostruttivi, I'intervento chirurgico
programmato a giudizio del chirurgo.

Antibiotici perioperatori

Si raccomanda di somministrare gli antibiotici
perioperatori conformemente alla valutazione clinica
del chirurgo.

Preparazione del prodotto

Struttura di Rigenerazione Cutanea INTEGRA

1. Maneggiare sempre la struttura INTEGRA
usando tecniche asettiche.

2. Aprire tirando il sacchetto esterno e rimuovere
il sacchetto interno di alu-foil usando tecniche
sterili.

3. Collocare il sacchetto di alu-foil su una
superficie sterile e tirare per aprirlo.

4. Estrarre il prodotto insieme ai fogli di copertura
protettivi in polietilene.

5. Tenendo il prodotto dalla linguetta, rimuovere un
foglio di copertura in polietilene. Capovolgere
il prodotto e rimuovere il secondo foglio di
copertura in polietilene.

6. Usando la linguetta, si pud ora immergere il
prodotto in una bacinella contenente soluzione
fisiologica sterile. Rimuovere con cura la
linguetta dal prodotto.

7. Risciacquare il prodotto immergendolo in
soluzione fisiologica sterile per 1-2 minuti.

8. Tenere il prodotto nella bacinella fino al
momento dell’applicazione.

Struttura di Rigenerazione Cutanea INTEGRA a

strato singolo.

1. Maneggiare sempre la struttura INTEGRA
usando tecniche asettiche.

2. Aprire tirando il sacchetto esterno e rimuovere
il sacchetto interno di alu-foil usando tecniche
asettiche.

3. Collocare il sacchetto di alu-foil piatto su una
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superficie sterile e tirare per aprirlo.

4. Estrarre il prodotto compresi i fogli protettivi di
polietilene.

5. Separare il prodotto dai fogli di polietilene
tirando indietro lentamente e con cura da uno
dei bordi agli angoli. Fare molta attenzione
perché il prodotto € fragile.

6. Collocare il prodotto in una bacinella contenente
soluzione fisiologica sterile.

7. Risciacquare il prodotto immergendolo in
soluzione fisiologica sterile per 1-2 minuti.

8. Tenere il prodotto nella bacinella fino al
momento dell’applicazione.

Meshing della struttura INTEGRA

La struttura INTEGRA pu0 essere meshata con

un rapporto 1:1 prima dell’applicazione, ma non
deve essere espansa. || meshing pud migliorare la
capacita di copertura della struttura INTEGRA di
superfici irregolari e pud migliorare I'attecchimento
su ferite essudanti.

Si raccomanda I'uso di sostanze antimicrobiche
topiche se la struttura INTEGRA & meshata.

Escissione della ferita

L'escissione deve essere eseguita al livello del
tessuto vitale e occorre ottenere una meticolosa
emostasi prima di applicare la struttura di
Rigenerazione Cutanea INTEGRA.

Le tecniche di escissione per i siti di applicazione
della struttura INTEGRA possono essere fasciali,
sequenziali o tangenziali. E di fondamentale
importanza per il buon esito dell’attecchimento
della struttura INTEGRA che I'escissione sia
completa e che non rimanga tessuto devitalizzato.
Si raccomanda di prelevare colture (su tampone o
quantitative) per monitorare tutte le aree.

Per I'escissione di cicatrici o il rilascio di contratture,
occorre prestare attenzione al fine di ottenere un
rilascio completo anche di contratture profonde.

Ottenere una completa emostasi prima di applicare
la struttura INTEGRA. La presenza di ematoma
causera la perdita della struttura INTEGRA nell’area
interessata. Evitare la cauterizzazione di ampie aree
che potrebbe ridurre la vitalita del letto della ferita.

Modellamento della struttura di
Rigenerazione Cutanea INTEGRA sulla ferita

Modellare la struttura INTEGRA accuratamente in
modo da farla combaciare con i margini escissi della
ferita per ridurre al minimo la formazione di cicatrici
sui margini stessi. La struttura INTEGRA non deve
essere sovrapposta ad escara da ustione non escisso.
Puo essere facilmente tagliata con forbici sterili
posizionando il foglio di struttura INTEGRA sull’area
aperta e tagliando con precisione lungo il bordo.

Applicazione della struttura INTEGRA alla
ferita

E di fondamentale importanza che lo strato della
struttura di collagene sia a diretto contatto con la
ferita escissa. Lo strato di silicone (identificabile
grazie alle suture nere) deve essere posizionato
all’esterno (lontano dal letto della ferita). Non
applicarlo capovolto, perché le suture nere devono
essere chiaramente visibili.

Posizionare la struttura di Rigenerazione Cutanea
INTEGRA a strato singolo sul letto della ferita in
modo analogo. Collocare quindi la struttura di
Rigenerazione Cutanea INTEGRA in alto come strato
esterno. Assicurarsi che non vi siano pieghe e spazi
fra la struttura INTEGRA e il letto della ferita o fra gli
strati della struttura INTEGRA.

Per ottenere i migliori risultati estetici, posizionare la
struttura INTEGRA in modo che le linee di sutura fra
i fogli della struttura INTEGRA si trovino sulle linee di
Langer, al fine di ridurre al minimo la visibilita finale
delle linee di sutura.
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| fogli della struttura INTEGRA sono fissati mediante
clip o sutura discontinua. Se la struttura INTEGRA
¢ stata meshata, occorre fare attenzione a non
espandere il mesh. Prestare attenzione ad ottenere
una chiusura primaria fra la struttura INTEGRA e

la cute adiacente non ustionata o fra i fogli della
struttura INTEGRA.

Cucire in sede mediante sutura o clip ogni foglio di
struttura INTEGRA indipendentemente. | fogli della
struttura INTEGRA possono anche essere cuciti tra
di loro per assicurare che non vi siano spazi vuoti.
Sistemare I’area in modo che non vi sia tensione
superflua su ciascun pezzo singolo della struttura
INTEGRA. Il materiale dovrebbe aderire faciimente
e conformarsi alla superficie della ferita. Eliminare
completamente eventuali bolle d’aria spostandole
all’estremita del foglio. Applicare medicazioni sulla
struttura INTEGRA seguendo il metodo preferito.

Cura postoperatoria

La cura postoperatoria, come quella adottata dopo
il trattamento con autoinnesto a foglio completo o a
mesh, deve includere il monitoraggio volto a rilevare
I’'eventuale formazione di ematomi, infezioni della
ferita e sepsi del paziente.

Cambiare la medicazione esterna come dal

caso. Tuttavia, la medicazione interna non deve
essere disturbata, a meno che non vi siano
problemi che richiedano un intervento. Esaminare
I'attecchimento dello strato di silicone. E possibile
usare una medicazione antibatterica o immergere la
medicazione esterna in una soluzione antimicrobica
idonea.

Evitare I'immersione idroterapica del paziente dopo
I’applicazione della struttura INTEGRA con lo strato
di silicone in sede.

Evitare lo spostamento meccanico della struttura
INTEGRA. La deambulazione e la terapia fisica
possono essere iniziate secondo le condizioni del
paziente e a giudizio del medico. Tutti i siti della
struttura INTEGRA devono essere coperti bene con
medicazioni prima della deambulazione e/o terapia
fisica.

| clip o le suture devono rimanere in sede fino al
momento dell’autoinnesto epidermico, in quanto
contribuiscono a fissare lo strato di silicone e
riducono il rischio di distacco prematuro dello stesso.

AUTOINNESTO EPIDERMICO
Identificazione del neoderma

Prima dell’applicazione dell’autoinnesto epidermico,
valutare I'area di attecchimento della struttura
INTEGRA (formazione del neoderma). Il neoderma
puo essere riconosciuto dal colore giallo-arancione
con occasionali aree di rosso chiaro. Il neoderma
deve essere attaccato bene al tessuto sottostante.
Lo strato di silicone dovrebbe separarsi faciimente
dal neoderma sottostante.

Rimozione dello strato di silicone per
I’autoinnesto epidermico

Lo strato di silicone della struttura INTEGRA puo
essere rimosso quando lo strato di collagene &
stato sostituito dal neoderma, in genere 14 — 28
giorni dopo I'applicazione della struttura INTEGRA.
Il periodo necessario alla formazione del neoderma
pud dipendere dal paziente, dal sito anatomico e
dalla causa del difetto. La rimozione dello strato

di silicone e I'innesto possono essere eseguiti
immediatamente dopo la formazione del neoderma,
se & disponibile I'autoinnesto epidermico. La
rimozione dello strato di silicone pud essere
posticipata fino a quando non siano disponibili siti di
donatore per I'autoinnesto epidermico.

Il medico deve fare attenzione nel rimuovere lo
strato di silicone. In genere lo strato di silicone
puod essere rimosso usando solamente pinze e
dovrebbe staccarsi faciimente. Se la rimozione
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risulta difficile, & possibile che la formazione del
neoderma sia incompleta. Tuttavia, se il silicone
risulta difficile da rimuovere, € possibile usare pinze
e bisturi per separare gentilmente lo strato di silicone
dal neoderma. Fare attenzione a non rimuovere il
tessuto neodermico appena formato nel rimuovere lo
strato di silicone.

Prelievo e preparazione dell’autoinnesto
epidermico

L'autoinnesto epidermico puo essere prelevato
da siti non adatti per I'autoinnesto convenzionale,
ad esempio piccole aree da cui sarebbe difficile
prelevare un ampio lembo intatto. Se possibile, far
coincidere il colore e il tipo di cute. L'autoinnesto
epidermico deve avere uno spessore appena
sufficiente a fornire sanguinamento punteggiato
del sito di donatore, circa 0,15 mm (da 0,10 mm
a 0,20 mm). Il tessuto dermico non & necessario
nell’autoinnesto epidermico e dovrebbe essere
ridotto al minimo.

L’autoinnesto epidermico sottile puo essere meshato
con un rapporto massimo di 4:1. L’autoinnesto
epidermico meshato pud essere fragile e occorre
maneggiarlo con cura.

Applicazione dell’autoinnesto epidermico
al neoderma

Posizionare I'autoinnesto epidermico sul
neoderma distendendo I'autoinnesto meshato il
piu uniformemente possibile sul neoderma, senza
lasciare grandi spazi vuoti.

Per il completamento dell’autoinnesto epidermico,
seguire il protocollo ordinario per 'autoinnesto a
foglio intero o meshato. L’autoinnesto epidermico
deve essere ancorato mediante suture o clip. La
medicazione sull’autoinnesto epidermico dovrebbe
essere simile a quella usata su autoinnesto meshato
convenzionale.

Cura postoperatoria dell’autoinnesto
epidermico

Per la cura postoperatoria dell’autoinnesto
epidermico sottile, attenersi al protocollo previsto
per I'autoinnesto convenzionale a foglio o meshato.

Trattamento di paziente esterno

La struttura di Rigenerazione Cutanea INTEGRA
puo essere applicata su pazienti che saranno trattati
come pazienti esterni dopo I'intervento chirurgico.
Seguire il protocollo indicato pili sopra e mantenere
il letto della ferita in buone condizioni. Il paziente
dovrebbe essere sotto controllo medico. Fare
attenzione a non spostare la struttura INTEGRA
prima dell’innesto epidermico. Gli innesti epidermici
sono inizialmente fragili e le ferite dovrebbero essere
protette da medicazioni. A questo fine occorre
curare la ferita e dare istruzioni al paziente, alla
famiglia, agli assistenti a casa, e al personale della
clinica.

POSSIBILI PROBLEMI DURANTE
LA CURA POSTOPERATORIA

Colonizzazione o infezione della ferita

Le ferite con eccessive secrezioni possono
richiedere cambiamenti di medicazione piu frequenti
e l'uso di sostanze antimicrobiche idonee. Una volta
controllata un’infezione diagnosticata, & possibile
applicare sull’area affetta una nuova struttura
INTEGRA o, se una parte del neoderma rimane, un
autoinnesto epidermico sottile.

Sepsi

Rimuovere le medicazioni, ispezionare i siti delle
ferite (struttura INTEGRA o autoinnesto) per
controllare che non vi siano infezioni. Seguire
tecniche diagnostiche e terapeutiche idonee.
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Ematoma

Le aree affette da ematoma dovrebbero essere
controllate e aspirate o escisse come dal caso. Una
volta controllata 'emorragia, & possibile applicare una
nuova struttura INTEGRA o autoinnesto ai siti escissi.

Separazione della struttura di
Rigenerazione Cutanea INTEGRA dal
letto della ferita o attecchimento scadente
della struttura di Rigenerazione Cutanea
INTEGRA

Se la struttura INTEGRA si separa dal letto della
ferita prima della formazione del neoderma,
rimuovere lo strato di silicone e la matrice dermica
connessa e controllare attentamente che il letto
della ferita sia privo di tessuto non vitale residuo o
infezione. In caso affermativo, eseguire un nuovo
innesto sulla ferita con la struttura INTEGRA dopo
aver effettuato lo sbrigliamento della ferita.

Le aree in cui I'attecchimento della struttura
INTEGRA é scadente possono essere trattate
mediante la riapplicazione della struttura INTEGRA o
I'applicazione di autoinnesto convenzionale.

Accumulo di fluido e separazione
prematura dello strato di silicone

L’accumulo di fluido o la separazione prematura dello
strato di silicone possono essere trattati in modo da
prevenire 'infezione o tessuto di granulazione. Le aree
di piccole dimensioni affette da accumulo di fluido
sotto lo strato di silicone possono essere aspirate e il
fluido sottoposto a coltura.

Se lo strato di silicone si separa dal letto della ferita
dopo l'inizio della formazione del neoderma, occorre
rimuovere solamente le aree allentate dello strato di
silicone.

Occorre eseguire I'innesto della ferita con un
autoinnesto epidermico o proteggere la ferita
immediatamente per evitare la formazione di tessuto
di granulazione.

Inflammazione

La struttura di Rigenerazione Cutanea INTEGRA
non dovrebbe inflammarsi, a meno che non vi

siano complicazioni batteriche. Tali complicazioni
dovrebbero essere trattate in base al giudizio clinico
del medico.

FORNITURA

La struttura di Rigenerazione Cutanea INTEGRA e
disponibile nelle seguenti dimensioni:

e 5cmx5cm

e 10cmx12,5¢cm

e 10cmx25cm

e 20cmx25cm

| fogli comprendono una matrice porosa di collagene
reticolato e un glucosaminoglicano con una copertura
di silicone rimovibile identificabile grazie alle suture
nere, che fungono da marker per assicurare il
posizionamento corretto sul letto della ferita.

| fogli della struttura di Rigenerazione Cutanea
INTEGRA a strato singolo comprendono solamente
lo strato di rigenerazione cutanea.

Ciascun foglio di struttura INTEGRA & imballato in
tampone fosfato in un sacchetto di alu-foil. Ciascun
sacchetto di alu-foil € inserito in un sacchetto
esterno sigillato tipo zig-zag.

Conservare piatto a +2° - +30°C. Non congelare.

Una volta aperta la confezione, il prodotto non pud
essere conservato per il riutilizzo.

Per istruzioni complete, consultare i materiali di
training clinico.

Per informazioni sul prodotto o per chiarimenti sulle
vendite e i servizi, contattare il distributore nazionale
di zona o il produttore.
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INTEGRA LIFESCIENCES HA SELEZIONATO | MATERIALI

E FABBRICATO QUESTI PRODOTTI CON LA DOVUTA ® Non riutiizzare

CURA. INTEGRA LIFESCIENCES ESCLUDE TUTTE

LE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, FRA CUI,

MA SENZA LIMITAZIONI, GARANZIE IMPLICITE DI

COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO

PARTICOLARE. INTEGRA LIFESCIENCES NON SARA @

Questo prodotto non contiene e non é fabbricato con
gomma naturale secca o lattice di gomma naturale

Non risterilizzare

RESPONSABILE PER PERDITE, DANNI O SPESE
INDIRETTI O DERIVATI, LEGATI DIRETTAMENTE O
INDIRETTAMENTE ALL'USO DI QUESTO PRODOTTO.
INTEGRA LIFESCIENCES NON SI ASSUME E NON
AUTORIZZA ALTRI AD ASSUMERSI IN SUA VECE
ALTRE RESPONSABILITA O OBBLIGHI ULTERIORI IN
RELAZIONE A QUESTI PRODOTTI.

Non usare se la confezione & danneggiata

Data di scadenza

Sterilizzato mediante irraggiamento

C € 0086 I prodotto & conforme ai requisiti della direttiva
93/42/EEC

Numero di lotto
[jz] Vedere le Istruzioni per I'uso

+30°C
+2°C Limite di temperatura

E Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

“ Produttore
- Numero di catalogo

Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita
Rx ONLY di questo dispositivo a un medico o dietro
prescrizione medica

INTEGRA'®

Integra LifeSciences Corporation
311 Enterprise Drive
Plainsboro, NJ 08536 USA

Integra LifeSciences Services (France) SAS
Immeuble Sequoia 2
97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest — France
Telephone: 33 (0) 4 37 47 59 10
Fax: 33 (0) 4 37 47 59 29

Integra e Integra Dermal Regeneration Template sono marchi
depositati di Integra LifeSciences Corporation negli Stati
Uniti e/o in altri paesi. Integra e il logo Integra sono marchi di
fabbrica di Integra LifeSciences Corporation.

©2011 Integra LifeSciences Corporation. Tutti i diritti riservati.
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INSTRUCCIONES DE USO

Sélo para uso fuera de EE.UU.

INTEGRA ENF
DERMAL
REGENERATION
TEMPLATE

Matriz de regeneracion dérmica.

Sistema de membrana de dos capas usado
como una Matriz de regeneracion dérmica.

Espanol

INTEGRA' !
DERMAL
REGENERATION

TEMPLATE

SINGLE LAYER

Matriz de regeneracion dérmica de capa Unica.
Sistema de membrana de capa Unica usado
como una Matriz de regeneracion dérmica.

srenie] )

DESCRIPCION

La Matriz de regeneracién dérmica INTEGRA

es un sistema de membrana de dos capas para

la sustitucién de la piel. La capa de sustitucion
dérmica esté hecha de una matriz porosa de fibras
de colageno entrecruzadas de tendén bovino y un
glicosaminoglicano (condroitin-6-sulfato) que se
fabrica con una porosidad controlada y un indice
definido de degradacion. La capa que sustituye

la epidermis esta hecha de una capa delgada de
polisiloxano (silicona) para controlar la pérdida de
humedad de la herida.

La Matriz de regeneracién dérmica INTEGRA

de capa Unica soélo estd compuesta por la capa

de regeneracién dérmica y esta disponible para
agregar espesor adicional a la capa de regeneracion
dérmica, cuando van a tratarse heridas profundas.

La Matriz INTEGRA se suministra estéril. La bolsa
interior de papel metalizado y el producto deben
manipularse empleando una técnica estéril. La
Matriz INTEGRA no debe reesterilizarse.

INDICACIONES

La Matriz de regeneracion dérmica INTEGRA esta
indicada para el tratamiento post-desbridamiento
de lesiones de espesor total y espesor parcial
cuando no hay suficiente autoinjerto al momento
del desbridamiento o no es deseable debido a

la condicion fisiolégica del paciente. La Matriz

de regeneracion dérmica INTEGRA también esta
indicada para usarse en la reconstruccién post-
desbridamiento de defectos de espesor total del
tegumento cuando, en opinién del cirujano tratante,
existe un beneficio potencial para el paciente de
mejorar el resultado reconstructivo o de disminuir su
mortalidad/morbididad.

CONTRAINDICACIONES

El uso de la Matriz de regeneracion dérmica
INTEGRA esté contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida al colageno bovino,
condroitin o los materiales de silicona.

La Matriz INTEGRA no debe usarse cuando el
diagnéstico clinico indica que las heridas estan
infectadas.

SEGURIDAD

La Matriz de regeneraciéon dérmica INTEGRA se
fabrica de colageno obtenido del tendoén flexor
profundo de bovinos, que esta clasificado segun las
normas europeas, como un material de Categoria

C (infectividad no detectable para encefalopatia
esponjiforme bovina (EEB)). El tendén bovino es
conocido como una de las fuentes mas puras de
colageno Tipo | que est4 a la venta.

El colageno usado para fabricar la Matriz de
regeneracion dérmica INTEGRA se utiliza
actualmente en la fabricacion de piel artificial,
esponjas hemostaticas absorbibles y apositos
absorbibles. El proceso de manufactura de la Matriz
de regeneracion dérmica INTEGRA cumple con
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las normas estadounidenses y europeas para la
adquisicion y manipulacion de tejidos animales, y la
inactivacion de viruses y agentes transmisibles. Este
proceso incluye un tratamiento con hidréxido de
sodio, que es un método reconocido de inactivacion
de los patdgenos de la encefalopatia esponjiforme.

Un laboratorio certificado independiente efectud
un estudio de inactivacion virica para el proceso de
fabricacién de la Matriz de regeneracion dérmica
INTEGRA. En este estudio, el hidréxido de sodio
redujo el titulo viral a niveles no detectables para
las siguientes cepas: Virus de inmunodeficiencia
humana tipo | (VIH), Diarrea viral bovina (BVD),
Rinotraqueitis infecciosa bovina (RIB), Virus de la

gripe tipo 3 (PI3), Estomatitis vesicular (VSV).

ADVERTENCIAS

El desbridamiento debe hacerse meticulosamente
retirando todas las escaras de coagulacién y
tejidos inviables del lecho de la herida. La Matriz
de regeneracion dérmica INTEGRA no se adhiere
a tejidos inviables. Dejar cualquier tejido inviable
podria crear un medio para el crecimiento de
bacterias.

Antes de aplicar la Matriz INTEGRA, debe lograrse
la hemostasia. El control inadecuado de una
hemorragia interferira con la incorporacion de la
Matriz INTEGRA.

PRECAUCIONES

No se realizaron estudios clinicos evaluando la
Matriz de regeneracion dérmica INTEGRA en
mujeres embarazadas. Debe procederse con
precaucioén antes de usar la Matriz INTEGRA en
mujeres embarazadas. Dicho uso sélo debe hacerse
cuando el beneficio anticipado sea claramente
mayor que el riesgo.

En los ensayos clinicos, se evalud el uso de la Matriz
INTEGRA en un nimero pequefio de pacientes con
quemaduras quimicas, eléctricas y por radiacion. La
decision de un cirujano de usar la Matriz INTEGRA
en estas heridas debe basarse en su evaluacion de
la herida y su adecuacion para el desbridamiento,

la probabilidad de crear un lecho de herida viable
mediante el desbridamiento, y si el posible beneficio
es mayor que el riesgo en esta poblacion de
pacientes.

La Matriz INTEGRA debe aplicarse en el dia del
desbridamiento. Demorar la aplicacion de la Matriz
INTEGRA puede perjudicar substancialmente la
absorcion del material.

Deben usarse las técnicas apropiadas para
minimizar la presién y el cizallamiento a fin de
reducir el riesgo de desplazamiento mecanico, sobre
todo si el producto se aplica sobre articulaciones o
zonas de presién como la espalda o los gluteos.
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Someter al paciente a bafios de hidroterapia podria
interferir con la incorporaciéon adecuada de la Matriz
de regeneracion dérmica INTEGRA y ocasionar la
separaciéon prematura de la capa de silicona y no
adhesion de la Matriz INTEGRA.

Debe emplearse cuidado para no retirar el tejido
neodérmico recién formado cuando se retira la capa
de silicona. NO debe excindirse la neodermis de la
herida.

REACCIONES ADVERSAS

Se ha concluido que la Matriz de regeneracion
dérmica INTEGRA fue bien tolerada en 4

ensayos clinicos prospectivos con la inclusion

de 444 pacientes con quemaduras, 1200 lugares
lesionados y en estudios de cirugia reconstructiva
con la inclusién de 119 pacientes y 157 lugares
lesionados. No hubo notificaciones de respuestas
inmunoldégicas o histoldgicas con importancia
clinica a la implantacion de la Matriz INTEGRA. En
las evaluaciones clinicas no hubo notificaciones de
rechazo a la Matriz INTEGRA.

En los ensayos clinicos hubo notificaciones de
reacciones adversas a la Matriz INTEGRA, las
cuales se notifican cominmente en pacientes con
quemaduras graves. Las reacciones adversas
notificadas en las evaluaciones clinicas de
quemaduras y cirugia reconstructiva incluyen
infeccion, fallo de incorporacion en el lecho de la
herida, pérdida parcial o total del injerto, hematoma,
liquido debajo de la capa de silicona, cizallamiento
o pérdida mecénica del producto, separacion de la
capa de silicona y curacion retardada.

En los ensayos clinicos, se recopilaron datos
sobre la colonizacién o infeccion de las heridas.
Las consecuencias de una infeccion en los
lugares tratados con la Matriz INTEGRA incluyen
pérdida parcial o total de absorcion de la Matriz
INTEGRA. En los ensayos clinicos, los indices
de infeccion en los lugares lesionados por
quemaduras tratados con la Matriz INTEGRA
oscilaron entre 14 y 55%. En el estudio post-
aprobacion con la inclusiéon de 216 pacientes

y 841 lugares lesionados, el indice total de
infeccién fue 16,3%.

PRODUCTO MONOUSO

La Matriz de regeneracion dérmica INTEGRA se
suministra en un envase monouso y se garantiza
que es estéril y apirégena a menos que esté
abierto o dafiado. El producto esta disefiado
para utilizarse como implante absorbible

y no debe reutilizarse. La reutilizacion del
dispositivo puede ocasionar contaminacion

y/o transmisién de enfermedades. Cualquier
intento de reesterilizar o reutilizar el producto/
los componentes dafara la matriz y afectara

su capacidad de funcionar como esta

previsto. Todas las piezas no utilizadas deben
desecharse.

INFORMACION PARA EL USO

La Matriz de regeneracién dérmica INTEGRA facilita
que el cuerpo forme una neodermis. La porcién
dérmica de coléageno/glicosaminoglicano sirve
como una matriz para la infiltracion de fibroblastos,
macrofagos, linfocitos y células endoteliales
capilares, que forman la red neovascular. A medida
que la curacioén progresa, la capa de colageno-
GAG es reabsorbida y los fibroblastos depositan

un nuevo colageno para formar la neodermis. Tras
la vascularizacién adecuada de la neodermis y al
disponer de autoinjerto donante, se retira la capa
de silicona y se coloca sobre la neodermis una
capa delgada de autoinjerto de epidermis, de malla
o sin malla. Las células del autoinjerto epidérmico
crecen y forman una epidermis madura cerrando asi
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la herida y constituyendo una dermis y epidermis
funcionales.

Evaluacion histoldgica de la Matriz de
regeneracion dérmica INTEGRA

En el ensayo clinico multicéntrico se efectuaron 336
biopsias en serie de 131 pacientes participantes,
en un lapso de 7 dias a 2 afos post-aplicacion

de la Matriz INTEGRA. Se realizé un estudio
histolégico de la curacion de las heridas en las
zonas quemadas. Se logré una dermis intacta

con crecimiento nuevo de una dermis reticular y
papilar aparentemente normal. En las biopsias de
los pacientes examinados no hubo evidencia de
formacion de cicatrices.

Evaluacion del paciente y seleccion de los
lugares lesionados

En pacientes que reciben la Matriz de regeneracion
dérmica INTEGRA para lesiones, se identifica el
grado del defecto que requiera un desbridamiento
inmediato y aplicacion del injerto.

Deben hacerse las evaluaciones preoperatorias
pertinentes a los pacientes que se someteran a
procedimientos reconstructivos. La Matriz INTEGRA
puede aplicarse en todos los lugares lesionados
sometidos a desbridamiento.

APLICACION QUIRURGICA DE
LA MATRIZ DE REGENERACION
DERMICA INTEGRA

Programacion de la cirugia

La Matriz INTEGRA debe aplicarse a un lecho de
herida viable tras el desbridamiento quirtrgico.

En casos graves la cirugia puede programarse

tan pronto se estabilice al paciente, generalmente
dentro de 1 a 3 dias siguientes a la ocurrencia de la
lesion. La cirugia puede realizarse en etapas seguin
se considere apropiado.

En procedimientos de cirugia reconstructiva, la
cirugia se programa a discrecién del cirujano.

Antibiéticos perioperatorios

Se recomienda la administracién de antibiéticos
perioperatorios de acuerdo con la opinién clinica del
médico.

Preparacion del producto

Matriz de regeneracion dérmica INTEGRA

1. Siempre manipule la Matriz INTEGRA
empleando una técnica aséptica.

2. Abra la bolsa exterior y saque la bolsa interior
de papel metalizado empleando una técnica estéril.

3. Coloqgue la bolsa de papel metalizado es
posicion horizontal sobre una superficie estéril y
abrala.

4. Saque el producto, incluyendo las hojas
protectoras de polietileno.

5. Mientras sujeta el producto, tire de la lenglieta
para retirar la hoja protectora de polietileno.
Déle la vuelta al producto y retire la segunda
hoja protectora de polietileno.

6. Sujetando de la lengueta, puede ahora
colocarse el producto en un recipiente que
contenga una solucion salina estéril. Separe
cuidadosamente la lengtieta del producto.

7. Lave el producto sumergiéndolo en solucion
salina estéril por 1 a 2 minutos.

8. Mantenga el producto en el recipiente hasta
aplicarlo.

Matriz de regeneracion dérmica INTEGRA de capa

Unica.

1. Siempre manipule la Matriz INTEGRA
empleando una técnica aséptica.

2. Abra la bolsa exterior y saque la bolsa interior
de papel metalizado empleando una técnica
estéril.
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3. Coloque la bolsa de papel metalizado en
posicién horizontal sobre una superficie estéril y
abrala.

4. Saque el producto, incluyendo las hojas
protectoras de polietileno.

5. Separe el producto de las hojas de polietileno
despegando lenta y cuidadosamente el reverso
a partir de uno de los bordes angulosos.
Manipule con cuidado pues el producto es
fragil.

6. Coloque el producto en un recipiente que
contenga solucion salina estéril.

7. Lave el producto sumergiéndolo en solucion
salina estéril por 1 a 2 minutos.

8. Mantenga el producto en el recipiente hasta
aplicarlo.

Formacion del injerto de malla INTEGRA

Antes de aplicarla, puede formarse una malla con
la Matriz INTEGRA en una proporcion de 1:1, pero
no debe estirarse. La formacion de la malla mejora
la capacidad de la Matriz INTEGRA para amoldarse
a las superficies irregulares y puede mejorar su
adhesion a heridas exudantes.

Si se forma una malla con la Matriz INTEGRA, se

recomienda utilizar agentes antimicrobianos tépicos.

Desbridamiento de las heridas

El desbridamiento debe hacerse al nivel del tejido
viable y debe lograrse hemostasia meticulosa
antes de aplicar la Matriz de regeneracion dérmica
INTEGRA.

Las técnicas de desbridamiento para los lugares
de aplicacioén de la Matriz INTEGRA pueden ser
faciales, secuenciales o tangenciales. Para la
adhesion satisfactoria de la Matriz INTEGRA, es
absolutamente critico que el desbridamiento sea
total y que no queden tejidos desvitalizados. Se
recomienda obtener muestras (con torunda o
cuantitativas) para controlar todas las zonas.

Al desbridar cicatrices o al liberar contracciones,
debe tenerse cuidado de lograr una liberacion total
incluyendo las contracciones profundas.

Antes de aplicar la Matriz INTEGRA, debe lograrse
una hemostasia completa. La presencia de un
hematoma causara la pérdida de la Matriz INTEGRA
en la zona afectada. Debe evitarse la cauterizacion
de una zona extensa que pudiera disminuir la
viabilidad del lecho de la herida.

Modelado de la Matriz de regeneracion
dérmica INTEGRA para adaptarse a la
herida

La Matriz INTEGRA debe modelarse con precision
para cubrir exactamente hasta los bordes

de la herida desbridada a fin de minimizar la
cicatrizacion en estos bordes. La Matriz INTEGRA
no debe sobreponerse en escaras quemadas no
desbridadas. La hoja de la Matriz INTEGRA se corta
facilmente con tijeras estériles, colocandola sobre
la zona abierta de la herida y cortando exactamente
en su borde.

Aplicacion de la Matriz INTEGRA en la
herida

Es de fundamental importancia que la capa de la
matriz de colageno esté en contacto directo con la
herida desbridada. La capa de silicona (identificada
por los hilos negros) debe colocarse fuera (lejos

del lecho de la herida). No aplicarla con la parte de
arriba abajo; los hilos negros debe estar claramente
visibles.

La Matriz de regeneracién dérmica INTEGRA de
capa Unica debe colocarse de la misma manera
en el lecho de la herida. La Matriz de regeneracion
dérmica INTEGRA se coloca entonces encima,
como la capa exterior. Asegurese de que no haya
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pliegues y espacios entre la Matriz INTEGRA y el
lecho de la herida o entre las capas de la Matriz
INTEGRA.

Para obtener resultados cosméticos éptimos,
coloque la Matriz INTEGRA de modo que las lineas
de sutura entre las hojas de la Matriz INTEGRA
estén en las lineas de Langer. Esto minimizara la
apariencia final de las lineas de sutura.

Las hojas de la Matriz INTEGRA se fijan con grapas
o suturas colocadas de manera interrumpida. Si

ha de formarse una malla con la Matriz INTEGRA,
debe tenerse cuidado de no estirar la malla. Debe
tenerse cuidado para lograr una uniéon primaria
entre la Matriz INTEGRA vy la piel adyacente no
quemada o entre las hojas de la Matriz INTEGRA.
Suture o fije con grapas independientemente cada
hoja de la Matriz INTEGRA en su posicion. Las
hojas de la Matriz INTEGRA también pueden fijarse
una con otra para asegurarse de que no haya
espacio entre si. La zona se ajusta para asegurar
que no haya demasiada tension en una parte
individual de la Matriz INTEGRA. El material debe
adherirse y amoldarse facilmente a la superficie de
la herida. Cualquier burbuja de aire debe eliminarse
moviéndola hacia el borde de la hoja. Los apésitos
deben aplicarse en la Matriz INTEGRA segun el
protocolo usual del médico.

Cuidado postoperatorio

El cuidado postoperatorio, como el que se utiliza
tras el tratamiento con hojas completas o mallas de
autoinjerto, debe incluir la deteccion de hematomas,
infeccion en las heridas y sepsis del paciente.

Los apésitos exteriores deben cambiarse segln sea
necesario. Sin embargo, no es necesario ocuparse
del apésito interior a menos que haya problemas
que requieran una intervencion. Debe examinarse el
acoplamiento de la capa de silicona. Puede utilizarse
un aposito antibacteriano o el apdsito exterior
puede empaparse en una solucién antimicrobiana
adecuada.

No debe darse bafios de hidroterapia al paciente
tras la aplicacién de la Matriz INTEGRA mientras la
capa de silicona esté colocada.

Debe evitarse el desplazamiento mecanico de la
Matriz INTEGRA. La deambulacion y la terapia fisica
pueden instituirse de acuerdo con la condicion

del paciente y el criterio del médico. Todos los
lugares donde se ha aplicado la Matriz INTEGRA
deben estar bien cubiertos con apositos antes de la
deambulacion y/o terapia fisica.

Las grapas o suturas deben mantenerse en su
posicion hasta que llegue el momento de colocar
el autoinjerto epidérmico. Las grapas o suturas
ayudan a fijar la capa de silicona y a disminuir la
probabilidad de que la capa de silicona se separe
prematuramente.

TRASPLANTE DEL AUTOINJERTO
EPIDERMICO

Identificacion de la neodermis

La zona de adhesion de la Matriz INTEGRA
(formacién de neodermis) debe evaluarse antes de la
aplicacién del autoinjerto epidérmico. La neodermis
puede reconocerse por un color amarillo-naranja
con zonas aisladas de color rojo claro. La neodermis
debe estar bien fijada al tejido subyacente. La

capa de silicona debe separarse facilmente de la
neodermis subyacente.

Separacion de la capa de silicona para el
trasplante del autoinjerto epidérmico

La capa de silicona de la Matriz INTEGRA puede
separarse cuando la capa de colageno haya sido
reemplazada por neodermis, generalmente entre
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14 a 28 dias después de la aplicacion de la Matriz
INTEGRA. El tiempo de formacion de la neodermis
puede depender del paciente, la ubicacion
anatémica y la causa del defecto.

La separacion de la capa de silicona y el trasplante
del injerto puede efectuarse inmediatamente
después de la formacion de la neodermis, si el
autoinjerto epidérmico estuviera disponible. La
separacion de la capa de silicona puede posponerse
hasta que haya lugares disponibles para la
obtencion de autoinjerto epidérmico.

El médico debe tener cuidado al retirar la capa de
silicona. La capa de silicona usualmente puede
retirarse utilizando soélo pinzas. Generalmente,
ésta se desprende con facilidad. La dificultad para
retirarla puede ser indicacion de que la formacion
de la neodermis es incompleta. Sin embargo, si la
separacion de la silicona se dificulta, puede utilizarse
una pinza y escalpelo para separar suavemente la
capa de silicona de la neodermis. Debe emplearse
cuidado para no retirar el tejido neodérmico recién
formado cuando se separa la capa de silicona.

Obtencidn y preparacion del autoinjerto
epidérmico

El autoinjerto epidérmico puede obtenerse

de lugares contraindicados para autoinjertos
convencionales; por ejemplo, zonas pequefas de
las que seria imposible obtener una hoja grande
intacta. Si es posible, debe compararse el color y
el tipo de la piel. El autoinjerto epidérmico debe
tener un espesor apenas suficiente para causar
un sangrado punteado en el lugar de obtencion,
aproximadamente 0,15 mm (0,006 pulg) (oscilando
entre 0,70 mmy 0,20 mm / 0,004 a 0,008 pulg).
El tejido dérmico no se necesita en el autoinjerto
epidérmico y debe minimizarse.

Del autoinjerto epidérmico fino puede formarse
una malla en una proporcion de 4:1. El autoinjerto
epidérmico de malla puede ser fragil y debe
manipularse con cuidado.

Aplicacion del autoinjerto epidérmico en la
neodermis

El autoinjerto epidérmico debe colocarse sobre la
neodermis extendiendo el autoinjerto de malla. Debe
extenderse lo mas uniformemente que sea posible
sobre la neodermis sin dejar zonas grandes abiertas.

La finalizacion del procedimiento de trasplante del
autoinjerto epidérmico debe hacerse siguiendo el
protocolo usual para los autoinjertos de malla o
de hoja completa. El autoinjerto epidérmico debe
anclarse mediante suturas o grapas. El apdsito
sobre el autoinjerto epidérmico debe ser similar

al utilizado en trasplantes convencionales de
autoinjerto de malla.

Cuidado postoperatorio del autoinjerto
epidérmico

Para el cuidado postoperatorio del autoinjerto
epidérmico fino, deben seguirse los protocolos

utilizados para la hoja convencional o el autoinjerto
de malla.

Tratamiento como paciente ambulatorio

La Matriz de regeneracion dérmica INTEGRA puede
aplicarse a los pacientes que seran tratados como
pacientes ambulatorios después de la cirugia. Debe
seguirse el protocolo anterior y mantenerse un lecho
de herida apropiado. El paciente debe estar bajo

la supervision del médico tratante. Debe tenerse
cuidado para no desplazar la Matriz INTEGRA antes
de haber trasplantado el injerto epidérmico. Los
injertos epidérmicos son fragiles al comienzo y las
heridas deben estar protegidas por apésitos. Esto
puede lograrse generalmente dando mantenimiento
a la herida y educacion al paciente, la familia, los
enfermeros particulares y al personal clinico del
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centro ambulatorio. heridas deben estar protegidas
por apésitos. Esto puede lograrse generalmente
dando mantenimiento a la herida y educacién al
paciente, la familia, los enfermeros particulares y al
personal clinico del centro ambulatorio.

POSIBLE PROBLEMAS
POSTOPERATORIOS

Colonizacion o infeccion de las heridas

Las heridas con exudacion excesiva pueden requerir
cambios mas frecuentes de apdsito y pueden

hacer necesario el uso de agentes antimicrobianos
apropiados. Después de controlar una infeccion
diagnosticada, si queda una parte de la neodermis,
puede aplicarse en la zona afectada una nueva
Matriz INTEGRA o un autoinjerto epidérmico fino.

Sepsis del paciente

Los apésitos deben retirarse e inspeccionarse los
lugares lesionados (Matriz INTEGRA o autoinjerto)
por indicios de infeccion. Deben seguirse los
procedimientos apropiados de diagndstico y
terapéuticos.

Hematoma

Las zonas con hematoma deben controlarse y ser
aspiradas o desbridadas segun sea necesario. Tras
haber controlado el sangrado, puede aplicarse una
nueva Matriz INTEGRA o autoinjerto en las zonas
desbridadas.

Separacion de la Matriz de regeneracion
dérmica INTEGRA del lecho de la herida
o adhesion deficiente de la Matriz de
regeneracion dérmica INTEGRA

Si la Matriz INTEGRA se separa del lecho de la
herida antes de la formacion de la neodermis, retire
la capa de silicona y la matriz dérmica agregada e
inspeccione cuidadosamente el lecho de la herida
por indicios de tejido inviable residual o infeccion.

Si no hay tejido inviable o infeccién, puede
trasplantarse nuevamente una Matriz INTEGRA en la
herida tras un desbridamiento superficial.

Las zonas con adhesion deficiente de la Matriz
INTEGRA pueden tratarse reaplicando la Matriz
INTEGRA o aplicando un autoinjerto convencional.

Acumulacion de liquido y separacion
prematura de la capa de silicona

La acumulacién de liquido y la separacion prematura
de la capa de silicona debe tratarse para prevenir
infecciones o el tejido de granulacion. Las zonas
pequefias de acumulacion de liquidos debajo de la
capa de silicona pueden aspirarse y realizarse un
cultivo.

Si la capa de silicona se separa del lecho de la
herida después que comienza la formacion de la
neodermis, solo debe retirarse la parte suelta de la
capa de silicona.

Debe trasplantarse de inmediato autoinjerto
epidérmico en la herida, o protegerla para prevenir
la formacion de tejido de granulacion.

Inflamacién

La Matriz de regeneracion dérmica INTEGRA no
se inflama a menos que haya una complicacion

bacteriana. Esto debe tratarse basandose en el

criterio clinico del médico.
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PRESENTACION SIMBOLOS USADOS EN LAS ETIQUETAS
La Matriz de regeneracién dérmica INTEGRA esta

disponible en los siguientes tamafos:

e 5cmx5cm (2 pulg x 2 pulg)

e 10cmx 12,5 cm (4 pulg x 5 pulg)

e 10cmx 25 cm (4 pulg x 10 pulg)

e 20cmx25cm (8 pulg x 10 pulg)

Las hojas estan compuestas por una matriz porosa
de colageno entrecruzado y una glicosaminoglicano
con una cubierta exterior separable de silicona
identificada por suturas negras como marcas para
asegurar la debida colocacion en el lecho de la
herida. H Esterilizado usando irradiacion

Cada hoja de la Matriz INTEGRA esta empaquetada
en un tampon de fosfato dentro de una bolsa de
papel metalizado. Cada bolsa de papel metalizado
estd empaquetada dentro de una bolsa o recipiente

No reutilizar

Este producto no contiene ni se fabrica con caucho
natural seco o latex de caucho natural

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

Fecha de caducidad

lveese

086 El producto satisface los requisitos de la
Directiva 93/42/CEE

n
m

Numero de lote

l

exterior en forma de V. [:E] Consultar las Instrucciones de uso
Conservar en posicion horizontal entre +2° y +30°C. 30°C
- +

Proteger de la congelacion. +2°CJHF Limitacion de tempertura
El producto no debe guardarse para reutilizacion
después de haber abierto el envase. ﬁ Representante autorizado en la Comunidad Europea
Sirvase remitirse a los materiales de capacitacion
clinica para obtener instrucciones completas. “ Fabricante
Para informacién sobre el producto o preguntas

. ‘e . Numero de catalogo
relacionadas con ventas y servicios, sirvase

comunicarse con el distribuidor nacional en su area
o el fabricante RX ONLY Precaucion: La ley federal (de EEUU) permite que la

VeIVWt.a de est(_e producto §élg_sea efegtlij\:/i:a por un
DIVU LGACIO’N DE LA meédico o bajo su prescripcion facul
INFORMACION DEL PRODUCTO

INTEGRA LIFESCIENCES HA TOMADO MEDIDAS
RAZONABLES EN LA SELECCION DE LOS MATERIALES
Y LA FABRICACION DE ESTOS PRODUCTOS. INTEGRA
LIFESCIENCES EXCLUYE TODAS LAS GARANTIAS,
SEAN EXPLICITAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO EN
FORMA NO TAXATIVA, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA UN FIN
DETERMINADO. INTEGRA LIFESCIENCES NO SERA
RESPONSABLE POR CUALQUIER PERDIDA, DANO O
GASTO INCIDENTAL O CONSIGUIENTE PROVENIENTE
DIRECTA O INDIRECTAMENTE DEL USO DE ESTE
PRODUCTO. INTEGRA LIFESCIENCES NO ASUME NI
AUTORIZA A NINGUNA PERSONA QUE ASUMA A sU
NOMBRE CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD O
RESPONSABILIDAD ADICIONAL EN RELACION CON
ESTOS PRODUCTOS.

INTEGRA'®

Integra LifeSciences Corporation
311 Enterprise Drive
Plainsboro, NJ 08536 USA

Integra LifeSciences Services (France) SAS
Immeuble Sequoia 2
97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest — France
Telephone: 33 (0) 4 37 47 59 10
Fax: 33 (0) 4 37 47 59 29

Integra y Integra Dermal Regeneration Template son marcas
registradas de Integra LifeSciences Corporation en EEUU y/u
otros paises. Integra y el logo de Integra son marcas
comerciales of Integra LifeSciences Corporation.

©2011 Integra LifeSciences Corporation.

Reservados todos los derechos.
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BRUKSANVISNING

Endast fér anvandning utanfér USA.

INTEGRA ENE
DERMAL
REGENERATION
TEMPLATE

Mall f6r regenerering av hud.
Membransystem i tva lager som anvands som
mall fér regenerering av hud.

Svenska

REGENERATION

TEMPLATE
SINGLE LAYER

Mall fér regenerering av hud, i ett lager.
Membransystem i ett lager som anvands som
mall fér regenerering av hud.

srenie] )

BESKRIVNING

INTEGRA Mall fér regenerering av hud (Dermal
Regeneration Template) &r ett membransystem

i tva lager som anvéands som ersattning for hud.
Hudersattningslagret bestar av en poros fibermatrix
av tvarlankat bovint kollagen fran senor samt

en glykosaminoglykan (kondroitin-6-sulfat) som
framstalls med kontrollerad porositet och med
faststélld nedbrytningshastighet. Det epidermala
ersattningslagret bestar av ett tunt lager polysiloxan
(silikon) for minskad vatskeforlust fran saret.

INTEGRA Mall fér regenerering av hud, i ett lager,
bestar av endast det dermala regenereringslagret
och anvands for att gora det dermala
regenereringslagret extra tjockt vid behandling av
djupa sar.

INTEGRA-mallen levereras steril. Den inre foliepasen
och produkten skall hanteras med steril teknik.
INTEGRA-mallen skall ej resteriliseras.

INDIKATIONER

INTEGRA Mall for regenerering av hud ar indicerad
fér behandling post excision av full- och delhudssar,
dér autotransplantat i tillrécklig méngd inte finns
tillgéngligt vid excisionstillfallet, eller inte ar énskvart
pa grund av patientens fysiska tillstdnd. INTEGRA
Mall fér regenerering av hud &r ocksa indicerad for
anvandning vid rekonstruktion av fullhudsdefekter
post excision, dér produkten enligt den behandlande
kirurgen skulle medféra en méjlig férdel for patienten
genom att forbattra resultatet av rekonstruktionen
eller minska mortaliteten/morbiditeten.

KONTRAINDIKATONER

Anvéndning av INTEGRA Mall fér regenerering

av hud ar kontraindicerad till patienter med kénd
Sverkénslighet mot bovint kollagen, kondroitin eller
silikonmaterial.

INTEGRA-mallen skall ej anvandas pa sar med
kliniskt diagnostiserad infektion.

SAKERHET

Integra® Mall f6r regenerering av hud tillverkas av
kollagen erhéllet fran bovina djupa flexorsenor, som
enligt Europeisk Standard klassificeras som material
i kategori C (ingen detekterbar infektivitet vad géller
bovin spongiform encefalopati (BSE)). Bovina senor
ar kanda for att utgdra en av de renaste kommersiellt
tillgéngliga kallorna fér kollagen typ I.

Det kollagen som anvéands fér tillverkning av
INTEGRA Mall fér regenerering av hud anvands

for narvarande for framstélining av artificiell hud,
resorberbara hemostatiska torkar och resorberbara
sarforband. Tillverkningsprocessen for INTEGRA
Mall fér regenerering av hud uppfyller amerikanska
och europeiska standarder fér erhéllande och
hantering av animalisk vavnad samt inaktivering av
virus och andra smittsamma agens. Denna process
innefattar behandling med natriumhydroxid, vilket
ar en erkénd metod for inaktivering av spongiform
encefalopati-patogener.
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En studie av virusinaktivering avseende
tillverkningsprocessen for INTEGRA Mall for
regenerering av hud har genomforts av ett certifierat,
oberoende laboratorium. | denna studie reducerade
natriumhydroxid den virala titern till ej detekterbara
nivéer av féljande virusstammar: Humant
immunbristvirus typ | (HIV), bovin viral diarré (BVD),
infektids bovin rhinotrakeit (IBR), parainfluensavirus
typ 3 (PI3), vesikular stomatit (VSV).

VARNINGAR

Sarexcisionen maste utféras mycket noggrant sa
att alla koagulerade krustor och annan icke-viabel
vavnad avlagsnas fran sérbadden. INTEGRA Mall
for regenerering av hud fungerar inte p& icke-viabel
vavnad. Kvarldamnande av icke-viabel védvnad kan
ocksa skapa grogrund for bakterievéxt.

Hemostas maste ha dstadkommits innan INTEGRA-
mallen laggs pa. Bristande blédningskontroll stor
inkorporeringen av INTEGRA-mallen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Inga kliniska studier som utvarderat INTEGRA Mall
for regenerering av hud pé gravida finns utforda.
lakttag forsiktighet vid anvandning av INTEGRA-
mallen pa gravida. Sadan anvéndning skall endast
tillgripas nér de forvantade fordelarna klart dverstiger
riskerna.

| kliniska forsok utvarderades anvéndningen av
INTEGRA-mallen hos ett litet antal patienter med
kemiska fratskador, stralskador och elektriska
brannskador. Lakarens beslut att anvanda INTEGRA-
mallen p& sddana sar skall vara baserat pa en
utvardering av séret och huruvida det lampar sig for
excision, sannolikheten for att en viabel sarbadd kan
astadkommas med hjélp av excision och huruvida
de mojliga fordelarna dvervager over riskerna for
denna patientpopulation.

INTEGRA-mallen skall laggas pa samma dag som
excisionen utférs. Om palaggningen av INTEGRA-
mallen fordrojs kan detta vasentligt férsamra
mojligheterna fér materialet att fungera.

Lamplig teknik som minimerar tryck och gnidning
skall anvéndas, sa att risken for mekanisk lossning
reduceras, sarskilt om produkten skall placeras over
leder eller omraden som utsatts for tryck, sdsom
ryggen eller klinkorna.

Placering av patienten i vatten for hydroterapi kan
interferera med adekvat inkorporering av INTEGRA
Mall fér regenerering av hud och medféra att
silikonlagret lossnar for tidigt och att INTEGRA-
mallen inte haftar vid séret.

Nar silikonlagret avlagsnas skall detta ske forsiktigt
sé att nybildad dermal vavnad inte avlagsnas. Den
nybildade dermala vavnaden far EJ excideras fran
séret.
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OONSKADE HANDELSER

INTEGRA Mall fér regenerering av hud har
undersokts i 4 prospektiva kliniska forsék
omfattande 444 brannskadepatienter och 1200
saromraden, samt i studier av rekonstruktiv kirurgi
omfattande 119 patienter och 157 s&romraden,
och tolererades darvid val. Det forekom inga
rapporter om kliniskt signifikanta immunologiska
eller histologiska reaktioner mot implantation av
INTEGRA-mallen. Inga rapporter om rejektion
av INTEGRA-mallen férekom vid de kliniska
utvérderingarna.

De o6nskade handelser som rapporterades vid

de kliniska foérsoken med INTEGRA-mallen var
s&dana som vanligen rapporteras for patienter med
svara brannskador. De odnskade handelser som
rapporterades vid de kliniska utvarderingarna av
brannskade- och rekonstruktiv kirurgi-patienterna
inkluderade infektion, oférméga till inkorporering

i sarbadden, partiell eller hel forlust av graft,
hematom, vatskeansamling under silikonlagret,
avslitning eller annan mekanisk orsak till férlust av
produkten, separation av silikonlagret och férdrojd
lakning.

Vid de kliniska férséken insamlades data avseende
kolonisering eller infektion i saret. Konsekvenserna
av infektion i sdromraden behandlade med
INTEGRA-mallen inkluderade partiell eller
fullstandig oférméga hos INTEGRA-mallen att "ta”.
Infektionsfrekvensen i sdromraden behandlade med
INTEGRA-mallen vid de kliniska férsdken varierade
mellan 14 och 55 %. | studien efter godké&nnande,
vilken omfattade 216 patienter och 841 saromraden,
var den generella infektionsfrekvensen 16,3 %.

ENGANGSARTIKEL

INTEGRA Mall fér regenerering av hud levereras i
en engangsforpackning och garanteras vara steril
och icke-pyrogen forutsatt att forpackningen ar
odppnad och oskadad. Produkten ar avsedd att
anvandas som ett resorberbart implantat och far ej
ateranvandas. Ateranv'eindning av produkten kan
leda till kontaminering och/eller smittéverféring.
Varje forsok att resterilisera eller &teranvanda
produkten/komponenterna kommer att skada matrix
och medféra att produkten inte kan fungera sdsom
avsett.

Alla oanvanda stycken maste kasseras.

INFORMATION OM ANVANDNING

INTEGRA Mall fér regenerering av hud faciliterar
kroppens nybildning av dermal vavnad. Den dermala
kollagen/glykosaminoglykandelen tjanstgér som

en mall for infiltration av fibroblaster, makrofager,
lymfocyter och kapilléra endotelceller, vilka skapar
det neovaskuléra nétverket. Efterhand som
lakningen fortskrider resorberas kollagen-GAG-lagret
och nytt kollagen deponeras av fibroblasterna, varvid
ny dermal vavnad bildas. Nar vaskulariseringen av
den nybildade dermala vévnaden ar adekvat och

om autotransplantat finns tillgangligt avidgsnas
silikonlagret och ett tunt meshat eller ej meshat

lager epidermalt autotransplantat placeras éver

den nybildade dermala vavnaden. Celler fran det
epidermala autotransplantatet tillvaxer och bildar ett
moget epidermis som sluter séret och resulterar i en
fungerande dermis och epidermis.

Histologisk utvérdering av INTEGRA Mall
foér regenerering av hud

336 seriella biopsier erhdlls fran 131 patienter som
deltog i den kliniska multicenterstudien under mellan
7 dagar och 2 ar efter applikation av INTEGRA-
mallen. En histologisk understkning av sarlakningen
i brannskadeomradena utférdes. En intakt dermis
erholls, med atervaxt av synbarligen normal retikular
och papillér dermis. Ingen arrbildning sags i
biopsierna fran de undersokta patienterna.
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Patientutvéardering och val av
applikationsstéllen

Hos patienter som skall f& INTEGRA Mall for
regenerering av hud fér behandling av skador skall
omfattningen av defekten som kraver omgéende
excision och graftning forst identifieras.

Patienter som skall genomgé rekonstruktiva ingrepp
skall genomga adekvat preoperativ bedémning.

INTEGRA-mallen kan laggas pa alla exciderade
saromraden.

KIRURGISK APPLIKATION
AV INTEGRA MALL FOR
REGENERERING AV HUD

Schemaléggning av kirurgisk behandling

INTEGRA-mallen maste Iaggas pa en viabel sarbadd
efter utford kirurgisk excision. | akuta fall kan den
kirurgiska behandlingen utféras sa snart patienten
har stabiliserats, i allmanhet inom 1 till 3 dagar efter
skadans intréffande. Den kirurgiska behandlingen
kan utféras i flera omgéngar, om sa &r lampligt.

Vid rekonstruktiva ingrepp inplaneras den kirurgiska
behandlingen enligt kirurgens bedémning.

Perioperativ antibiotikabehandling

Det rekommenderas att antibiotika ges perioperativt,
i enlighet med l&karens kliniska bedémning.

Férberedelse av produkten

INTEGRA Mall fér regenerering av hud

1. INTEGRA-mallen skall alltid hanteras med
aseptisk teknik.

2. Dra upp ytterpasen och ta ut den inre foliepasen
med steril teknik.

3. L&gg foliepasen plant pa en steril yta och dra
upp den.

4. Ta ut produkten, inklusive de skyddande
polyetylenlagren.

5. Hallifliken p& produkten och ta av ett av de
skyddande polyetylenlagren. Vand produkten
och ta av det andra skyddande polyetylenlagret.

6. Produkten kan nu med hjalp av fliken laggas i
en skal med steril fysiologisk koksaltlésning. Ta
forsiktigt bort fliken fran produkten.

7. Skolj produkten genom att lata den vara
nedsankt i steril fysiologisk koksaltldsning under
1-2 minuter.

8. Forvara produkten i skalen tills den skall appliceras.

INTEGRA Mall fér regenerering av hud, i ett lager

1. INTEGRA-mallen skall alltid hanteras med
aseptisk teknik.

2. Dra upp ytterpasen och ta ut den inre foliepasen
med steril teknik.

3. L&gg foliepasen plant pa en steril yta och dra
upp den.

4. Ta ut produkten, inklusive de skyddande
polyetylenlagren.

5. Separera produkten fran polyetylenlagren
genom att langsamt och forsiktigt dra bort den
med start fran ett av hérnen. Produkten &r skor
och skall darfér hanteras varsamt.

6. L&gg produkten i en skal med steril fysiologisk
koksaltlésning.

7. Skolj produkten genom att lata den vara
nedsankt i steril fysiologisk koksaltlésning under
1-2 minuter.

8. Forvara produkten i skélen tills den skall
appliceras.

Meshning av INTEGRA

INTEGRA-mallen kan meshas i férhallandet 1:1 fore
applikation, men far inte expanderas. Meshning
kan 6ka INTEGRA-mallens férmaga att formas efter
oregelbundna ytor och kan férbattra funktionen i
vatskande sér.

Anvéndning av topikala antibiotika rekommenderas
om INTEGRA-mallen meshas.
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Sarexcision

Excisionen méaste goras ned till viabel vavnad och
minutiés hemostas maste foreligga innan INTEGRA
Mall fér regenerering av hud laggs pa.

Excisionstekniken for platserna dar INTEGRA-mallen
skall anvéndas kan vara fasciell, sekventiell eller
tangentiell. For att INTEGRA-mallen skall fungera
med lyckat slutresultat &r det absolut nédvandigt

att excisionen é&r fullstandigt utférd och att ingen
devitaliserad vavnad finns kvar. Det rekommenderas
att odlingar tas (pinne eller kvantitativ) for kontroll av
samtliga omraden.

Vid excision av arrvavnad eller |18sning av
kontrakturer maste det noga tillses att véavnaden,
inklusive djupa kontrakturer, blir fullstéandigt 16st.

Fullstandig hemostas méaste dstadkommas innan
INTEGRA-mallen Iaggs pa. Hematom medfér
forlust av INTEGRA-mallen i det berérda omradet.
Anvandning av diatermi Gver stérre omraden, vilket
skulle kunna minska viabiliteten i sdrbadden, bor
undvikas.

Formning av INTEGRA Mall for
regenerering av hud efter saret

INTEGRA-mallen bor formas sa att den exakt passar
till de exciderade sarkanterna, sa att arrbildning

i kanterna minimeras. INTEGRA-mallen skall ej
laggas pé sé att den dverlappar icke exciderade
brénnskadekrustor. INTEGRA-mallen kan latt klippas
till ratt form med steril sax, genom att man lagger
arket 6ver det 6ppna omradet och klipper exakt
langs kanterna.

Applicering av INTEGRA pa saret

Det &r av avgérande betydelse att mallens
kollagenlager &r i direkt kontakt med det exciderade
saret. Silikonlagret (identifieras med hjalp av de
svarta tradarna) maste vara vant utat (bort fran
sérb&adden). Mallen far ej laggas pé upp och ned; de
svarta tradarna maste vara klart synliga.

INTEGRA Mall fér regenerering av hud, i ett lager,
skall appliceras pa sarbadden pa liknande sétt.
INTEGRA Mall fér regenerering av hud laggs sedan
ovanpa som ytterlager. Sakerstall att det inte finns
négra veck eller mellanrum mellan INTEGRA-mallen
och sarbadden eller mellan INTEGRA-mallens olika
lager.

For béasta kosmetiska resultat skall INTEGRA-mallen
placeras sa att suturraderna mellan INTEGRA-
mallarken anbringas langs Langers linjer (hudens
sprickriktning). Detta gor att suturraderna senare
kommer att synas sé litet som mojligt.

INTEGRA-mallarken fasts pé plats med
suturklamrar eller enstaka suturer. Om INTEGRA-
mallen har meshats maste man noga undvika

att stracka ut meshen. Primér slutning méaste

noga astadkommas mellan INTEGRA-mallen och
intilliggande ej bréannskadad hud eller mellan flera
angransande INTEGRA-mallark. Varje INTEGRA-
mallark skall fastas pa plats separat med suturer
eller suturklamrar. INTEGRA-mallarken kan ocksa
féstas mot varandra for att sékerstélla att det inte
foreligger nagra mellanrum. Justera omradet sa att
oodnskad tension elimineras i de enskilda styckena
av INTEGRA-mallen. Materialet bor fasta mot och
formas efter sarytan med latthet. Alla luftbubblor
skall omsorgsfullt elimineras genom att féras mot
kanten pa arket. INTEGRA-mallen skall tickas med
férband enligt 1akarens anvisningar.

Postoperativ vard

Liksom vid anvéndning av fullt eller meshat
autotransplantat skall den postoperativa varden
innefatta 6vervakning med avseende pa hematom,
sarinfektion och sepsis.

De yttre férbanden skall bytas efter behov. Det inre
férbandet behdver dock inte stéras med mindre
det foreligger problem som maste atgardas.
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Silikonlagrets fastsattning skall undersékas. Ett
antibakterielt férband kan anvandas eller s kan det
yttre forbandet blétas med lamplig antimikrobiell
l6sning.

Hydroterapi med nedsénkning av patienten i vatten
efter att INTEGRA-mallen har applicerats och medan
silikonlagret fortfarande &r péa plats far ej forekomma.

Mekanisk lossning av INTEGRA-mallen skall
undvikas. Uppegé&ende och sjukgymnastik kan
tillAmpas om patientens tillstand tillater och
lakaren beddmer att sa ar lampligt. Alla INTEGRA-
mallomréden maste tackas ordentligt med férband
innan patienten far g& upp och/eller erhélla
sjukgymnastik.

Suturklamrarna eller suturerna maste vara kvar pa
plats tills epidermalt autotransplantat anbringas.
Suturklamrarna eller suturerna bidrar till att fixera
silikonlagret och minskar risken for att silikonlagret
16sgors for tidigt.

ANLAGGNING AV EPIDERMALT
AUTOTRANSPLANTAT

Identifiering av nybildad dermis

Det omrade dar INTEGRA-mallen har fungerat eller
“tagit” (bildning av ny dermis) bér bedémas innan
epidermalt autotransplantat anbringas. Nybildning
av dermis k&nns igen pa att vavnaden har en gul-
orange farg med enstaka ljusroda omréden. Den
nybildade dermis skall vara fast férankrad mot
underliggande vavnad. Silikonlagret skall |att kunna
separeras fran den underliggande nybildade dermis.

Avlagsnande av silikonlagret infor
anlaggning av epidermalt autotransplantat

INTEGRA-mallens silikonlager kan avlagsnas nér
kollagenlagret har ersatts av nybildad dermis, vilket
vanligen tar 14 till 28 dagar efter applikation av
INTEGRA-mallen. Tiden fér nybildning av dermis
varierar med patienten, den anatomiska platsen och
orsaken till defekten. Silikonlagret kan avlagsnas
och transplantat anbringas omedelbart efter att
dermis nybildats om epidermalt autotransplantat
finns tillgangligt. Man kan ocksé vanta med att
avlagsna silikonlagret tills tagstallen foér epidermalt
autotransplantat blir tillgangliga.

Lakaren/sjukskéterskan maste avldagsna silikonlagret
med forsiktighet. Silikonlagret kan vanligen
avlagsnas med hjalp av enbart pincett. Det
brukar i allménhet kunna skalas av med latthet.
Svarigheter vid avlagsnandet kan vara tecken pa
att nybildningen av dermis ar ofullbordad. Om
silikonlagret &r svart att f& av kan dock en pincett
och en skalpell anvandas for att varligt separera
silikonlagret fr&n den nybildade dermis. Nar
silikonlagret avlagsnas skall detta ske forsiktigt s&
att nybildad dermal vavnad inte avldgsnas.

Tagning och férberedelse av epidermalt
autotransplantat

Epidermalt autotransplantat kan tas fran stéllen som
annars inte lampar sig for tagning av konventionella
autotransplantat, till exempel sm& omraden fran
vilka tagning av ett stort intakt stycke skulle vara
omajlig. Om majligt, bér omradena matchas med
avseende p& hudfarg och -typ. Det epidermala
autotransplantatet bor vara av s&dan tjocklek

att det natt och jamnt bildas punktblédningar pa
tagstallet, cirka 0,15 mm (varierande mellan 0,10-
0,20 mm). Dermal vavnad behdvs ej i det epidermala
autotransplantatet och skall hallas pa ett minimum.

Det tunna epidermala autotransplantatet kan
meshas i forhallande pé hogst 4:1. Det meshade
epidermala autotransplantatet kan vara skért och
skall hanteras med varsamhet.
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Applicering av det epidermala
autotransplantatet pa den nybildade
dermis

Det meshade epidermala autotransplantatet
skall spridas ut 6ver den nybildade dermis vid
placeringen. Det skall spridas ut sa jaAmnt som
mojligt dver den nybildade dermis utan att stora
O6ppna omréden kvarlamnas.

Anlaggningen av det epidermala autotransplantatet
skall avslutas enligt standardférfarande for helt
eller meshat autotransplantat. Det epidermala
autotransplantatet skall férankras med suturer

eller suturklamrar. Férbandet 6ver det epidermala
autotransplantatet skall vara av samma typ som
det som anvands 6ver konventionella meshade
autotransplantat.

Postoperativ vard av det epidermala
autotransplantatet

Den postoperativa varden av det tunna
epidermala autotransplantatet skall ske enligt
standardférfarande fér konventionellt helt eller
meshat autotransplantat.

Behandling av ej inneliggande patienter

INTEGRA Mall fér regenerering av hud kan
anbringas pa patienter som inte skall ligga inne efter
operationen. Ovanstéende protokoll skall féljas och
en adekvat sarbadd uppratthallas. Patienten skall
sta under kontroll av behandlande lakare. Lossning
av INTEGRA-mallen fére anlaggning av epidermalt
autotransplantat maste noga undvikas. Epidermala
autotransplantat &r initialt skéra och séren skall
vara omlagda med skyddande férband. Detta kan
vanligen astadkommas med hjélp av sérbehandling
och utbildning av patienten, familjen, eller
vardpersonalen pa vardhemmet eller mottagningen.

MOJLIGA POSTOPERATIVA
PROBLEM

Kolonisering eller infektion i saret

Kraftigt vatskande sar kan kréava mer frekventa
férbandsbyten och kan &ven krava inséttning av
lampligt antibiotikum. Efter att en diagnostiserad
infektion bringats under kontroll kan en ny INTEGRA-
mall eller, om en del av den nybildade dermis finns
kvar, ett tunt epidermalt autotransplantat anbringas
Sver det berérda omradet.

Sepsis

Forbanden skall tas av och saromradena (INTEGRA-
mall eller autotransplantat) inspekteras for tecken pa
infektion. Lampliga diagnostiska och terapeutiska
atgarder skall vidtas.

Hematom

Omraden med hematom skall 6vervakas och
aspireras eller excideras efter behov. En ny
INTEGRA-mall eller autotransplantat kan laggas pa
de exciderade omradena efter att blédningen har
stoppats.

Separation av INTEGRA Mall for
regenerering av hud fran sarbadden
eller daligt fungerande INTEGRA Mall for
regenerering av hud

Om INTEGRA-mallen separerar fran sarbadden
innan nybildning av dermis hunnit &ga rum, skall
silikonlagret och den vidhdngande dermala matrix
avlagsnas och sarbadden noga inspekteras med
avseende pa resterande icke-viabel vavnad eller
infektion. Om ingen icke-viabel vévnad eller infektion
foreligger kan INTEGRA-mall appliceras pa nytt pa
saret efter ytlig debridering.

Omréden dar INTEGRA-mallen fungerar déligt, dvs.
inte "tar”, kan behandlas med férnyad applicering
av INTEGRA-mall eller med konventionellt
autotransplantat.
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Vatskeansamling och for tidig separation
av silikonlagret

Vétskeansamling eller for tidig separation av
silikonlagret méste behandlas s& att infektion

eller granulationsvavnad férhindras. Sma
vatskeansamlingar under silikonlagret kan aspireras
och odlas.

Om silikonlagret separerar fran sarbadden efter att
nybildning av dermis har bérjat ske, behdver endast
det I6sa omradet av silikonlagret avlagsnas.

Séret skall antingen tackas omedelbart med
epidermalt autotransplantat eller skyddas pa annat
satt sa att bildning av granulationsvévnad forhindras.

Inflammation

INTEGRA Mall fér regenerering av hud blir inte
inflammerad med mindre det foreligger en bakteriell
komplikation. Denna skall behandlas i enlighet med
lakarens kliniska bedémning.

LEVERANS

INTEGRA Mall fér regenerering av hud fés i féljande
storlekar:

e 5cmx5cm(2tum x 2 tum)

e 10cmx 12,5 cm (4 tum x 5 tum)

e 10cmx25cm (4 tum x 10 tum)

e 20cmx25cm (8tum x 10 tum)

Arken bestar av en pords matrix av tvarlankat
kollagen och en glykosaminoglykan, med ett
yttre avtagbart silikonlager som kanns igen pa
de svarta suturer som anvénds som mérkning for
sakerstéllande av korrekt placering av mallen i
sarbadden.

Arken med INTEGRA Mall for regenerering av
hud, i ett lager, bestar endast av det dermala
regenereringslagret.

Varje ark INTEGRA-mall &r férpackat i en
fosfatbuffert i en foliepase. Varje foliepase ar
forpackad i en forseglad ytterpdse av chevratyp.

Forvaras plant vid + 2-30 °C. Far ej frysas.

Nar produktférpackningen val dppnats kan
produkten ej forvaras for ateranvandning.

Se det kliniska utbildningsmaterialet for fullstandiga
anvisningar.

For produktinformation eller fragor om forséljning
eller tjanster kan du kontakta narmaste distributor i
ditt omrade eller tillverkaren.

BEGRANSNING AV
PRODUKTANSVAR

INTEGRA LIFESCIENCES HAR UTOVAT SKALIG OMSORG
VID VALET AV MATERIAL OCH TILLVERKNINGEN

AV DESSA PRODUKTER. INTEGRA LIFESCIENCES
UTESLUTER ALLA GARANTIER, VARE SIG
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, BL.A.
ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER AVSEENDE
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR VISST
SYFTE. INTEGRA LIFESCIENCES SKALL INTE
HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON TILLFALLIG ELLER
EFTERFOLJANDE FORLUST, SKADA ELLER UTGIFT
SOM UPPKOMMER DIREKT ELLER INDIREKT FRAN
ANVANDNINGEN AV DENNA PRODUKT. INTEGRA
LIFESCIENCES VARKEN PATAGER SIG ELLER
AUKTORISERAR NAGON ANNAN PERSON ATT A
DESS VAGNAR PATAGA SIG NAGOT ANNAT ELLER
YTTERLIGARE ANSVAR ELLER FORPLIKTELSE |
FORBINDELSE MED DESSA PRODUKTER.
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SYMBOLER SOM ANVANDS | MARKNINGEN

®
&
&
®
&
€

oy

wd

Rx ONLY

Fér ej ateranvéandas

Denna produkt innehdller inte och tillverkas inte
med torrt naturgummi eller naturlig gummilatex

Fér ¢j resteriliseras

Fér ej anvandas om férpackningen &r skadad

Utgéangsdatum

Steriliserad med strélning

Produkten uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEC

Partinummer

Se bruksanvisningen

JHF+30°C
+2°C Temperaturgranser

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Tillverkare

Katalognummer

Obs! Enligt amerikansk federal lag far denna
produkt endast séljas av eller pa ordination av
lakare eller legitimerad sjukskéterska

INTEGRA.=

Integra LifeSciences Corporation
311 Enterprise Drive
Plainsboro, NJ 08536 USA

Integra LifeSciences Services (France) SAS
Immeuble Sequoia 2
97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest - France
Telephone: 33 (0) 4 37 47 59 10
Fax: 33 (0) 4 37 47 59 29

Integra och Integra Dermal Regeneration Template &r registrerade
varumarken som tillhér Integra LifeSciences Corporation i USA

och/eller andra Iander. Integra och Integras logotyp &r
varumarken som tillhér Integra LifeSciences Corporation.
©2011 Integra LifeSciences Corporation.

Alla réttigheter forbehélles.
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GEBRUIKSAANWIJZING
Uitsluitend voor gebruik buiten de VS.

INTEGRA ENE
DERMAL
REGENERATION
TEMPLATE

Dermal Regeneration Template.
Tweelaags membraansysteem, te gebruiken
als template voor dermisregeneratie.

Nederlands

INTEGRA
DERMAL
REGENERATION

TEMPLATE
SINGLE LAYER

Dermal Regeneration Template, enkele laag.
Enkellaags membraansysteem, te gebruiken
als template voor dermisregeneratie.

srenie] )

BESCHRIJVING

De INTEGRA Dermal Regeneration Template is een
tweelaags membraansysteem voor huidvervanging.
De dermisvervangingslaag bestaat uit een poreuze
matrix van vezels van runderpeescollageen

met brugvorming en glycosaminoglycaan
(chondroitine-6-sulfaat) die is vervaardigd met een
vaste porositeit en vaste degradatiesnelheid. De
epidermisvervangende laag bestaat uit een dunne
laag polysiloxaan (silicone) om vochtverlies uit de
wond te beperken.

De INTEGRA Dermal Regeneration Template Single
Layer omvat uitsluitend de dermisregeneratielaag
en wordt gebruikt om een dikkere
dermisregeneratielaag te verkrijgen bij behandeling
van diepe wonden.

De INTEGRA-template wordt steriel geleverd.
De binnenste foliezak en het product dienen
op aseptische wijze gehanteerd te worden. De
INTEGRA-template mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd.

INDICATIES

De INTEGRA Dermal Regeneration Template is
bestemd voor postexcisionele behandeling van
wonden van volle en gedeeltelijke dikte wanneer

er onvoldoende autograftmateriaal beschikbaar

is ten tijde van de excisie of wanneer gebruik

van autograftmateriaal ongewenst is vanwege de
lichamelijke gesteldheid van de patiént. De INTEGRA
Dermal Regeneration Template is tevens bestemd
voor gebruik bij reconstructie van postexcisionele
defecten van volle huiddikte als er naar de mening
van de behandelend chirurg een potentieel voordeel
voor de patiént wordt geboden door verbetering van
het resultaat van de reconstructie of verlaging van
de mortaliteit of morbiditeit.

CONTRA-INDICATIES

Bekende overgevoeligheid van de patiént voor
rundercollageen, chondroitine of siliconenmaterialen
vormt een contra-indicatie voor gebruik van de
INTEGRA Dermal Regeneration Template.

De INTEGRA-template mag niet gebruikt worden op
klinisch gediagnosticeerde geinfecteerde wonden.

VEILIGHEID

De INTEGRA Dermal Regeneration Template is
vervaardigd uit collageen dat is gewonnen uit de
diepe flexorpees van runderen, volgens Europese
normen geclassificeerd als materiaal van categorie
C [geen detecteerbare infectiviteit voor boviene
spongiforme encefalopathie (BSE)]. Runderpees
staat bekend als een van de zuiverste bronnen van
collageen van type | die commercieel verkrijgbaar is.

Het collageen dat voor vervaardiging van de
INTEGRA Dermal Regeneration Template wordt
gebruikt, wordt momenteel toegepast bij de
productie van kunstmatige huid, absorbeerbare
hemostatische sponsjes en absorbeerbaar
wondverband. Het productieproces voor de
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INTEGRA Dermal Regeneration Template voldoet
aan de Amerikaanse en Europese normen voor
verkrijging en verwerking van dierweefsel en voor
inactivatie van virussen en overdraagbare werkzame
stoffen. Dit proces omvat een behandeling met
natriumhydroxide, een erkende methode voor
inactivatie van de pathogenen van spongiforme
encefalopathie.

Er is een onderzoek van de virale inactivatie

voor het productieproces van de INTEGRA
Dermal Regeneration Template verricht door een
onafhankelijk, gecertificeerd laboratorium. In

dit onderzoek reduceerde het natriumhydroxide
de virale titer tot niet-detecteerbare niveaus

voor de volgende virussoorten: humaan
immunodeficiéntievirus type | (HIV), boviene virale
diarree (BVD), infectueuze boviene rhinotracheitis
(IBR), parainfluenzavirus type 3 (PI3), vesiculaire
stomatitis (VSV).

WAARSCHUWINGEN

De wond dient grondig geéxcideerd te worden

om alle coagulatie-eschar en niet-levensvatbare
weefsels uit het wondbed te verwijderen. De
INTEGRA Dermal Regeneration Template pakt niet
op weefsel dat niet levensvatbaar is. Achterlaten van
niet-levensvatbaar weefsel kan een omgeving voor
bacteriegroei creéren.

Voordat de INTEGRA-template wordt aangebracht,
dient hemostase te zijn verkregen. Onvoldoende
beheersing van het bloeden verhindert incorporatie
van de INTEGRA-template.

VOORZORGSMAATREGELEN

Er hebben geen klinische studies ter beoordeling
van de INTEGRA Dermal Regeneration Template bij
zwangere vrouwen plaatsgevonden. Voor gebruik
van de INTEGRA-template bij zwangere vrouwen
dient de grootste voorzichtigheid betracht te
worden. Toepassing mag alleen geschieden als de
te verwachten voordelen aanzienlijk groter zijn dan
het risico.

In klinische trials werd gebruik van de INTEGRA-
template beoordeeld bij een kleine groep patiénten
met brandwonden door chemicalién, straling of
elektriciteit. Het besluit van de chirurg tot gebruik
van de INTEGRA-template op dit soort wonden
dient te worden gebaseerd op beoordeling van de
wond en geschiktheid voor excisie-therapie, de
waarschijnlijkheid dat excisie een levensvatbaar
wondbed oplevert en de vraag of de mogelijke
voordelen opwegen tegen de risico’s in deze groep
patiénten.

De INTEGRA-template dient op de dag van
excisie te worden aangebracht. Uitstellen van het
aanbrengen van de INTEGRA-template kan het
pakken van het materiaal aanzienlijk bemoeilijken.

Om het risico van mechanische verplaatsing te
beperken, dienen er gepaste technieken te worden
toegepast om druk en afschuiven te voorkomen,
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met name als het product wordt aangebracht boven
gewrichten of op drukgebieden zoals de rug of
billen.

Onderdompeling van de patiént voor hydrotherapie
kan goede incorporatie van de INTEGRA Dermal
Regeneration Template verhinderen en kan leiden
tot voortijdig loskomen van de siliconenlaag en niet
pakken van de INTEGRA-template.

Er dient voorzichtigheid te worden betracht om

te voorkomen dat het pasgevormde neodermale
weefsel wordt verwijderd als de siliconenlaag wordt
verwijderd. De neodermis mag NIET van de wond
geéxcideerd worden.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

De INTEGRA Dermal Regeneration Template werd
goed getolereerd in 4 prospectieve klinische trials
met 444 brandwondpatiénten, 1200 wondlocaties en
studies van reconstructieve chirurgie bij 119 patiénten
met 157 wondlocaties. Er werden geen klinisch
significante immunologische of histologische reacties
op implantatie van de INTEGRA-template gemeld. Er
werden geen gevallen van afstoting van de INTEGRA-
template gemeld bij de klinische beoordelingen.

De ongewenste voorvallen die werden gemeld in de
klinische trials van de INTEGRA-template waren die
welke doorgaans gemeld worden bij patiénten met
ernstige brandwonden. De ongewenste voorvallen
die werden gemeld bij de klinische beoordelingen
van brandwonden en reconstructieve chirurgie
omvatten infectie, uitblijven van incorporatie in het
wondbed, gedeeltelijk of volledig verlies van de
graft, hematoom, vocht onder de siliconenlaag,
afschuiving of mechanisch verlies van het product,
loslaten van de siliconenlaag en vertraagde sanatie.

In de klinische trials werden gegevens vergaard
aangaande wondkolonisatie of -infectie. De
gevolgen van infectie op de locaties die met de
INTEGRA-template werden behandeld, omvatten
gedeeltelijk of volledig mislukken van het pakken
van de INTEGRA-template. Het infectiepercentage
in brandwonden die in de klinische trials met de
INTEGRA-template behandeld werden, bedroeg
14% tot 55%. In de Postapproval-studie met 216
patiénten en 841 wondlocaties bedroeg het algeheel
infectiepercentage 16,3%.

HULPMIDDEL VOOR EENMALIG
GEBRUIK

De INTEGRA Dermal Regeneration Template wordt
geleverd in een verpakking voor eenmalig gebruik
en is gegarandeerd steriel en pyrogeenvrij zolang
de verpakking niet is aangebroken of beschadigd.
Het product dient voor gebruik als absorbeerbaar
implantaat en mag niet worden hergebruikt.
Hergebruik van het hulpmiddel kan resulteren in
contaminatie en/of overdracht van ziekte. Pogingen
om het product/de componenten opnieuw te
steriliseren of te gebruiken, beschadigen de matrix
en belemmeren de werking van het product zoals
bedoeld.

Alle ongebruikte stukken dienen te worden
weggeworpen.

INFORMATIE VOOR GEBRUIK

De INTEGRA Dermal Regeneration Template
bevordert vorming van een neodermis door het
lichaam. Het dermisgedeelte van collageen/
glycosaminoglycaan fungeert als template voor
infiltratie van fibroblasten, macrofagen, lymfocieten
en capillaire endotheelcellen, die het neovasculair
netwerk vormen. Naarmate de sanatie vordert,
wordt de collageen/GAG-laag geresorbeerd en
wordt er door de fibroblasten nieuw collageen
afgezet, dat de neodermis vormt. Na voldoende
vascularisatie van de neodermis en wanneer donor-
autograft beschikbaar komt, wordt de siliconenlaag
verwijderd en wordt er een dunne laag epidermale
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autograft (‘meshed’ of ‘unmeshed’) op de neodermis
geplaatst.

De cellen van de epidermale autograft groeien,
vormen een volwassen epidermis en sluiten zo de
wond, resulterend in een functionele dermis en
epidermis.

Histologische beoordeling van de
INTEGRA Dermal Regeneration Template

Er werden 336 seriéle biopten genomen bij 131
patiénten die deelnamen aan de multicenter
klinische trial, van 7 dagen tot 2 jaar na het
aanbrengen van de INTEGRA-template. Er vond
histologisch onderzoek van de wondsanatie op de
verbrande lichaamsdelen plaats. Er werd een intacte
dermis verkregen, met hergroei van ogenschijnlijk
normale reticulaire en papillaire dermis. In de
biopten van de onderzochte patiénten had geen
littekenvorming plaatsgevonden.

Beoordeling van de patiént en selectie van
locaties

Bij patiénten die de INTEGRA Dermal Regeneration
Template voor letsel krijgen, wordt de schaal
bepaald van het defect dat onmiddellijke excisie en
grafting vereist.

Patiénten die reconstructieve chirurgie ondergaan,
dienen op gepaste wijze preoperatief beoordeeld te
worden.

De INTEGRA-template kan op alle geéxcideerde
wondlocaties worden aangebracht.

OPERATIEF AANBRENGEN
VAN DE INTEGRA DERMAL
REGENERATION TEMPLATE

Plannen van de operatie

De INTEGRA-template dient na operatieve excisie te
worden aangebracht op een levensvatbaar wondbed.
Voor acute gevallen kan de operatie plaatsvinden
zodra de patiént gestabiliseerd is, doorgaans 1 tot 3
dagen na de verwonding. De operatie kan naar wens
opgezet worden.

Voor reconstructieve procedures wordt de operatie
gepland volgens het oordeel van de chirurg.

Perioperatieve antibiotica

Gebruik van perioperatieve antibiotica volgens het
klinisch inzicht van de medisch specialist wordt
aanbevolen.

Voorbereiding van het product

INTEGRA Dermal Regeneration Template

1. Hanteer de INTEGRA-template altijd met gebruik
van aseptische technieken.

2. Trek de buitenzak open en verwijder de
binnenste foliezak met aseptische technieken.

3. Plaats de foliezak op een steriel opperviak en
trek hem open.

4. Verwijder het product inclusief de
beschermende dekvellen van polyethyleen.

5. Houd het product bij de lip tegen en verwijder
één polyethyleen dekvel. Keer het om en
verwijder het tweede polyethyleen dekvel.

6. Met behulp van de lip kan het product nu in een
bak met steriele fysiologische zoutoplossing
geplaatst worden. Verwijder de lip voorzichtig
van het product.

7. Spoel het product 1-2 minuten door
onderdompeling in steriele zoutoplossing.

8. Bewaar het product in de bak totdat u het aanbrengt.

INTEGRA Dermal Regeneration Template Single Layer

1. Hanteer de INTEGRA-template altijd met gebruik
van aseptische technieken.

2. Trek de buitenzak open en verwijder de
binnenste foliezak met aseptische technieken.

3. Plaats de foliezak op een steriel oppervlak en
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trek hem open.

4. Verwijder het product inclusief de
beschermvellen van polyethyleen.

5. Haal het product van de polyethyleenvellen los
door het vanaf een van de hoeken langzaam en
voorzichtig los te trekken. Voorzichtig hanteren,
aangezien dit product kwetsbaar is.

6. Plaats het product in een bak met steriele
fysiologische zoutoplossing.

7. Spoel het product 1-2 minuten door
onderdompeling in steriele zoutoplossing.

8. Bewaar het product in de bak totdat u het
aanbrengt.

‘Meshing’ van INTEGRA

Voor het aanbrengen kan ‘meshen’ van de
INTEGRA-template plaatsvinden in een verhouding
van 1:1, waarbij expansie echter niet is toegestaan.
Door ‘meshen’ zal de INTEGRA-template zich beter
vormen naar onregelmatige oppervliakken en kan het
pakken op exsuderende wonden verbeteren.

In geval van ‘meshen’ van de INTEGRA-template
wordt gebruik van topische antimicrobiéle middelen
aanbevolen.

Wondexcisie

De excisie dient te geschieden tot het niveau van
levensvatbaar weefsel en er dient uitstekende
hemostase te zijn bewerkstelligd voordat de INTEGRA
Dermal Regeneration Template wordt aangebracht.

Op de locaties voor de INTEGRA-template kan
fasciale, sequentiéle of tangentiéle excisie verricht
worden. Voor goed pakken van de INTEGRA-
template is het absoluut noodzakelijk dat de excisie
compleet is en er geen niet-levensvatbaar weefsel
achterblijft. Het verdient aanbeveling om een cultuur
te nemen (met afstrijkje of kwantitatief) om alle
gedeelten te controleren.

Bij excisie van littekenweefsel of correctie van
contracturen dient ervoor gezorgd te worden dat
de contractuur geheel gecorrigeerd wordt, inclusief
diepe contracturen.

Er dient volledige hemostase te zijn verkregen
voordat de INTEGRA-template wordt aangebracht.
Door aanwezigheid van hematoom gaat de
INTEGRA-template op het betrokken gedeelte
verloren. Cauterisatie van grote oppervlakken

die de levensvatbaarheid van het wondbed kan
verminderen, dient te worden vermeden.

Op maat knippen van de INTEGRA Dermal
Regeneration Template voor de wond

De INTEGRA-template dient zorgvuldig gevormd
te worden volgens de marges van de geéxcideerde
wond om littekenvorming bij deze marges tot een
minimum te beperken. De INTEGRA-template mag
niet overlappen met niet-geéxcideerde eschar

van de brandwond. Het materiaal kan moeiteloos
worden gevormd met een steriele schaar door het
vel INTEGRA-template over het open gedeelte te
plaatsen en precies langs de randen af te knippen.

Aanbrengen van INTEGRA op de wond

Het is uitermate belangrijk dat de
collageentemplatelaag direct contact maakt

met de geéxcideerde wond. De siliconenlaag
(herkenbaar aan de zwarte draden) wordt aan de
buitenkant (van het wondbed vandaan) geplaatst.
Niet ondersteboven aanbrengen: de zwarte draden
dienen goed zichtbaar te zijn.

De INTEGRA Dermal Regeneration Template Single
Layer wordt op vergelijkbare wijze in het wondbed
geplaatst. De INTEGRA Dermal Regeneration
Template wordt vervolgens als buitenlaag bovenop
aangebracht. Zorg dat er geen vouwen en
tussenruimtes zijn tussen de INTEGRA-template en
het wondbed of tussen de lagen INTEGRA-template.

Voor een optimaal cosmetisch resultaat plaatst u
de INTEGRA-template zo dat de hechtlijnen tussen
de vellen INTEGRA-template langs de lijnen van
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Langer liggen. Dit beperkt de uiteindelijk zichtbare
hechtlijnen zo veel mogelijk.

De vellen INTEGRA-template worden met agrafen
of hechtingen in onderbroken wijze vastgezet.

Als ‘meshing’ van de INTEGRA-template heeft
plaatsgevonden, dient u op te passen dat de ‘mesh’
niet gespreid wordt. Zorg dat primaire sluiting
wordt verkregen tussen de INTEGRA-template en
de aangrenzende, onverbrande huid of tussen de
vellen INTEGRA-template. Zet de vellen INTEGRA-
template met hechtingen of agrafen elk afzonderlijk
op hun plaats vast. De vellen INTEGRA-template
kunnen op elkaar worden vastgezet zolang er

geen tussenruimte is. Pas de omgeving aan zodat
er geen overmatige spanning op afzonderlijke
stukken INTEGRA-template komt te staan. Het
materiaal hoort zich moeiteloos te vormen naar het
wondoppervlak en te blijven kleven. Luchtbellen
dienen voorzichtig verwijderd te worden door ze
naar de rand van het vel te bewegen. Verband wordt
op de INTEGRA-template aangebracht volgens het
protocol van de medicus.

Postoperatieve verzorging

Postoperatieve verzorging dient net zoals die voor
behandelingen met een geheel vel of ‘gemeshte’
autograft bewaking voor hematoom, wondinfectie en
sepsis bij de patiént te omvatten.

Het buitenverband dient naar vereist verschoond te
worden. Het binnenverband kan ongewijzigd blijven
tenzij er problemen optreden die ingrijpen vereisen. De
bevestiging van de siliconenlaag dient gecontroleerd
te worden. Er kan een antibacterieel verband gebruikt
worden of het buitenverband kan in een gepaste
antimicrobiéle oplossing geweekt worden.

Na het aanbrengen van de INTEGRA-template en
terwijl de siliconenlaag op zijn plaats zit, mag de
patiént niet voor hydrotherapie ondergedompeld
worden.

Mechanisch loskomen van de INTEGRA-template
dient te worden vermeden. Mobilisatie en
fysiotherapie kunnen plaatsvinden volgens de
gesteldheid van de patiént en het oordeel van de
specialist. Alle locaties met INTEGRA-template
dienen goed met verband te worden afgedekt
voordat mobilisatie en/of fysiotherapie plaatsvindt.

Agrafen en hechtingen dienen op hun plaats te
blijven zitten totdat de epidermale autograft wordt
aangebracht. De agrafen of hechtingen houden de
siliconenlaag op zijn plaats en verkleinen de kans
dat de siliconenlaag voortijdig losraakt.

PLAATSEN VAN DE EPIDERMALE
AUTOGRAFT

Identificatie van de neodermis

Het gedeelte waar de INTEGRA-template pakt
(neodermis-vorming) dient te worden beoordeeld
voordat de epidermale autograft wordt aangebracht.
De neodermis is herkenbaar aan een geel-oranje
kleur, met her en der lichtrode gedeelten. De
neodermis hoort stevig op het onderliggende weefsel
vast te zitten. De siliconenlaag hoort gemakkelijk van
de onderliggende neodermis los te komen.

Verwijderen van de siliconenlaag voor de
epidermale autograft

De siliconenlaag van de INTEGRA-template kan
worden verwijderd wanneer de collageenlaag

is vervangen door neodermis, normaliter 14 tot

28 dagen na het aanbrengen van de INTEGRA-
template. De voor neodermisvorming vereiste

tijd varieert al naar gelang van de patiént, de
anatomische locatie en de oorzaak van het defect.
Het verwijderen van de siliconenlaag en het
plaatsen van het transplantaat kunnen onmiddellijk
na vorming van de neodermis plaatsvinden als er
epidermale autograft beschikbaar is. Er kan met het
verwijderen van de siliconenlaag gewacht worden
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totdat er donorlocaties voor de epidermale autograft
beschikbaar komen.

De clinicus dient voorzichtig te zijn bij het
verwijderen van de siliconenlaag. De siliconenlaag
kan normaliter met weinig meer dan een pincet
verwijderd worden. De laag hoort gemakkelijk los
te komen. Problemen bij het verwijderen kunnen
betekenen dat de vorming van de neodermis

nog niet voltooid is. Als het verwijderen van

de siliconenlaag moeilijk blijkt, kan gebruik
gemaakt worden van een pincet en bistouri om
de siliconenlaag voorzichtig van de neodermis los
te halen. Hierbij dient voorzichtigheid te worden
betracht om te voorkomen dat het pasgevormde
neodermale weefsel wordt verwijderd als de
siliconenlaag wordt verwijderd.

Nemen en prepareren van de epidermale
autograft

De epidermale autograft kan genomen worden

van plaatsen die niet in aanmerking komen voor
een normale autograft, zoals bijvoorbeeld kleine
gebieden waarvan geen groot intact vel verkregen
kan worden. Zo mogelijk dienen de gedeelten

qua huidskleur en -type overeen te stemmen.

De epidermale autograft dient net dik genoeg te

zijn om punctaatbloeding van de donorlocatie te
veroorzaken, dus ongeveer 0,15 mm (0,006 in;
bereik van 0,10 mm-0,20 mm [0,004-0,008 in]).
Dermaal weefsel is voor de epidermale autograft niet
vereist en dient tot een minimum beperkt te worden.

‘Meshing’ van de dunne epidermale autograft kan
plaatsvinden in een verhouding van ten hoogste 4:1.
De ‘gemeshte’ epidermale autograft kan kwetsbaar
zijn en dient uiterst voorzichtig gehanteerd te
worden.

Aanbrengen van de epidermale autograft
op de neodermis

De epidermale autograft wordt op de neodermis
geplaatst door de ‘gemeshte’ autograft te spreiden.
Hij dient zo gelijkmatig mogelijk over de neodermis
gespreid te worden, zonder dat er grote, open
gedeelten zijn.

Voor voltooiing van de procedure voor plaatsing van
de epidermale autograft wordt het standaardprotocol
voor een compleet vel of ‘gemeshte’ autograft
aangehouden. De epidermale autograft wordt met
hechtingen of agrafen vastgezet. Het verband op

de epidermale autograft dient gelijk te zijn aan het
verband dat voor een normale ‘gemeshte’ autograft
gebruikt wordt.

Postoperatieve verzorging van de
epidermale autograft

Voor postoperatieve verzorging van de dunne
epidermale autograft wordt het protocol voor een
compleet vel of ‘gemeshte’ autograft aangehouden.

Poliklinische behandeling

De INTEGRA Dermal Regeneration Template kan
geplaatst worden bij patiénten die na de operatie
poliklinisch behandeld worden. Hierbij dient het
bovenstaande protocol te worden gevolgd en dient
voor een gepast wondbed gezorgd te worden. De
patiént dient onder toezicht van de behandelend
arts te staan. Er dient te worden voorkomen dat

de INTEGRA-template zich verplaatst voordat de
epidermale autograft wordt aangebracht. Epidermale
transplantaten zijn aanvankelijk zeer kwetsbaar;
daarom dienen de wonden te worden voorzien

van een beschermend verband. Het bovenstaande
kan doorgaans bewerkstelligd worden door
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wondverzorging en door voorlichting van de patiént,
familie, medisch thuisverzorgers en personeel in de
polikliniek.

MOGELIJKE POSTOPERATIEVE
PROBLEMEN

Wondkolonisatie of -infectie

Bij wonden met overmatige afvloed kan frequenter
verschonen van het verband en eventuele interventie
met een gepast antimicrobieel middel vereist zijn.
Nadat een aangetroffen infectie onder controle is
gebracht, kan er een nieuwe INTEGRA-template

of, als een deel van de neodermis behouden is,

een dunne epidermale autograft op het betrokken
gedeelte aangebracht worden.

Sepsis van de patiént

Het verband dient te worden verwijderd en de
wondlocaties (INTEGRA-template of autograft)
dienen op infectie geinspecteerd te worden.
De gepaste diagnostische en therapeutische
procedures dienen in acht te worden genomen.

Hematoom

De plaatsen met hematoom dienen bewaakt te
worden, met aspiratie of excisie naar vereist. Op de
excisielocaties kan een nieuwe INTEGRA-template
of autograft worden aangebracht nadat het bloeden
onder controle is gebracht.

Van het wondbed loskomen van de
INTEGRA Dermal Regeneration Template
of slecht pakken van de INTEGRA Dermal
Regeneration Template

Als de INTEGRA-template van het wondbed
loskomt voordat vorming van neodermis heeft
plaatsgevonden, verwijdert u de siliconenlaag en de
daarop bevestigde dermale matrix en inspecteert

u het wondbed zorgvuldig op achtergebleven,
niet-levensvatbaar weefsel of infectie. Als er geen
niet-levensvatbaar weefsel of infectie is, kan er
opnieuw INTEGRA-template op de wond worden
aangebracht nadat débridement van het opperviak
heeft plaatsgevonden.

Gedeelten waar de INTEGRA-template slecht
pakt, kunnen behandeld worden door opnieuw
aanbrengen van INTEGRA-template of door het
aanbrengen van een conventionele autograft.

Vochtophoping en voortijdig loskomen van
de siliconenlaag

Vochtophoping of voortijdig loskomen van de
siliconenlaag dienen te worden behandeld om
infectie of weefselgranulatie te voorkomen. Voor
kleine gedeelten met vochtophoping onder de
siliconenlaag vindt aspiratie plaats en wordt een
cultuur genomen.

Als de siliconenlaag van het wondbed loskomt
nadat de vorming van de neodermis is begonnen,
verwijdert u alleen het loszittende gedeelte van de
siliconenlaag.

Op de wond dient onmiddellijk een epidermale
autograft te worden aangebracht of de wond
dient te worden beschermd tegen vorming van
granulatieweefsel.

Ontsteking

De INTEGRA Dermal Regeneration Template raakt
niet ontstoken tenzij er bacteriéle complicaties zijn.
Deze dienen te worden behandeld volgens het
klinisch oordeel van de specialist.

LEVERING

De INTEGRA Dermal Regeneration Template is
verkrijgbaar in de volgende maten:

e 5cmx5cm(2inch x 2 inch)
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e 10cmx 12,5 cm (4 inch x 5 inch)
e 10cmx25cm (4 inch x 10 inch)
e 20cmx25cm (8inch x 10 inch)

De vellen bestaan uit een poreuze matrix

van collageen met brugvorming en een
glycosaminoglycaan met externe afneembare
siliconenafdekking met zwarte hechtdaad als
markering voor juiste plaatsing op het wondbed.

De vellen INTEGRA Dermal Regeneration
Template Single Layer omvatten alleen de
dermisregeneratielaag.

Elk vel INTEGRA-template is verpakt in een
fosfaatbuffer in een foliezak. Elke foliezak is verpakt
in een verzegelde externe chevron-zak.

Plat opslaan bij +2 °C tot +30 °C. Tegen bevriezing
beschermen.

Nadat de productverpakking geopend is, kan het
product niet voor hergebruik weer weggeborgen
worden.

Raadpleeg het klinische trainingsmateriaal voor
complete instructies.

Voor productinformatie of vragen aangaande
verkoop en service wordt u verzocht zich te wenden
tot de nationale distributeur in uw land of tot de
fabrikant.

BEKENDMAKING AANGAANDE
PRODUCTINFORMATIE

INTEGRA LIFESCIENCES HEEFT REDELIJKE
ZORGVULDIGHEID BETRACHT BIJ HET SELECTEREN
VAN MATERIAAL EN DE VERVAARDIGING VAN

DEZE PRODUCTEN. INTEGRA LIFESCIENCES

WIJST ALLE GARANTIES AF, ONGEACHT OF DEZE
UITDRUKKELIJK OF IMPLICIET ZIJN, EN INCLUSIEF
MAAR NIET BEPERKT TOT IMPLICIETE GARANTIES
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR
EEN BEPAALD DOEL. INTEGRA LIFESCIENCES IS NIET
AANSPRAKELIJK VOOR INCIDENTELE OF BIJKOMENDE
VERLIEZEN, SCHADE OF KOSTEN DIE DIRECT DAN
WEL INDIRECT VOORTVLOEIEN UIT GEBRUIK VAN

DIT PRODUCT. INTEGRA LIFESCIENCES AANVAARDT
GEEN, EN VERLEENT NIEMAND DE BEVOEGDHEID
TOT HET UIT HAAR NAAM AANVAARDEN VAN,
ANDERE OF AANVULLENDE AANSPRAKELIJKHEID OF
VERANTWOORDELIJKHEID IN VERBAND MET DEZE

PRODUCTEN.

IDRT_INTL-IDRT_Pi_Booklet_FINAL.indd 34

OP HET ETIKET GEBRUIKTE SYMBOLEN

® Niet hergebruiken
@ Dit product bevat geen, en is niet vervaardigd met,

droog natuurrubber of natuurrubberlatex

Niet hersteriliseren

®

€=
(I

+30°C
1+2°C Temperatuurbeperking

@

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Vervaldatum

Gesteriliseerd middels bestraling

Product voldoet aan vereisten van richtlijn 93/42/EEC

Lotnummer

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Gevolmachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap
“ Fabrikant
Catalogusnummer

Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit
medische hulpmiddel uitsluitend door een arts of
beoefenaar van de geneeskunde worden verkocht

Rx ONLY

INTEGRA'®

Integra LifeSciences Corporation
311 Enterprise Drive
Plainsboro, NJ 08536 USA

Integra LifeSciences Services (France) SAS
Immeuble Sequoia 2
97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest — France
Telephone: 33 (0) 4 37 47 59 10
Fax: 33 (0) 4 37 47 59 29

Integra en Integra Dermal Regeneration Template zijn
gedeponeerde handelsmerken van Integra LifeSciences
Corporation in de Verenigde Staten en/of andere landen.
Integra en het Integra-logo zijn handelsmerken van Integra
LifeSciences Corporation.

©2011 Integra LifeSciences Corporation.

Alle rechten voorbehouden.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

S para paises que ndo os EUA.

INTEGRA EN
DERMAL
REGENERATION
TEMPLATE

Matriz de Regeneracao Dérmica [Dermal
Regeneration Template]. Sistema de camada
dupla de membranas, utilizado como matriz
de regeneracdo dérmica.

Portugués

INTEGRA Ei=
DERMAL
REGENERATION

TEMPLATE
SINGLE LAYER

Matriz de regeneracéo dérmica, camada simples.
Sistema de camada simples de membranas
como matriz de regeneracdo dérmica.

srenie] )

DESCRICAO

A matriz de regeneragéo dérmica INTEGRA é

um sistema de camadas duplas de membranas
para substituicdo da pele. A camada dérmica de
substituicao consiste numa matriz porosa de fibras
entrelagadas de coldgeno de tenddes bovinos e
um glicosaminoglican (condroitin-6-sulfato), que

¢é fabricada com uma porosidade controlada e

um indice de degradagao definido. A camada de
substituicdo epidérmica consiste numa camada fina
de polisiloxano (silicone), que controla a perda de
humidade da ferida.

A matriz de regeneragéo dérmica INTEGRA

de camada Unica consiste apenas na camada

de regeneracédo dérmica, e é vendida como
produto para acrescentar espessura a camada de
regeneracao dérmica, no tratamento de feridas
profundas.

A matriz INTEGRA ¢ fornecida esterilizada. O
invélucro interno em folha de aluminio e o produto
contido no seu interior devem ser manipulados por
meio de uma técnica estéril. A matriz INTEGRA nao
deve ser reesterilizada.

INDICAGCOES

A matriz de regeneracao dérmica INTEGRA é
indicada para o tratamento pds-exciséo de feridas
que atingem uma espessura dérmica total ou
parcial, nos casos em que nao haja disponibilidade
de tecido de enxerto autélogo no momento da
excisdo, ou em que o0 mesmo nao seja desejavel
devido a condicao fisiolégica do paciente. A matriz
de regeneracgédo dérmica INTEGRA é igualmente
indicada para a reconstrucdo de defeitos pos-
excisdo com retirada total do tegumento, nos casos
em que, na opinido do cirurgido, ha beneficios
potenciais para os pacientes em termos de
melhoria dos resultados reconstrutivos e do indice
de mortalidade/morbidade.

CONTRA-INDICACOES

A matriz de regeneragao dérmica INTEGRA
é contra-indicada em pacientes com
hipersensibilidade conhecida a materiais de
colageno bovino, condroitina ou silicone.

A matriz INTEGRA n&o deve ser utilizada em feridas
infectadas clinicamente diagnosticadas.

SEGURANCA

A Matriz de regeneracéo dérmica INTEGRA é
fabricada de colagénio obtido do tendao flexor
profundo dos bovinos, que esta classificado
segundo as Normas Europeias como um de
Categoria C (infectividade ndo detectavel para
encefalopatia espongiforme bovina (EEB)). O tendao
bovino é conhecido como uma das fontes mais
puras de colagénio tipo | que esta comercialmente
disponivel.

O colagénio utilizado para fabricar a Matriz
de regeneracédo dérmica INTEGRA utiliza-se
actualmente no fabrico de pele artificial, esponjas
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hemostaticas absorviveis e compressas absorviveis
para feridas. O processo de fabrico da Matriz de
regeneragdo dérmica INTEGRA cumpre as Normas
Europeias e dos Estados Unidos para a aquisicdo

e manipulacéo de tecido animal e a inactivagao

de virus e agentes transmissiveis. Este processo
implica um tratamento com hidréxido de sédio,
que é um método reconhecido de inactivagéo dos
patogénios da encefalopatia espongiforme.

Um laboratorio certificado independente realizou
um estudo da inactivacgao viral para o processo de
fabrico da Matriz de regeneragdo dérmica INTEGRA.
Neste estudo, o hidréxido de sddio reduziu o titulo
viral para niveis ndo detectaveis para as seguintes
estirpes virais: Virus da Imunodeficiéncia Humana
tipo | (HIV), Diarreia viral bovina (BVD), Rinotraqueite
infecciosa bovina (IBR), Virus Parainfluenza tipo 3
(P13), Estomatite vesicular (VSV).

AVISOS

A excisdo de tecido nas feridas deve ser realizada
com todo o cuidado, a fim de se remover todas

as crostas coaguladas ou tecidos ndo viaveis do
leito da ferida. A matriz de regenerac@o dérmica
INTEGRA n&o se integra em tecidos nao viaveis.
Qualquer tecido nao viavel remanescente pode criar
um ambiente propicio ao crescimento de bactérias.

Deve verificar-se uma hemostase antes de
ser aplicada a matriz INTEGRA. Um controlo
inadequado do sangramento interferira com a
incorporagdo da matriz INTEGRA.

PRECAUCOES

N&o foram realizados estudos clinicos de avaliagdo
da matriz de regeneragdo dérmica INTEGRA em
gravidas. E necessario procederse com o devido
cuidado antes de utilizar a matriz INTEGRA em
mulheres gravidas. Essa aplicagdo sé deve
ocorrer quando os beneficios previstos claramente
ultrapassem os riscos.

Em estudos clinicos, o uso da matriz INTEGRA foi
avaliado num pequeno nimero de pacientes com
queimaduras de natureza quimica, radioactiva ou
eléctrica. A deciséo do cirurgido de utilizar a matriz
INTEGRA neste tipo de feridas deve basear-se na
sua avaliacdo da ferida e na sua determinacédo de
que esta é adequada para terapia de exciséo, a
probabilidade de ser criado um leito de ferida viavel
através da excis@o, e a consideragdo sobre se os
possiveis beneficios ultrapassam o risco, nessa
populacéao de pacientes.

A matriz INTEGRA deve ser aplicada no dia da excisdo.
Um atraso na aplicagdo da matriz INTEGRA pode
dificultar apreciavelmente o recebimento do material.

Devem ser empregues técnicas adequadas para a
limitagao da presséo e do efeito de cisalhamento

a fim de se reduzir o risco de deslocamento
mecanico, especialmente se o produto for aplicado
sobre articulagdes ou areas de pressao tais como as
costas ou as nadegas.
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A colocagéao do paciente sob imerséo
hidroterapéutica podera interferir com a
incorporagéo da matriz de regeneragdo dérmica
INTEGRA e causar a separagdo prematura da
camada de silicone e a ndo aderéncia da matriz
INTEGRA.

Deve-se proceder com cuidado para ndo remover
o tecido neodérmico recém-formado ao retirar-se
a camada de silicone. A neoderme NAO deve ser
excisada da ferida.

EFEITOS SECUNDARIOS

A matriz de regeneragdo dérmica INTEGRA
demonstrou ser bem tolerada em 4 estudos

clinicos prospectivos em que foram estudados

444 pacientes com queimaduras e 1.200 feridas,

e em estudos de cirurgia reconstrutiva com 119
pacientes e 157 feridas. Nao se verificaram
reacgdes imunoldgicas ou histoldgicas clinicamente
significativas ao implante da matriz INTEGRA. Nao
se verificaram casos de rejeicdo da matriz INTEGRA
nos estudos de avaliagdo clinica.

N&o foram observados nos estudos clinicos com

a matriz INTEGRA os efeitos secundarios que

se verificam normalmente em pacientes com
queimaduras graves. Os efeitos secundarios
observados nos estudos de avaliagéo clinica de
queimaduras e de cirurgia reconstrutiva clinica sao:
infeccdo, ndo incorporagéo no leito da ferida, perda
parcial ou total do enxerto, hematoma, presenga de
fluido sob a camada de silicone, cisalhamento ou
perda mecanica do produto, separagdo da camada
de silicone e atraso na cicatrizagéo.

Nos estudos clinicos realizados foram recolhidos
dados relativos a colonizacdo bacteriolégica

ou infecgéo das feridas. As consequéncias

de infeccdes em feridas tratadas com a matriz
INTEGRA incluem a perda parcial ou total da
integracdo da matriz INTEGRA. Os indices de
infecgao relativos a feridas de queimaduras
tratadas com a matriz INTEGRA, nos estudos
clinicos variaram de 14 a 55%. No estudo de pos-
aprovacao do produto, em que foram estudados
216 pacientes e 841 feridas, o indice geral de
infeccao foi de 16,3%.

DISPOSITIVO DE UTILIZAGCAO
UNICA

A Matriz de regeneracao dérmica INTEGRA é
fornecida numa embalagem de utilizacdo Unica e esta
garantida como sendo estéril e apirogénica a menos
que esteja aberta ou danificada. O produto destina-
se a ser utilizado como um implante absorvivel e ndo
deve ser reutilizado. A reutilizagdo deste dispositivo
pode resultar em contaminagéo e/ou transmissao

de doenca. Qualquer tentativa de reesterilizagao

ou de reutilizagdo do produto ou dos componentes
danificard a matriz e prejudicara a sua capacidade de
funcionar como se prevé.

Todas as partes ndo utilizadas devem eliminar-se.

MODO DE EMPREGO

A matriz de regeneragao dérmica INTEGRA facilita
a formagéo de uma neoderme pelo organismo. A
parte da camada dérmica constituida por colageno/
glicosaminoglican serve de matriz para a infiltragao
de fibroblastos, macrofagécitos, linfocitos e

células endoteliais capilares, que formam a rede
neovascular. A medida que se vai processando

a cicatrizacéo, a camada de colageno-GAG é
reabsorvida e o novo colageno é depositado

pelos fibroblastos formando a neoderme. Apos
uma adequada vascularizagdo da neoderme e se
houver disponivel um enxerto autélogo, a camada
de silicone é removida, e é colocada sobre a
neoderme uma camada, enrelacada ou lisa, de
enxerto epidérmico autdlogo. As células do enxerto
epidérmico autélogo crescem formando uma
epiderme madura, fechando assim a ferida, o que
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resulta numa derme e numa epiderme funcionais.

Avaliacao histolégica da matriz de
regeneracao dérmica INTEGRA

Foram obtidas trezentas e trinta e seis biopsias em
série de 131 pacientes que participaram num estudo
clinico multicéntrico com uma duragéo variavel de
entre 7 dias e 2 anos ap6s a aplicagéo da matriz
INTEGRA. Foi realizado um estudo histolégico de
cicatrizagéo de feridas nas areas com queimaduras.
Foi obtida uma derme intacta com a regeneracao

de tecidos dérmicos recticulares e papilares
aparentemente normais. Nao se verificou nenhuma
formacgéo nas bidpsias dos pacientes examinados.

Avaliacao de pacientes e seleccao de areas
de excisao

Em pacientes que v&o receber tratamento com a
matriz de regeneragao dérmica INTEGRA para curar
lesbes, é identificada a extensédo do defeito que
requer excisao e enxerto.

Os pacientes que vao ser submetidos a
procedimentos reconstrutivos devem efectuar
avaliagbes pré-operatorias.

A matriz INTEGRA pode ser aplicada em todas as
areas de feridas excisadas.

APLICAGAO CIRURGICA DA
MATRIZ DE REGENERAGCAO
DERMICA INTEGRA

Marcacéao da intervencao cirurgica

A matriz INTEGRA deve ser aplicada a um leito de
ferida viavel a seguir a uma excisao cirlrgica. Para
casos agudos, a intervencéo pode ser marcada logo
que o paciente esteja estabilizado, geraimente dentro
de 1 a 3 dias ap6s a ocorréncia da lesdo. A intervencdo
cirlrgica pode ser organizada conforme seja adequado.

Uma cirurgia de procedimentos reconstrutivos é
marcada de acordo com o critério do cirurgido.

Antibiéticos peroperatérios

Recomenda-se a administragéo de antibiéticos
preoperatérios de acordo com o critério do clinico
responsavel.

Preparacéo do produto

A matriz de regeneragé@o dérmica INTEGRA

1. Manusear a matriz INTEGRA seguindo sempre
uma técnica asséptica.

2. Abrir o invélucro externo e remover o saco
interno de folha de aluminio, empregando uma
técnica estéril.

3. Colocar o invélucro de folha de aluminio sobre
uma superficie plana esterilizada e destacar a
pelicula aderente para abri-lo.

4. Retirar o produto, inclusive as folhas de
cobertura protectora de polietileno.

5. Segurar na embalagem do produto pela patilha
e retirar uma das folhas de polietileno. Voltar
a embalagem e retirar a segunda folha de
polietileno.

6. Com a ajuda da patilha, o produto pode entédo
ser colocado numa bacia que contém solugédo
salina esterilizada. Remover cuidadosamente a
patilha da embalagem do produto.

7. Enxaguar o produto submergindo-o em solugao
salina esterilizada durante 1 a 2 minutos.

8. Manter o produto na bacia até ao momento da
aplicagao.

Matriz de Regenerac@o Dérmica INTEGRA de

camada Unica

1. Manusear a matriz INTEGRA seguindo sempre
uma técnica asséptica.

2. Abrir o involucro externo destacando a pelicula
aderente para retirar o invélucro interno de folha
de aluminio, empregando uma técnica estéril.

3. Colocar o invélucro de folha de aluminio sobre
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uma superficie plana esterilizada e destacar a
pelicula aderente para abri-lo.

4. Retirar o produto incluindo as folhas protectoras
de polietileno.

5. Separar o produto das folhas de polietileno
destacando a pelicula, cuidadosamente e
devagar, a partir das extremidades de um
dos cantos. Proceder com cuidado, devido a
fragilidade do produto.

6. Colocar o produto numa bacia que contenha
solugédo salina esterilizada.

7. Enxaguar o produto submergindo-o em solugédo
salina esterilizada durante 1 a 2 minutos.

8. Manter o produto na bacia até ao momento da
aplicagao.

Tecido entrelagcado INTEGRA

A matriz INTEGRA pode ser entrelagada na
proporcao de 1:1 antes da sua aplicacao, mas

ndo pode ser tensionada. O entrelagamento pode
melhorar a capacidade da matriz INTEGRA de se
conformar a superficies irregulares e pode melhorar
a recebimento em feridas exsudantes.

O uso de agentes antimicrobianos topicos é
recomendado se a matriz INTEGRA for entrelacada.

Excisao de feridas

A excisdo tem de ser feita ao nivel do tecido viavel e
deve-se obter uma hemdstase meticulosa antes da
aplicagdo da matriz de regeneracdo dérmica INTEGRA.

As técnicas de excisdo a usar nas areas de
aplicacdo da matriz INTEGRA podem ser fascial,
sequencial ou tangencial. E de importancia
absolutamente critica para uma recebimento bem
sucedido da matriz INTEGRA que a excisdo seja
completa e que nao restem tecidos desvitalizados.
Recomenda-se que seja feita a recolha de culturas
(amostra em cotonete ou amostra quantitativa) a fim
se controlar todas as areas.

Ao fazer a excisdo de cicatrizes ou a distenséo de
tecidos contraidos, é necessario proceder com
cuidado para se conseguir uma distensdo completa,
inclusive dos tecidos profundamente contraidos.

Deve ser obtida uma hemdéstase completa antes
da aplicagéo da matriz INTEGRA. A presenca
de hematomas pode causar a perda da matriz
INTEGRA na area afectada. Deve ser evitada a
cauterizagéo de areas extensas, o que podera
diminuir a viabilidade do leito da ferida.

Adaptacao da matriz de regeneracao
dérmica INTEGRA a extensao da ferida

A matriz INTEGRA deve ser correctamente
dimensionada para se adaptar as margens da ferida
excisada e limitar a presenga de cicatrizes ao longo
dessas margens. A matriz INTEGRA nao deve ficar
sobreposta a uma crosta de queimadura ndo excisada.
E facil secciona-la com uma tesoura esterilizada
colocando a folha de matriz INTEGRA sobre a area
aberta e cortando exactamente de acordo com as
margens.

Aplicacao do produto INTEGRA na ferida

E importante que a camada de matriz de colageno
figue em contacto directo com a ferida excisada. A
camada de silicone (identificada pelas estrias pretas)
deve ser colocada fora (afastada do leito da ferida).
Nao aplicar com o topo para baixo; as estrias pretas
devem ficar claramente visiveis.

A matriz de regeneracéo dérmica INTEGRA de
camada Unica, deve ser colocada no leito da ferida de
uma forma similar. A matriz de regeneracao dérmica
INTEGRA ¢é ent&o colocada no topo, como a camada
superior. Verificar se ndo existem dobras ou espagos
nao preenchidos entre a matriz INTEGRA e o leito da
ferida ou entre as camadas da matriz INTEGRA.

Para obter os melhores resultados cosméticos,
colocar a matriz INTEGRA de forma a que as linhas
de sutura entre as folhas da matriz INTEGRA fiquem
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dispostas em linhas Langer. Isso suavizara a
aparéncia final das linhas de sutura.

As folhas da matriz INTEGRA estdo presas

por agrafos ou suturas colocados em linhas
interruptas. Se a matriz INTEGRA foi entrelagada,
deve-se proceder com cuidado para ndo espalhar
o entrelagado. Deve-se proceder com cuidado
para obter um fechamento primario entre a matriz
INTEGRA e a pele adjacente ndo queimada ou
entre as folhas da matriz INTEGRA. Aplicar suturas
ou agrafos em cada lado da matriz INTEGRA para
fixa-las no lugar independentemente. As folhas da
matriz INTEGRA podem também ser afixadas uma
a outra para garantir que nao fiqguem espagos por
preencher. Ajustar a area de aplicagéo a fim de
garantir que ndo ha um tensionamento indevido em
nenhum pedaco individual de uma matriz INTEGRA.
O material de tratamento devera aderir prontamente
e conformar-se a superficie da ferida. Deve-se
eliminar cuidadosamente todas as bolhas de ar
fazendo-as movimentar-se para fora das margens
da folha. Os curativos devem ser aplicados sobre
uma matriz INTEGRA de acordo com o protocolo do
estabelecimento clinico.

Cuidados pés-operatérios

Os cuidados pés-operatorios, tais como os
empregues a seguir a um tratamento com folhas de
matriz dérmica ou com enxertos autélogos, devem
incluir o controlo para o cuidado de hematomas,
infeccoes de feridas e sepsia do paciente.

As ligaduras externas devem ser mudadas
conforme necessario. Os curativos e ligaduras
internas, no entanto, ndo precisam de ser tocadas

a ndo ser que haja problemas que requeiram
intervengéo. A adesdo de uma camada de silicone
deve ser examinada. Pode ser usado um curativo
antibacteriano ou a ligadura externa pode ser
demolhada numa solugéo anti-bacteriana adequada.

Nao deve ser empregue nenhuma hidroterapia de
imersdo do paciente a seguir a aplicagédo da matriz
INTEGRA enquanto estiver presente uma camada
de silicone.

O deslocamento mecénico de uma matriz INTEGRA
deve ser evitado. A ambulagéo e a terapia fisica
podem ser ordenadas de acordo com as condi¢des
do paciente e a opinido do clinico responsavel.
Todas as areas de aplicagdo de uma matriz
INTEGRA devem ser bem cobertas por ligaduras
antes de se iniciar a ambulagao e/ou terapia fisica.

Os agrafos ou as suturas devem permanecer no
lugar até ao momento do enxerto epidérmico
autdlogo. Os agrafos ou as suturas ajudam a fixar
a camada de silicone e a reduzir a possibilidade de
uma separagdo prematura da camada de silicone.

ENXERTO EPIDERMICO
AUTOLOGO

Identificacdo da neoderme

A area de recebimento da matriz INTEGRA (formagdo
de neoderme) deve ser avaliada antes da aplicagéo do
enxerto epidérmico autélogo. A neoderme pode ser
reconhecida como apresentando uma cor amarelo-
alaranjada com ocasionais areas de um vermelho leve.
A neoderme deve ficar firmemente aderente ao tecido
subjacente. A camada de silicone deve separar-se
facilmente da camada de neoderme subjacente.

Remocéao da camada de silicone para o
enxerto epidérmico autélogo

A camada de silicone da matriz INTEGRA pode ser
removida quando a camada de colageno tiver sido
substituida pela neoderme, normalmente 14 a 28
dias ap6s a aplicagado da matriz INTEGRA. O tempo
necessario para a formagéo da neodermepode
depende do paciente, do local anatémico e da
causa do defeito. A remocdo de uma camada

de silicone e de tecido de enxerto pode ter lugar
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imediatamente apos a formagéo de neoderme, se
houver disponivel um enxerto epidérmico autélogo.
A remocao de uma camada de silicone pode ser
adiada até haver disponiveis locais para colheita de
tecido de enxerto epidérmico autélogo.

O clinico deve proceder com cuidado ao remover
uma camada de silicone. A camada de silicone,
normalmente, s6 pode ser removida com uma
pinga. Geralmente, devera destacar-se facilmente.
A dificuldade em conseguir a remogéao pode ser
uma indicagao de que a formagado de neoderme
esta incompleta. Contudo, se for dificil remover o
silicone, pode ser utilizada uma pin¢a ou um bisturi
para separar delicadamente a camada de silicone
da neoderme. Deve-se proceder com cuidado para
nao remover o tecido neodérmico recém-formado
ao retirar a camada de silicone.

Colheita e preparacao do enxerto
epidérmico autélogo

Os enxertos epidérmico autélogos podem ser
colhidos de areas do corpo ndo adequadas para
enxertos autélogos convencionais, por exemplo
pequenas areas das quais obter uma folha tecidual
intacta seria impossivel. Se possivel, a area de
colheita deve ser de cor e tipo correspondente.

O enxerto epidérmico autélogo deve ser de uma
espessura apenas o suficiente para sangrar

em pontos espalhados da pele para doagéo,
aproximadamente 0,15 mm (0,006 polegadas)
(escala de 0,10mm a 0,20 mm / 0,004 a 0,008
polegadas). Nao é necessario tecido dérmico para
os enxertos epidérmicos autélogos, e estes devem
ser utilizados 0 menos possivel.

O enxerto epidérmico autélogo de fina espessura
pode ser entrelagado até uma proporcéo de 4:1.

O enxerto epidérmico autélogo entrelagado pode
ser fragil e, por isso, o enxerto deve ser manipulado
com cuidado.

Aplicacao do enxerto epidérmico autélogo
na neoderme

O enxerto epidérmico autélogo deve ser

colocado sobre a neoderme espalhando-se o
enxerto entrelagado. Deve ser espalhado téo
uniformemente quanto possivel sobre a neoderme
sem deixar extensas areas em aberto.

A conclusao do processo de enxerto epidérmico
autdlogo deve seguir os padrdes de protocolo de
enxertos de folhas lisas ou de fibras entrelagadas.
O enxerto epidérmico autélogo deve ser fixado

por suturas ou agrafos. O curativo colocado

sobre um enxerto epidérmico autélogo deve ser
semelhante ao usado sobre um enxerto entrelacado
convencional.

Cuidados pdés-operatérios de um enxerto
epidérmico autélogo

Os cuidados pés-operatérios de um enxerto
epidérmico autdlogo de fina espessura deve seguir
os protocolos para as a aplicagdo de folhas de
enxerto autélogo lisas ou de fibras entrelagadas.

Tratamento de pacientes ambulatérios

A matriz de regeneragdo dérmica INTEGRA pode ser
colocada em pacientes que vao ser tratados como
pacientes ambulatérios ap6s a cirurgia. O protocolo
descrito acima deve ser seguido e deve ser mantido
um leito de ferida adequado. O paciente deve ficar
sob a supervisdo do médico assistente. Deve-se
proceder com cuidado para nao deslocar a matriz
INTEGRA, antes de efectuar um enxerto epidérmico.
Os enxertos epidérmicos sdo inicialmente frageis,

e as feridas devem ser cobertas por ligaduras
protectoras. Na generalidade, isso pode ser
conseguido com a manutencao da ferida e a
educacgao do paciente, e com a ajuda dos familiares,
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de profissionais de servico de enfermagem ao
domicilio e do pessoal clinico ambulatério.

POTENCIAIS PROBLEMAS
POS-OPERATORIOS

Colonizagao bacteriana ou infeccao

Feridas com corrimento excessivo poderdo requerer
mudangas mais frequentes de curativos e ligaduras
para uma adequada intervengao antimicrobiana.
Apds uma infecgédo diagnosticada ter sido
controlada na nova matriz INTEGRA ou se restar
uma parte da neoderme, o enxerto epidérmico
autdlogo de espessura fina pode ser aplicado a area
afectada.

Sepsia do paciente

Os curativos e ligaduras devem ser removidos e as
areas de tratamento de feridas (a matriz INTEGRA
ou o enxerto autélogo) inspecciondas para detecgao
de infeccdes. Devem ser seguidos processos de
diagndstico e terapéuticos.

Hematoma

As areas com hematomas devem ser controladas
e aspiradas ou excisadas conforme necessario.
A nova matriz INTEGRA ou o enxerto autélogo
pode ser aplicado as areas excisadas apds o
sangramento ter sido controlado.

Separacao da matriz de regeneracédo dérmica
INTEGRA do leito da ferida ou uma integragcéo
deficiente da matriz de regeneragéo dérmica
INTEGRA

Se a matriz INTEGRA se separar do leito da ferida
antes da formagéo da neoderme, remover a
camada de silicone e a matriz dérmica a ela ligada e
inspeccionar cuidadosamente o leito da ferida para
verificar se existem tecidos residuais ndo viaveis

ou alguma infecgdo. Se existirem tecidos residuais
nao viaveis ou alguma infecgéo, a ferida pode

ser reenxertada com a matriz INTEGRA apds um
debridamento superficial.

As areas com uma deficiente integragcdo da matriz
INTEGRA podem ser tratadas com uma reaplicagdo
da matriz INTEGRA ou com a aplicagdo de um
enxerto autélogo convencional.

Acumulacao de liquido e separacéao
prematura da camada de silicone

A acumulagéo de liquido e separagdo prematura
da camada de silicone deve ser tratada para evitar
infecgdes ou a granulagdo dos tecidos. Pequenas
areas de acumulagéo de liquido sob uma camada
de silicone podem ser aspirada e aculturadas.

Se uma camada de silicone se separar do leito da
ferida apds o inicio da a formagéo da neoderme,
apenas a area solta da camada de silicone precisa
de ser removida.

A ferida deve ser enxertada com um enxerto
epidérmico autélogo imediatamente, ou protegida
para evitar a formacao de tecido granulado.

Inflamacéao

A matriz de regeneragao dérmica INTEGRA néo se
torna inflamada a menos que ocorra uma complicagao
bacteriana. Tal complicagao deve ser tratada com
base no critério médico do clinico responsavel.

APRESENTACAO

A matriz de regeneracédo dérmica INTEGRA é
distribuida nos seguintes tamanhos:

e 5cmx5cm (2 pol. x 2 pol.)

e 10cmx 12.5cm (4 pol. x 5 pol.)

e 10cmx25cm (4 pol. x 10 pol.)

e 20cmx25cm (8 pol. x 10 pol.)

As folhas dérmicas consistem numa matriz porosa
de colageno entrecruzado e de glicosaminoglican
com uma cobertura externa removivel de silicone
identificada por suturas pretas como marcadores,
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a fim de assegurar a colocagéo correcta do ]
leito da ferida. SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

As folhas da matriz de regeneragéo dérmica
INTEGRA de camada Unica consistem apenas na
camada de regeneragdo dérmica.

Cada folha da matriz INTEGRA é embalada num

tampao de fosfato, num invélucro de folha de @

Néo reutilizar

Este produto nao contém nem é fabricado com
borracha natural seca ou latex de borracha natural

.. L, L. Néo reesterilizar
aluminio. Cada invélucro de folha de aluminio vem

num invélucro de selo especial, em forma de saco

. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
ou de receptaculo.

Armazenar em superficie plana a temperaturas entre
+2° e +30°C. Proteger contra congelamento.

Prazo de validade

Uma vez que a embalagem do produto tenha sido Esterilizado por iradiagao
aberta ndo pode ser guardada para ser reutilizada. c € o0g O Produto cumpre os requisitos da
Directiva 93/42/CEE

Ler mais instru¢gdes nos materiais de informagéo

clinica. Namero de lote

Para lobter informagéo ou resposltas a questdes [:E] Consultar as instrugges de utilizagéo
relacionadas com a venda e servigos, por favor

entrar em contacto com o distribuidor nacional da +30°C

sua localidade ou com o fabricante. 1+2°G Limitagéo de temperatura

INFORMAGAO SOBRE O
PRODUTO

A INTEGRA LIFESCIENCES EXERCEU TODO O
CUIDADO RAZOAVEL NA SELECGAO DE MATERIAIS
E NO FABRICO DESTES PRODUTOS. A INTEGRA
LIFESCIENCES EXCLUI TODAS AS GARANTIAS, QUER
E)SPRESSAS OU IMPLICITAS INCLUSIVE, EMBORA RX ONLY Atenc@o: A lei federal (EUA) limita a venda deste
NAO EXCLUSIVAMENTE, QUALQUER GARANTIA dispositivo a médicos ou por ordem de um médico
IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU DE ADAPTAGAO
PARA DETERMINADA FINALIDADE. A INTEGRA
LIFESCIENCES NAO E RESPONSAVEL POR PERDAS

E DANOS INDIRECTOS OU SECUNDARIOS, NEM

POR DESPESAS, DIRECTA OU INDIRECTAMENTE
RESULTANTES DO USO DESTE PRODUTO. A INTEGRA
LIFESCIENCES NAO ASSUME NEM AUTORIZA
NENHUMA PESSOA A ASSUMIR EM SEU NOME OUTRAS
RESPONSABILIDADES OU RESPONSABILIDADES
ADICIONAIS RELACIONADAS COM ESTES PRODUTOS.

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Numero de referéncia do catalogo

INTEGRA'®

Integra LifeSciences Corporation
311 Enterprise Drive
Plainsboro, NJ 08536 USA

Integra LifeSciences Services (France) SAS
Immeuble Sequoia 2
97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest — France
Telephone: 33 (0) 4 37 47 59 10
Fax: 33 (0) 4 37 47 59 29

Integra e Integra Dermal Regeneration Template s&o marcas
registadas da Integra LifeSciences Corporation nos Estados
Unidos da América e em/ou outros paises. Integra e o logétipo
da Integra sdo marcas comerciais da Integra LifeSciences
Corporation. ©2011 Integra LifeSciences Corporation.

Todos os direitos reservados.
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KAYTTOOHJEET

Kaytettavaksi vain USA:n ulkopuolella

INTEGRA ENF
DERMAL
REGENERATION
TEMPLATE

Dermal Regeneration Template -ihonkorvike.
Kaksikerroksinen kalvojarjestelmé, jota kdytetaan
mallineena dermiksen regeneraatiota varten.

INTEGRA Ei

DERMAL

REGENERATION

TEMPLATE

SINGLE LAYER

Dermal Regeneration Template Single Layer
-ihonkorvike. Yksikerroksinen kalvojérjestelma,
jota kéytetdan mallineena dermiksen
regeneraatiota varten.

e o]

KUVAUS

INTEGRA Dermal Regeneration Template -ihonkorvike
on kaksikerroksinen kalvojarjestelmé dermiksen
regeneraatiota varten. Ihonkorvikkeen dermikerros
on valmistettu huokoisesta sdiematriksista, joka
muodostuu ristikkéisesta naudan jannekollageenista
seké glykosaminoglykaanista (kondroitiini-6-sulfaatti).
Valmistusprosessin seurauksena huokosten koko

on madrasuuruinen ja matriksin hajoamisnopeus

on vakio. Epidermia korvaava kerros on valmistettu
ohuesta polysiloksaanikerroksesta (silikoni), jonka
tarkoitus on séédelld haavan kosteushukkaa.

INTEGRA Dermal Regeneration Template Single
Layer -ihonkorvike koostuu pelkéstédan dermiksen
regeneraatiota edistavasté kerroksesta. Sita kaytetéaan
lisddmaan dermiksen regeneraatiokerroksen
paksuutta hoidettaessa syvié haavoja.

INTEGRA-ihonkorvike toimitetaan steriilina.
Sisempé&a foliopussia ja itse tuotetta tulee kasitella
steriilein menetelmin. INTEGRA-ihonkorviketta ei saa
steriloida uudelleen.

KAYTTOAIHEET

INTEGRA-ihonkorvike on tarkoitettu kokoiho- tai
osittaisten ihovammojen eksision jélkeiseen hoitoon
silloin, kun eksision yhteydessa ei ole kaytossa
riittdvasti autograftia tai se ei sovellu kayttéon
potilaan terveydentilan takia. INTEGRA-ihonkorvike
on tarkoitettu kaytettavaksi myos eksision jalkeisen
integumentin kokoihodefektien rekonstruktioon,

jos se hoitavan lagkéarin mielesta voi parantaa
rekonstruktion tulosta ja/tai vahent&é kuolleisuutta
tai sairastavuutta.

VASTA-AIHEET

INTEGRA-ihonkorvikkeen kéytt6a ei suositella potilaille,
joiden tiedetédn olevan yliherkkia nautakollageenille,
kondroitiinille tai silikonimateriaaleille.

INTEGRA-ihonkorviketta ei saa kayttaa
infektoituneisiin haavoihin.

TURVALLISUUS

INTEGRA Dermal Regeneration Template -ihonkorvike
on valmistettu naudan syvisté koukistajajanteistd, jotka
eurooppalaisen standardin mukaan luokitellaan luokan
C materiaaleiksi (ei havaittavissa olevia merkkeja
naudan rakkulaisen aivotaudin tartuttavuudesta).
Naudan janne on erés puhtaimpia kaupallisesti
saatavana olevia tyypin | kollageenil&hteit&.

INTEGRA Dermal Regeneration Template
-ihonkorvikeen valmistukseen kaytettavaa
kollageenia kaytetaan nykyisin ihonkorvikkeen,
resorboituvien hemostaattisten taitosten ja
resorboituvien haavasidosten valmistukseen.
INTEGRA Dermal Regeneration Template
-ihonkorvikkeen valmistusprosessi on eldinkudosten
lahteita, kasittelya ja virusten ja muiden tarttuvien
taudinaiheuttajien inaktivointia koskevien USA:n

ja eurooppalaisten standardien mukainen. Tahan
prosessiin sisaltyy kasittely natriumhydroksidilla,
joka on tunnustettu menetelma naudan rakkulaisen
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aivotaudin aiheuttajien inaktivoimiseksi.

Riippumaton, sertifioitu laboratorio suoritti INTEGRA
Dermal Regeneration Template -ihonkorvikkeen
valmistusmenetelmaan liittyvan virusten
inaktivointitutkimuksen. Tasséa tutkimuksessa
natriumhydroksidi vahensi seuraavien viruskantojen
titteria tasolle, jossa sita ei enaa voitu havaita:
Ihmisen immuunipuutosvirus tyyppi | (HIV),

naudan ripulivirus (BVD), infektiodsi naudan
rinotrakeiitti (IBR), parainfluenssavirus tyyppi 3 (PI3),
vesikulaarinen stomatiitti (VSV).

VAROITUKSIA

Haavan eksisio tulee suorittaa erittain huolellisesti
kaiken palovammapanssarin ja kuolleen kudoksen
poistamiseksi haavapohjasta. INTEGRA-ihonkorvike
ei tartu kuolleeseen kudokseen. Haavaan jaéanyt
kuollut kudos saattaa muodostaa kasvupohjan
bakteereille.

Verenvuoto pitaa tyrehdyttaa taysin ennen INTEGRA-
ihonkorvikkeen istuttamista. Riittdmatén hemostaasi
haittaa INTEGRA-ihonkorvikkeen kiinnittymista.

VAROTOIMENPITEET

Kliinisia tutkimuksia INTEGRA-ihonkorvikkeen
soveltuvuudesta raskaana oleville naisille ei ole
tehty. Erityisté varovaisuutta tulee noudattaa ennen
kuin INTEGRA-ihonkorviketta kéytetaan raskaana
olevilla naisilla. N&in tulee toimia ainoastaan siina
tapauksessa, kun ennakoitu hyoty on huomattavasti
riskeja suurempi.

Kliinisissa tutkimuksissa INTEGRA-ihonkorvikkeen
soveltuvuutta tutkittiin pienella maarallé potilaita, joilla
oli kemikaalien, sateilyn tai sahkoiskun aiheuttamia
palovammoja. Laakarin paatos kayttaa INTEGRA-
ihonkorviketta téllaisissa palovammoissa tulee
perustua vamman tutkimukseen ja sen soveltuvuuteen
eksidoitavaksi, elinkykyisen haavapohjan luomisen
todennékdisyyteen eksision avulla seké siihen, onko
toimenpiteestd mahdollisesti koituva hy&ty aiheutuvia
riskeja suurempi tassé potilasryhmassa.

INTEGRA-ihonkorvike tulee istuttaa samana paivana
kuin eksisio suoritetaan. INTEGRA-ihonkorvikkeen
istutuksen viivastyminen saattaa huomattavasti
heikentéd& materiaalin kiinnittymisté haavapohjaan.

On kéytettdva asianmukaisia menetelmia

vammaan kohdistuvan paineen ja leikkautumisen
vahentamiseksi ja mekaanisen irtoamisen vaaran
pienentémiseksi varsinkin silloin, jos tuotetta
kaytetaan nivelten paalla tai alueilla, joihin kohdistuu
painetta, esim. seldsséa ja pakaroiden paalla.

Vesihoito saattaa hairitd INTEGRA-ihonkorvikkeen
luonnollista kiinnittymista, saada aikaan
silikonikerroksen ennenaikaisen irtoamisen ja haitata
INTEGRA-ihonkorvikkeen kiinnittymista.

Varovaisuutta taytyy noudattaa, jottei
vastamuodostunut neodermaalinen kudos irtoa
silikonikerrosta poistettaessa. Neodermisté El saa
eksisoida irti haavasta.
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HAITTAVAIKUTUKSET

INTEGRA-ihonkorvike on havaittu hyvin siedetyksi 4
prospektiivisessa kliinisessa tutkimuksessa, joissa
oli mukana 444 palovammapotilasta, 1200 erillista
haava-aluetta ja plastiikkakirurgiaa koskevissa
tutkimuksissa, joissa oli mukana 119 potilasta ja 157
haava-aluetta. INTEGRA-ihonkorvikkeen istutukseen
littyvia kliinisesti merkittavia immunologisia tai
histologisia vaikutuksia ei ole raportoitu. Kliinisissa
tutkimuksissa ei ole raportoitu esiintyneen
INTEGRA®-ihonkorvikkeen hylkimisreaktioita.

INTEGRA-ihonkorviketta koskevissa kliinisissa
tutkimuksissa raportoitiin esiintyneen
haittavaikutuksia, joita on raportoitu esiintyneen
yleisesti potilailla, joilla on vaikeita palovammoja.
Palovammoja ja rekonstruktiivista kirurgiaa
koskevissa kliinisista tutkimuksissa on raportoitu
esiintyneen seuraavia komplikaatioita: infektioita,
ihonkorvikkeen tarttumatta jadminen haavapohjaan,
osittainen tai tdydellinen ihonkorvikkeen menetys,
hematooma, nestetta silikonikerroksen alla,
tuotteen leikkautuminen tai mekaaninen menetys,
silikonikerroksen irtoaminen ja viivastynyt
paraneminen.

Kliinisissa tutkimuksissa kerattiin haavan
kolonisoitumista tai infektoitumista koskevia tietoja.
INTEGRA-ihonkorvikkeella hoidetuilla alueilla
ilmenneiden infektioiden seurauksiin kuuluivat
INTEGRA-ihonkorvikkeen osittainen tai taydellinen
kiinnittyméattomyys haavapohjaan. Kliinisissa
tutkimuksissa INTEGRA-ihonkorvikkeella hoidettujen
palovammojen infektioiden ilmaantuvuus vaihteli
14:sta 55:een prosenttiin. Myyntiluvan hyvaksymisen
jalkeisissa tutkimuksessa, jossa oli mukana

216 potilasta ja 841 haava-aluetta, infektioiden
kokonaisilmaantuvuus oli 16,3 %.

KERTAKAYTTOINEN TUOTE

INTEGRA Dermal Regeneration Template
-ihonkorvike toimitetaan kertakayttépakkauksessa
ja sen taataan olevan steriili ja pyrogeeniton
avaamattomassa ja vaurioitumattomassa
pakkauksessa. Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi
resorboituvana istutteena eika sitéd saa kayttaa
uudestaan. Vélineen uudelleen kdyttamisesté voi olla
seurauksena kontaminaatio ja/tai taudin leviaminen.
Tuotteen uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkayttd
vaurioittaa matriksia ja heikentaa sen kykya toimia
tarkoitetulla tavalla.

Kaikki tuotteen kayttamattomat osat on havitettava.

TIETOJA KAYTTOA VARTEN

INTEGRA-ihonkorvike edistédé neodermiksen
muodostumista. Kollageeni/glykosaminoglykaaniosa
toimii neovaskulaarisen verkoston muodostavien
fibroblastien, makrofagien, lymfosyyttien

ja kapillaariendoteelisolujen infiltraation

mallineena. Paranemisen edistyessa kollageeni-
glykosamiiniglykaanikerros resorboituu ja fibroblastit
muodostavat uutta kollageenia, joka muodostaa
neodermiksen. Kun neodermiksen vaskularisaatio
on riittéva ja luovuttaja-autografti on saatavilla,
silikonikerros poistetaan ja ohut rei’itetty tai
rei’ittdmaton epidermaalinen autografti asetetaan
neodermiksen péaalle. Epidermaalisen autograftin
solut kasvavat ja muodostavat kypsén epidermiksen
ja sulkevat taten haavan ja muodostavat uudelleen
toiminnallisen dermiksen ja epidermiksen.

INTEGRA-ihonkorvikkeen histologinen
arviointi

336 biopsiasarjaa otettiin 131 potilaalta, jotka
osallistuivat kliiniseen monikeskustutkimukseen, joka
kesti 7 paivasta 2 vuoteen INTEGRA-ihonkorvikkeen
istutuksen jélkeen. Palaneiden alueiden haavojen
parantumista tutkittiin histologisesti. Tuloksena oli
ehja dermis normaalilta néyttavan retikulaarisen

ja papillaarisen dermiksen uudelleenkasvun
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seurauksena. Tutkittujen potilaiden biopsianaytteissa
ei esiintynyt arpimuodostumia.

Potilaan tutkiminen ja hoitokohtien valinta

Kun INTEGRA-ihonkorviketta kdytetddn vammojen
hoitoon, on méaaritettdva vamman laajuus, joka
edellyttaa valitonta eksisiota ja peittamista
ihonkorvikkeella.

Potilaille, joille tehdé&n rekonstruktiotoimenpi-
teité tulee suorittaa asianmukainen toimenpidetta
edeltava tutkimus.

INTEGRA-ihonkorviketta voidaan kayttaa kaikkiin
eksisoituihin haavoihin.

INTEGRA-IHONKORVIKKEEN
OPERATIIVINEN ISTUTUS

Toimenpiteen ajoitus

INTEGRA-ihonkorvikkeen saa istuttaa eksision
jalkeen vain elinkelpoisiin haavapohjiin. Akuuteissa
tapauksissa toimenpide voidaan suorittaa heti kun
potilaan tila on vakaa, tavallisesti 1-3 vuorokauden
sisdlld vammasta. Toimenpide voidaan suorittaa
tarpeen mukaan myds vaiheittain.

Rekonstruktiivisessa kirurgiassa toimenpiteen
ajoituksesta paattaa hoitava laakari.

Toimenpiteenaikainen antibioottihoito

Toimenpiteen aikaisesta antibioottihoidosta paattaa
hoitava lagkari.

Tuotteen valmistelu

INTEGRA-ihonkorvike

1. Kaésittele INTEGRA-ihonkorviketta aina
aseptisesti.

2. Veda ulkopakkaus auki ja ota sisélla oleva
foliopussi esiin steriilisti.

3. Aseta foliopussi lappeelleen steriilille pinnalle ja
veda pussi auki.

4. Ota tuote polyeteenisuojakalvoineen esiin.

5. Pida tuotetta paikallaan kielekkeesta kiinni
pitéen ja poista toinen polyeteenisuojakalvo.
Kéaénna tuote ja poista toinenkin
polyeteenisuojakalvo.

6. Tuote voidaan nyt kielekkeesta kiinni pitden

asettaa steriilid keittosuolaliuosta sisaltédvaan
kulhoon. Poista kieleke tuotteesta huolellisesti.

7. Huuhtele tuote upottamalla se steriiliin
keittosuolaliuokseen 1-2 minuutin ajaksi.

8. Anna tuotteen olla kulhossa kunnes se otetaan
kayttoon.

INTEGRA Dermal Regeneration Template Single

Layer -ihonkorvike

1. Kasittele INTEGRA-ihonkorviketta aina
aseptisesti.

2. Veda ulkopakkaus auki ja ota sisélla oleva
foliopussi esiin steriilisti.

3. Aseta foliopussi lappeelleen steriilille pinnalle ja

veda pussi auki.

Ota tuote polyeteenisuojakalvoineen esiin.

Irrota tuote polyeteenisuojakalvoista vetamalla

ne irti yhdesté kulmasta alkaen hitaasti ja

varovasti. Kasiteltéva varoen, silla tuote on

helposti sarkyva.

6. Aseta tuote steriilid keittosuolaliuosta
sisdltédvaén keittosuolaliuokseen.

7. Huuhtele tuote upottamalla se steriiliin
keittosuolaliuokseen 1-2 minuutin ajaksi.

8. Anna tuotteen olla kulhossa kunnes se otetaan
kayttoon.

INTEGRAN rei’ittdminen

INTEGRA-ihonkorvike voidaan rei’ittda suhteessa
1:1 ennen istutusta, mutta sita ei saa levittaa.
Rei’itys saattaa parantaa INTEGRA-ihonkorvikkeen
muotoutumista epatasaisten kudospintojen paalle ja
tarttumista erittaviin haavoihin.

o ks
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Paikallisten antimikrobisten valmisteiden kayttd on
suositeltavaa, jos INTEGRA-ihonkorvike on rei’itetty.

Haavan eksisio

Eksisio pit&4 suorittaa elinkelpoiseen kudokseen asti
ja hemostaasin pitaa olla tarkka ennen INTEGRA-
ihonkorvikkeen istutusta.

Alueilla, joille INTEGRA-ihonkorvike on tarkoitus
istuttaa, voidaan kayttaa faskiaalista, sekventiaalista
tai tangentiaalista eksisiotekniikkaa. INTEGRA-
ihonkorvikkeen istutuksen onnistumisen kannalta
on ehdottoman térkeas, etta eksisio on taydellinen
ja etta kaikki kuollut kudos on poistettu. On
suositeltavaa ottaa naytteitéd bakteeriviljelmia varten
(naytteenottopuikolla tai kvantitatiivista maaritysta
varten) kaikkien istutuskohtien tarkkailua varten.

Arpea eksisoitaessa tai kontraktuuroja
vapautettaessa on térkeas, etta kudokset
vapautetaan téydellisesti, syvét kontraktuurat
mukaan lukien.

Verenvuodet taytyy tyrehdyttdd kokonaan ennen
INTEGRA-ihonkorvikkeen istuttamista. Hematooma
estad INTEGRA-ihonkorvikkeen kiinnittymisen
haavapintaan. On véltettdvéa haavapinnan laajaa
kauterisointia, silla taméa saattaa heikentaa
haavapinnan elinkelposuutta.

INTEGRA-ihonkorvikkeen muotoilu
haavapinnan mukaiseksi

INTEGRA-ihonkorvike tulee muotoilla tarkasti
eksisoidun haavan reunojen mukaisesti reunojen
arpeutumisen minimoimiseksi. INTEGRA-ihonkorvike
ei saa ulottua eksisoimattoman palovamma-arven
péélle. INTEGRA-ihonkorvike on helppo leikata
steriileilla saksilla asettamalla ihonkorvikelevy
avoimen haavapinnan paalle ja leikkaamalla aivan
reunoja myéten.

INTEGRA-ihonkorvikkeen istutus haavaan

On erittain tarkeaa, etté kollageenimallinekerros tulee
vélittdmaan kosketukseen eksisoidun haavapinnan
kanssa. Silikonikerros (tunnistaa mustista langoista)
pitaa sijoittaa ulospain (haavapohjasta poispain).
Varo asettamasta ihonkorviketta vaarin pain. Mustien
lankojen tulee olla selvasti nakyvilla.

INTEGRA Dermal Regeneration Template Single
Layer -ihonkorvike pitaa asettaa haavapohjan paalle
samalla tavalla. INTEGRA Dermal Regeneration
Template -ihonkorvike asetetaan sen jalkeen sen
paalle ulommaiseksi kerrokseksi. Varmista, etta
INTEGRA-ihonkorvikkeen ja haavapohjan valiin tai
INTEGRA-ihonkorvikkeen kerrosten valiin ei jaa
rakoja tai poimuja.

Parhaan kosmeettisen tuloksen saavuttamiseksi aseta
INTEGRA-ihonkorvike siten, etta ihonkorvikelevyjen
valiset ompeleet ovat Langerin linjassa. Taten
ommeljéljet nékyvat mahdollisimman vahan.

INTEGRA-ihonkorvikelevyt kiinnitetdén hakasilla
tai katko-ompeleilla. Jos INTEGRA-ihonkorvike

on rei’itetty, on varottava levittdmaésté verkkoa.
Huolellisuutta on noudatettava, jotta INTEGRA-
ihonkorvike ja viereinen palamaton iho tai
paéllekkéiset INTEGRA-ihonkorvikelevy kiinnittyvét
primaaristi. Kiinnita kukin INTEGRA-ihonkorvikelevyt
erikseen ompeleilla tai hakasilla. INTEGRA-
ihonkorvikelevyt voidaan ommelta myos toisiinsa
sen varmistamiseksi, ettei niiden véliin jaa rakoja.
Asettele niita tarpeen mukaan varmistaaksesi, ettei
INTEGRA-ihonkorvikelevyissa ole liikaa kireytta.
Materiaalin tulisi tarttua nopeasti haavapintaan ja
my®étéilla sitd. Mahdolliset ilmakuplat tulee poistaa
varovasti siirtdmalla ne levyn reunaan. INTEGRA-
ihonkorvikkeen péaalle pitad asettaa sidos laakarin
maardyksen mukaisesti.

Postoperatiivinen hoito

Leikkauksen jalkeisessé hoidossa tulisi noudattaa
samaa kaytantoa kuin koko levyn tai rei’itetyn
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autgraftin istutuksen jélkeisessa hoidossa, johon
siséltyy tarkkailu hematooman, haavainfektion tai
sepsiksen varalta.

Ulommat siteet pitaa vaihtaa tarpeen mukaan.
Sisempéa sidosta ei tarvitse avata ellei ilmene
toimenpiteitd vaativia ongelmia. Silikonikerroksen
kiinnittyminen pitaa selvittad. Voidaan kayttaa
antibakteerista sidosta tai ulompaa sidosta voidaan
liottaa sopivassa antimikrobisessa liuoksessa.

Vesihoitoa ei saa kayttaa INTEGRA-ihonkorvikkeen
istutuksen jalkeen silikonikerroksen ollessa viela
paikoillaan.

On varottava, ettd INTEGRA-ihonkorvike ei siirry
pois paikaltaan. Liikkuminen ja fysioterapia voidaan
aloittaa potilaan kunnon ja lagkarin harkinnan
perusteella. Kaikki INTEGRA-ihonkorvikkeen
istutuskohdat pitaa peittda tukevasti sidoksilla ennen
likkumisen ja/tai fysioterapian aloittamista.

Hakaset tai ompeleet tulee jattaa paikoilleen, kunnes
epidermaalisen autograftin istutus suoritetaan.
Hakaset tai ompeleet edistévat silikonikerroksen
pysymisté paikoillaan ja vahentavat silikonikerroksen
ennenaikaisen irtoamisen mahdollisuutta.

EPIDERMAALISEN AUTOGRAFTIN
ISTUTUS

Neodermiksen tunnistaminen

INTEGRA-ihonkorvikkeen tarttumisalue
haavapohjaan (neodermiksen muodostuminen) tulee
selvittdd ennen epidermaalisen autograftin istutusta.
Neodermiksen voi tunnistaa kelta-oranssista varista,
jossa saattaa siellé téélla olla vaaleanpunaisia
kohtia. Neodermiksen pitéisi olla kiinnittynyt lujasti
alla olevaan kudokseen. Silikonikerroksen tulisi irrota
helposti sen alla olevasta neodermiksesta.

Silikonikerroksen poisto ennen
epidermaalisen autograftin istutusta

INTEGRA-ihonkorvikkeen silikonikerros

voidaan poistaa, kun neodermis on korvannut
kollageenikerroksen, tavallisesti 14-28 vuorokauden
kuluttua INTEGRA-ihonkorvikkeen istutuksesta.
Neodermiksen muodostumisnopeus riippuu
potilaasta, anatomisesta sijainnista ja defektin
syysta. Silikonikerroksen poisto ja epidermaalisen
autograftin istutusleikkaus voidaan suorittaa
vélittémasti neodermiksen muodostumisen jalkeen
jos epidermaalinen autografti on kéaytettavissa.
Silikonikerroksen poistamista voidaan lykaté, kunnes
luovutuskohtia epidermaalista autograftia varten on
kaytettavissa.

La&kaérin tulee olla varovainen silikonikerrosta
poistaessaan. Silikonikerros voidaan tavallisesti
poistaa pelkéstaén pihdeilla. Sen pitéisi yleensa
irrota helposti. Jos irrotus on vaikeaa, se voi olla
merkki siitd, ettd neodermiksen muodostuminen
on viela kesken. Jos silikonikerroksen poisto
osoittautuu vaikeaksi, voidaan apuna kayttaa
pihtejé ja leikkausveistd, joiden avulla silikonikerros
irrotetaan neodermiksesta hellavaroin. Varovaisuutta
taytyy noudattaa, jottei vastamuodostunut
neodermaalinen kudos irtoa silikonikerrosta
poistettaessa.

Epidermaalisen autograftin harvestointi ja
preparointi

Epidermaalinen autografti voidaan ottaa kohdista,
jotka eivét sovellu tavalliseksi autograftiksi
esimerkiksi pieniltéd alueilta, joista ei saa suurta
yhtendisté iholevya. Ihon tulisi olla mahdollisuuksien
mukaan saman varisté ja tyyppisté. Epidermaalisen
autograftin pitdisi olla paksuudeltaan sellainen, etta
sen harvestointi aiheuttaa ottokohtaan pistemaista
verenvuotoa, noin 0,15 mm (vaihteluvali 0,10-0,20
mm). Epidermaalisessa autograftissa ei tarvita
dermisté ja sité tulisi olla niin vah&n kuin mahdollista.

Ohut epidermaalinen autografti voidaan rei’ittaa
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enintaén suhteessa 4:1. Refi’itetty epidermaalinen
autografti saattaa olla helposti rikkoutuva, joten sen
kasittelyssé tulee noudattaa varovaisuutta.

Epidermaalisen autograftin istutus
neodermikseen

Epidermaalinen autografti tulee asettaa
neodermiksen paalle levittamalla rei’itetty autografti.
Se tulee levittdd mahdollisimman tasaisesti
neodermiksen paalle niin, ettei laajoja alueita jaa
ilman peittoa.

Epidermaalisen autograftin istutustoimenpiteessa
tulee noudattaa kokolevy- tai rei’itetyn autograftin
istutuksen vakiomenetelmia. Epidermaalinen
autografti tulee kiinnittdd ompelemalla tai hakasilla.
Epidermaalisen autograftin paélle asetettavan
sidoksen tulee olla samankaltainen kuin tavallisen
rei’itetyn autograftin paalla kaytettava.

Epidermaalisen autograftin istutuksen
jalkeinen hoito

Ohuen epidermaalisen autograftin istutuksen
jalkihoidossa tulee noudattaa kokolevy- tai rei’itetyn
autograftin istutuksen jélkihoito-ohjelmaa.

Kéytté avohoidossa

INTEGRA-ihonkorvikkeen voi istuttaa potilaille,
joita hoidetaan avohoidossa toimenpiteen jalkeen.
Edelld mainittuja hoito-ohjelmia tulee noudattaa

ja haavapohjaa tulee hoitaa asianmukaisesti.
Potilaan pitaa olla hoitavan laékarin seurannassa.
On varottava, ettei INTEGRA-ihonkorvike paase
siirtymé&an ennen epidermaalisen siirteen istutusta.
Epidermaaliset siirteet ovat aluksi erittdin helposti
rikkoutuvia ja haavojen paalla tulee olla suojaava
sidos. Tama voidaan yleensa toteuttaa haavahoidolla
ja ohjaamalla potilasta, laheisia, kotisairaanhoitajaa
ja poliklinikan hoitohenkil6kuntaa.

TOIMENPITEEN JALKEISET
MAHDOLLISET ONGELMAT

Haavan kolonisoituminen tai
infektoituminen

Jos haava eritté4 runsaasti, sidos voidaan joutua
vaihtamaan useammin ja antibioottien kaytto voi olla
tarpeellista. Kun kolonisaatio tai infektio on hoidettu,
istutetaan joko uusi INTEGRA-ihonkorvike tai, jos
osa neodermista on tallella, ohut epidermaalinen
autografti.

Sepsis

Sidokset tulee poistaa ja haava-alueet tarkastaa
(INTEGRA-ihonkorvike tai autografti) infektion
varalta. Asianmukaisia diagnostisia ja terapeuttisia
hoito-ohjelmia tulee noudattaa.

Hematooma

Hematooma-alueita pitéda seurata ja aspiroida
tai eksidoida tarpeen mukaan. Uusi INTEGRA-
ihonkorvike tai autografti voidaan istuttaa

hemostaasin kun verenvuodot on tyrehdytetty.

INTEGRA-ihonkorvikkeen irtoaminen
haavapohjasta tai sen huono tarttuminen
haavapohjaan

Jos INTEGRA-ihonkorvike irtoaa haavapohjasta
ennen neodermiksen muodostumista, poista
silikonikerros ja siihen kiinnittynyt dermaalinen
matriksi ja tarkasta haavapohja huolella kuolleen
jaédnnoskudoksen tai infektion varalta. Jos néita
ei esiinny, tilalle voidaan istuttaa uusi INTEGRA-
ihonkorvike haavan pinnallisen revision jélkeen.

Alueita, joilla INTEGRA-ihokorvikkeen tarttuminen
sujuu huonosti, voidaan hoitaa istuttamalla tilalle
uusi INTEGRA-ihonkorvike tai tavanomainen
autografti.

Nesteen kertyminen ja silikonikerroksen
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ennenaikainen irtaantuminen

Nestekeraytymét ja ennenaikainen silikonikerroksen
irtoaminen taytyy hoitaa, jotta valtytaan
granulaatiokudoksen kehittymiselté ja infektiolta.
Silikonikerroksen alla olevat pienet nestekertymat
voidaan tarvittaessa aspiroida ja suorittaa niista
bakteeriviljely.

Jos silikonikerros irtoaa haavapohjasta
neodermiksen kehittymisen jélkeen, ainoastaan
silikonikerroksen irtonainen osa tarvitsee poistaa.

Haava pitaé joko peittda epidermaalisella
autograftilla valittdmasti tai suojattava
granulaatiokudoksen kehittymisen véalttamiseksi.

Inflammaatio

INTEGRA-ihonkorvikkeet eivat tavallisesti tulehdu
paitsi silloin, jos esiintyy bakteerikomplikaatiota.
Tama on hoidettava ladkérin harkinnan mukaisesti.

TOIMITUSTAPA

INTEGRA-ihonkorvikkeita on saatavana seuraavan
kokoisina:

e 5cmx5cm

e 10cmx12,5cm
e 10cmx25cm
e 20cmx25cm

Levyt koostuvat huokoisesta ristikkaisen kollageenin
ja glykosaminoglykaanin muodostamasta
matriksista, jota peittda ulompi irrotettava
silikonikerros, minka tunnistaa mustista ompeleista,
jotka helpottavat levyn asettamista haavapohjaan
oikein pain.

INTEGRA Dermal Regeneration Template Single
Layer -ihonkorvike koostuu pelkéstédan dermiksen
regeneraatiota edistavasta kerroksesta.

INTEGRA-ihonkorvikelevyt on pakattu yksittain
fosfaattipuskuria siséltavaan foliopussiin. Jokainen
foliopussi on pakattu suljettuun ulompaan kulma-
tyyppiseen pussiin.

Sailytettava vaakatasossa 2-30 °C:ssa. Suojattava
jaatymiselta.

Kun tuotepakkaus on avattu, tuotetta ei voi séilyttda
uudelleenkayttoa varten.

Tarkemmat ohjeet |8ytyvét koulutusaineistosta.

Ota yhteys maahantuojaan tai valmistajaan tuotetta
koskevien lisétietojen ja myyntia ja huoltopalveluita
koskevien tietojen saamiseksi.

TUOTETTA KOSKEVA LAUSUMA

INTEGRA LIFESCIENCES ON KAYTTANYT

RITTAVAA HUOLELLISUUTTA NAIDEN

TUOTTEIDEN MATERIAALIEN VALINNASSA JA
VALMISTUKSESSA. SEN VUOKSI INTEGRA
LIFESCIENCES EI MYONNA TUOTTEELLE MITAAN
TAKUITA, NIMENOMAISET JA KONKLUDENTTISET
TAKUUT, KONKLUDENTTISET KAUPATTAVUUTTA JA
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN
RAJOITTUMATTA. INTEGRA LIFESCIENCES EI VASTAA
LITANNAISISTA TAI SEURAAMUSVAHINGOISTA;
VAURIOISTA TAI KUSTANNUKSISTA JOTA AIHEUTUVAT
JOKO VALITTOMASTI TAI VALILLISESTI TAMAN
TUOTTEEN KAYTOSTA. INTEGRA LIFESCIENCES EI
OTA EIKA VALTUUTA KETAAN HENKILOA OTTAMAAN
PUOLESTAAN TAHAN TUOTTEESEEN LIITTYVAA
MUUNLAISTA TAI LISAVASTUUTA TAI -VELVOLLISUUTTA.
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PAKKAUKSISSA KAYTETYT SYMBOLIT

Ei saa kayttaa uudelleen

®

Tama tuote ei sisélla eika sen valmistamisessa ole kay-
tetty kuivaa luonnonkumia tai luonnonkautsulateksia

Ei saa steriloida uudelleen
@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
E Viimeinen kayttopaiva

Séteilysteriloitu

s
c € 0086 Tuote vastaa direktiivin 93/42/ETY

Erénumero

Katso kayttéohjeet

+30°C
+2°C Lampgtilarajoitus

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

“ Valmistaja
Luettelonumero

HUOMAUTUS: Yhdysvaltain lain mukaan tata
RX ONLY tuotetta saa myydé vain |a4kari tai laillistettu
ammatinharjoittaja

INTEGRA'R

Integra LifeSciences Corporation
311 Enterprise Drive
Plainsboro, NJ 08536 USA

Integra LifeSciences Services (France) SAS
Immeuble Sequoia 2
97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest — France
Telephone: 33 (0) 4 37 47 59 10
Fax: 33 (0) 4 37 47 59 29

Integra ja Integra Dermal Regeneration Template ovat Integra
LifeSciences Corporationin rekisterdityja tavaramerkkeja
Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Integra ja Integran logo
ovat Integra LifeSciences Corporationin tavaramerkkeja.
©2011 Integra LifeSciences Corporation.

Kaikki oikeudet pidatetaan.
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BRUGSANVISNING

Ma kun anvendes udenfor USA.

INTEGRA ENE
DERMAL
REGENERATION
TEMPLATE

Dermisregenerationsskabelon (Dermal
Regeneration Template). Membransystem
med to lag, der bruges som skabelon til
dermisregeneration.

Dansk

BESKRIVELSE

INTEGRA Dermisregenerationsskabelon er et
membransystem med to lag til huderstatning.
Dermiserstatningslaget er fremstillet af en pores
fibermatrix af krydsforbundet senekollagen fra kvaeg
og glycosaminoglycan (chondroitin-6-sulfat), som
er fremstillet med reguleret porositet og afgreenset
nedbrydningshastighed. Epidermise rstatningslaget
er lavet af et tyndt lag polysiloxan (silicone) til at
regulere fugtighedstab fra séret.

INTEGRA Dermal Regeneration Template

Single Layer (enkelt lag) bestar kun af
dermisregenerationslaget og er beregnet til at give
ekstra tykkelse til dermisregenerationslaget til
behandling af dybe sér.

INTEGRA skabelonen er steril ved leveringen. Den
indvendige foliepose og produktet ber handteres
vha. steril teknik. INTEGRA skabelonen mé ikke
resteriliseres.

INDIKATIONER

INTEGRA Dermisregenerationsskabelon indiceres

til post-ekscisionsbehandling af lzesioner i fuld eller
delvis tykkelse, hvor der ikke er tilstraekkeligt autograft
til radighed pé ekscisionstidspunktet, eller det ikke

er gnskeligt p& grund af patientens fysiologiske
tilstand. INTEGRA Dermisrege-nerationsskabelon
indiceres ogsa til brug ved rekonstruktion af
postekscisionsdefekter, fuld tykkelses defekter af
integumentum, hvor der iflg. den behandlende kirurgs
mening er en mulig fordel for patienterne ved at
forbedre rekonstruk-tionsresultaterne eller mindske
deres mortalitet/morbiditet.

KONTRAINDIKATONER

Brug af INTEGRA Dermisregenerationsska-belon
kontraindiceres hos patienter, som vides at vaere
overfelsomme overfor kollagen fra kvaeg, chondroitin
eller siliconematerialer.

INTEGRA skabelonen ma ikke bruges i sér, der iflg.
klinisk diagnose er inficerede.

SIKKERHED

INTEGRA Dermisregenerationsskabelon er fremstillet
af kollagen indsamlet fra den dybe bgjesene i kvaeg,
hvilket af europeeiske standarder er klassificeret som
Kategori C materiale (ingen paviselig infektivitet for
BSE (bovin spongiform encephalopati). Sener fra
kveeg er kendte for at vaere en af de reneste kilder af
Type | kollagen, som er kommercielt tilgaengelig.

Kollagenen anvendt til fremstilling af INTEGRA
Dermisregenerationsskabelon anvendes i gjeblikket
til fremstilling af kunstig hud, absorberbare
haemostatiske kompresser og absorberbare
sarbandager. Fremstillingsprocessen for INTEGRA
Dermisregenerationsskabelon opfylder amerikanske
og europeeiske standarder mht. anskaffelse

af dyreveev, handtering og inaktivering af vira

og overforselsstoffer. Denne proces involverer
behandling med natriumhydroxid, hvilket er en
anerkendt metode til inaktivering af spongiform
encephalopati-patogener.
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REGENERATION

TEMPLATE
SINGLE LAYER

Dermisregenerationsskabelon med et enkelt lag.
Membransystem med et enkelt lag, der bruges
som skabelon til dermisregeneration.

e n

En undersogelse af viral inaktivering i forbindelse
med processen til fremstilling af INTEGRA
Dermisregenerationsskabelon blev foretaget af

et uafhaengigt, godkendt laboratorium. | denne
undersggelse reducerede natriumhydroxid den virale
titer til ikke-paviselige niveauer for felgende virale
stammer: Human immundefekt virus Type | (HIV),
bovin virusdiaré (BVD), smitsom bovin rhinotracheitis
(IBR), parainfluenzavirus Type 3 (PI3), Stomatitis
vesicularis (VSV).

ADVARSLER

Ekscision of séret skal gennemferes omhyggeligt
for at fierne alle koaguleringsskorper eller
ulevedygtigt veev fra s&rbunden. INTEGRA Der-
misregenerationsskabelon vil ikke tage hold med
ulevedygtigt vaev. Hvis der efterlades ulevedygtigt
veev i sdret, kan der dannes et vaekstmiljo for
bakterier.

Blodet skal stilles inden INTEGRA skabelonen
anbringes. Utilstraekkeligt reguleret bledning vil
genere inkorporering af en INTEGRA skabelon.

FORHOLDSREGLER

Der er ikke foretaget nogen kliniske undersegelser
til vurdering af INTEGRA Dermisregenerations-
skabelon hos gravide. Der ber udvises forsigtighed,
inden INTEGRA Dermisregenerationsskabelon
anvendes hos gravide kvinder. Denne brug ber kun
finde sted, nar den forventede fordel tydeligt opvejer
risikoen.

| kliniske forseg blev brugen af INTEGRA Dermis-
regenerationsskabelon vurderet hos et lille antal
patienter med kemiske, elektriske eller bestra-
lingsforbraendinger. Kirurgens beslutning om at
anvende INTEGRA Dermisregenerationsskabelon
i disse sér bor veere baseret pa vedkommendes
vurdering af saret, og hvorvidt det er egnet til
ekcisionsbehandling, sandsynligheden for at der
bliver dannet en levedygtig s&rbund gennem
ekscision, og hvorvidt den mulige fordel opvejer
risikoen i den givne patientbefolkning.

INTEGRA skabelonen skal anleegges samme dag
som ekscisionen. Hvis anlaeggelse af INTEGRA
skabelonen udskydes, kan det i hoj grad svaekke
muligheden for at materialet tager hold.

Der bor anvendes hensigtsmaessige teknikker til at
minimere tryk og forskydningsbrud for at mindske
risikoen for mekanisk forskubbelse, iszer hvis
produktet anlzegges over led eller pd omrader udsat
for tryk, fx ryggen eller endeballerne.

Hvis patienten nedseaenkes i vand til hydroterapi, kan
det forstyrre den rette inkorporering af INTEGRA
Dermisregenerationsskabelonen og forarsage
praematur adskillelse af silconelaget og manglende
adhzaerence af INTEGRA skabelonen.

Der bor udvises forsigtighed mht. ikke at fierne nyligt
dannet neodermisveaey, ndr siliconelaget fiernes.
Neodermis mé IKKE udskeeres af séret.
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UONSKEDE HANDELSER

Det viser sig, at INTEGRA Dermisregenerations-
skabelon tolereres godt i 4 prospektive kliniske forsog,
der involverer 444 patienter med forbraendinger, 1.200
sdr, og rekonstruerende kirurgiske undersogelser,

der involverer 119 patienter og 157 sér. Der blev

ikke rapporteret klinisk vaesentlige immunologiske
eller histologiske reaktioner overfor indplanteringen

af INTEGRA skabelonen. Der blev ikke rapporteret
nogen afstedning af INTEGRA skabelonen i de
kliniske vurderinger.

De uenskede heendelser, der rapporteredes om i de
kliniske forsag med INTEGRA skabelonen, svarede til

de haendelser, der ofte rapporteres om hos patienter
med alvorlige brandsér. Uenskede haendelser i rapporter
om de kliniske vurderinger af forbraendings- og
rekonstruktionskirurgi omfattede infektion, mislykket
inkorporering i sérbunden, delvist eller fuldsteendigt

tab af graftet, hematoma, vaeske under siliconelaget,
forskydningsbrud eller mekanisk tab af produktet,
adskillelse af siliconelaget og forsinket heling.

Der blev indsamlet data i labet af de kliniske forsag
angdende sarkolonisation eller infektion. Falgerne
af infektion pa de steder, der var blevet behandlet
med INTEGRA skabelonen omfattede bl.a. delvist
eller fuldsteendigt tab af INTEGRA skabelonens
hold. Infektionshyppigheden i brandsér, der blev
behandlet med INTEGRA skabelon i de kliniske
forseg, varierede fra 14 til 55%. | en post-godkend-
elsesundersogelse, der omfattede 216 patienter og
841 sér, var den totale infektionshyppighed 16,3%.

ENGANGSENHED

INTEGRA Dermisregenerationsskabelon leveres i
engangsemballage og er garanteret steril og ikke-
pyrogen, medmindre emballagen er dbnet eller
beskadiget. Produktet er beregnet til brug som

et absorberbart implantat og er ikke beregnet til
genbrug. Genbrug af anordningen kan resultere i
kontaminering og/eller sygdomsoverfersel. Forsog
pa resterilisering eller genbrug af produktet/
komponenterne vil beskadige matrixen og heemme
dennes evne til at virke som tilsigtet.

Alle ubrugte dele skal kasseres.

BRUGSINFORMATION

INTEGRA Dermisregenerationsskabelon letter
kroppens dannelse af en neodermis. Kollagen/
glycosaninoglycan dermisdelen tjener som skabelon
til infiltration af fibroblaster, makrofager, lymfocytter
og kapillzerendotelceller, der danner det nye netvaerk
af blodkar. Efterhanden som helingen skrider fremad,
tilageabsorberes kollagen-GAG laget og nyt kollagen
aflejres af fibroblasterne, s& der dannes neodermis.
Efter neodermis har faet tilstraekkeligt med blodkar,
og der star et donor-autograft til radighed, fiernes
siliconelaget, og et tyndt lag epidermisautograft,
med eller uden masker, anbringes over neodermis.
Celler fra epidermisautograftet vokser og danner

en moden epidermis, hvorved saret lukkes, og det
resulterer i en funktionsdygtig dermis og epidermis.

Histologisk vurdering af INTEGRA
Dermis-regenerations skabelon

Tre hundrede seksogtredive seriebiopsier blev
indsamlet fra 131 patienter, der deltog i det kliniske
multicenter forseg varierende fra 7 dage til 2 ar
efter anleeggelse af INTEGRA skabelonen. Der blev
foretaget en histologisk undersegelse af sarhelingen
i det forbreendte omrade. Der blev opndet en uskadt
dermis med ny vaekst af tilsyneladende normal
retikuleer og papileer dermis. Der forekom ingen
ardannelse i biopsierne hos de patienter, der blev
undersogt

Patientvurdering og valg af steder

Hos patienter, der modtager en INTEGRA
Dermisregenerationsskabelon som behandling for
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leesioner, identificeres udstraekningen af den defekt,
der har behov for hurtig ekscision og graft.

Patienter, der gennemgar rekonstruktionspro-
cedurer, bor have hensigtsmaessige preeoperative
vurderinger.

INTEGRA skabelonen kan anlaegges i alle
eksciserede sar.

KIRURGISK ANLAGGELSE
AF INTEGRA
DERMISREGENERATIONS
SKABELON

Operationsplanlagning

INTEGRA skabelonen skal anlaegges pa en
levedygtig sérbund efterfalgende kirurgisk ekscision.
| akutte tilfzelde kan operationen planleegges, s&
snart patienter er blevet stabiliseret, i reglen indenfor
1 til 3 dage efter lzesionen. Operationen kan saettes i
gang, sa snart det er hensigtsmeessigt.

Ved rekonstruktionsprocedurer planlzegges
operationen iflg. kirurgens skon.

Antibiotika for, under og efter operationen

Det anbefales at give antibiotika for, under og efter
operationen ifglge lsegens kliniske skon.

Produktforberedelse

INTEGRA Dermisregenerationsskabelon

1. INTEGRA skabelonen skal altid handteres ved
brug af aseptisk teknik.

2. Treek den udvendige pose &ben og tag den
indvendige foliepose ud ved brug af steril teknik.

3. Anbring folieposen fladt pa en steril overflade og
treek den aben.

4. Tag produktet ud indbefattet de beskyttende
daekningsstykker af polyethylen.

5. Samtidigt med at man holder produktet ved
fligen, fiernes det ene daekningsstykke af
polyethylen. Produktet vendes og det andet
deekningsstykke af polyethylen fiernes.

6. Ved hjaelp af fligen kan produktet nu anbringes
i en skal med sterilt, fysiologisk saltvand. Fjern
fligen forsigtigt fra produktet.

7. Skyl produktet ved at nedszenke det i sterilt,
fysiologisk saltvand i 1-2 minutter.

8. Lad produktet blive i skélen, indtil det skal
anlaegges.

INTEGRA Dermal Regeneration Template Single

Layer (enkelt lag)

1. INTEGRA skal altid handteres ved brug af
aseptisk teknik.

2. Treek den udvendige pose dben og tag den
indvendige foliepose ud ved brug af steril teknik.

3. Anbring folieposen fladt pa en steril overflade og
traek den aben.

4. Tag produktet ud deri indbefattet de
beskyttende ark af polyethylen.

5. Skil produktet fra polyethylenarkene ved at
pille langsomt og omhyggeligt tilbage fra en
af hjernekanterne. Vaer meget forsigtig, da
produktet er skrobeligt.

6. Anbring produktet i en skal med sterilt,
fysiologisk saltvand.

7. Skyl produktet ved at nedsaenke det i sterilt,
fysiologisk saltvand i 1-2 minutter.

8. Lad produktet blive i skélen, indtil det skal
anleegges.

INTEGRA kan maskes

INTEGRA skabelonen kan maskes i forholdet 1:1
inden anleeggelse, men den ma ikke udvides.
Maskning kan forbedre INTEGRA skabelonens evne
til at forme sig efter uregelmaessige overflader og
kan eventuelt forbedre, at den tager hold i sar med
ekssudat.
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Det anbefales at anvende topiske antimikrobielle
midler, hvis INTEGRA skabelonen er masket.

Sarekscision

Ekscisionsteknik skal foretages til det levedygtige
veevsniveau, og der skal opnas pertentlig
hzemostasis, inden INTEGRA Dermisregenera-
tionsskabelon anleegges.

Ekscisionstekniken for INTEGRA skabelonsteder
kan veere fasciel, sekventiel eller tangentiel. Det er
afgjort yderst vigtigt for at INTEGRA skabelonen kan
fa godt hold, at ekscisionen er fuldsteendig, og at
der ikke sidder noget ulevedygtigt veev tilbage. Det
anbefales, at man tager kulturer (enten pa vatpind
eller kvantitativt) for at overvége alle omrader.

Nar man udskeerer et ar eller udleser kontrakturer,
skal man passe pa at opna fuld udlesning, ogsa af
dybe kontrakturer.

Der skal opnas fuldsteendig hsemostase, inden
INTEGRA skabelonen anlzegges. Tilstedevaerelse
af haematom vil forérsage, at INTEGRA skabelonen
gér tabt i det angrebne omrade. Bred kauterisering
af det omrade, der kunne nedszette sérbundens
levedygtighed, ber undgas.

Formgivning af INTEGRA
Dermisregenerationsskabelon, sa den
passer til saret

INTEGRA skabelonen ber formgives nejagtigt, s&
den passer til de udskéarne sarmargener, for at gore
ardannelsen s3 lille som mulig ved margenerne.
INTEGRA skabelonen ber ikke overlappes pa
forbreendingsskorper, der ikke er eksciseret. Det

er let at klippe den til med en steril saks ved at
anbringe INTEGRA skabelonarket over det dbne
omréade og klippe ngjagtigt langs kanten.

INTEGRA anlaegges i saret

Det er seerlig vigtigt, at kollagenskabelonlaget er i
direkte kontakt med det udskarne sar. Siliconelaget
(som kendes pé de sorte trade) skal vende udad
(veek fra s&rbunden). Det mé ikke laegges p& med
den forkerte side opad, de sorte trade skal vaere
tydeligt synlige.

INTEGRA Dermal Regeneration Template Single
Layer (enkelt lag) ber placeres i sdrbunden pa
samme made. INTEGRA Dermal Regeneration
Template placeres derefter ovenpa som udvendigt
lag. Serg for, at der ikke er nogen folder og abninger
mellem INTEGRA skabelonen og sarbunden, eller
mellem lagene pé& INTEGRA skabelonen.

INTEGRA skabelonen anbringes saledes, at
suturlinierne mellem INTEGRA skabelonarkene ligger
i Langers linier for at opné de optimale kosmetiske
resultater. Dette vil gore det endelige udseende af
suturlinierne s& svagt som mulig.

INTEGRA skabelonarkene seettes fast med
haefteklemmer eller suturer, der anbringes med
mellemrum. Hvis INTEGRA skabelonen er blevet
masket, skal man vaere forsigtig med ikke at komme
til at sprede maskerne. Man skal serge for at opna
en primeaer lukning mellem INTEGRA skabelonen
og tilstedende hud, der ikke er braendt, eller
mellem INTEGRA skabelonarkene. Hvert enkelt
ark INTEGRA skabelon sutureres eller haeftes pa
plads hvert for sig. INTEGRA skabelonarkene kan
ogsa saettes fast pé& hinanden for at sikre, at de
ikke gaber. Omradet justeres for at sikre, at der
ikke findes nogen utilberlig spaending pa et enkelt
stykke INTEGRA skabelon. Materialet skal uden
besveer klaebe fast og forme sig iflg. saroverfladen.
Eventuelle luftbobler skal fiernes omhyggeligt ved
at flytte dem til kanten af arket. Der skal lzegges
forbindinger pa over INTEGRA skabelonen iflg.
lzegens protokol.

Postoperativ pleje
Postoperativ pleje, magen til den der bruges
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efter behandling med et helt ark eller masket
autograft, ber omfatte overvagning for hasmatomer,
sérinfektion og blodforgiftning hos patienten.

Den udvendige forbinding skal udskiftes efter
behov. Den indvendige forbinding behaver
imidlertid ikke at blive forstyrret, med mindre der
opstar problemer, som kraever intervention. Det
skal undersoges, om siliconelaget sidder fast. Der
kan anvendes en antibakterie forbinding, eller den
udvendige forbinding kan gennemblades med en
hensigtsmaessig antimikrobiel oplasning.

Patienten ma ikke nedsaenkes til hydroterapi
efter anleeggelse af INTEGRA skabelonen, mens
siliconelaget sidder pa plads.

Mekanisk forskubbelse af INTEGRA skabelonen
ber undgés. Patienten kan veere oppegéende og
deltage i fysioterapi alt efter patientens tilstand
og laegens skon. Alle INTEGRA skabelonsteder
skal veere godt deekkede med forbindinger, inden
patienten bliver oppegdende og/eller deltager i
fysioterapi.

Heefteklemmer eller suturer skal blive pa deres
plads indtil tidspunktet for epidermisautografting.
Haefteklemmerne eller suturerne hjzelper til med
at holde siliconelaget pa plads og mindske
sandsynligheden, for at siliconelaget adskilles for
tidligt.

EPIDERMISAUTOGRAFTING

Identificering af neodermisen

Det omréde, hvor INTEGRA skabelonen tager

hold (neodermisdannelse), skal bedemmes inden
epidermisautograftet anlzegges. Neodermis kan
genkendes pé en gul-orange farve med tilfseldige
lyserade omrader. Neodermisen ber sidde godt fast
pa det underliggende vaev. Det ber veere let at skille
siliconelaget fra den underliggende neodermis.

Siliconelaget fjernes til epidermisautograft

INTEGRA skabelonens siliconelag kan fiernes, nér
kollagenlaget er blevet erstattet med neodermis, i
reglen 14 til 28 dage efter anlaeggelse af INTEGRA
skabelonen. Hvor lzenge det tager for dannelse

af neodermis kan afhaenge af patienten, den
anatomiske placering og arsagen for defekten. Det
er muligt at fierne siliconelaget og at transplantere
ojeblikkeligt, efter neodermis er dannet, hvis der
star et epidermisgraft til radighed. Fjernelsen af
siliconelaget kan udskydes, indtil donorsteder for
epidermisautograft bliver disponible.

Klinikeren skal veere forsigtig, nar vedkommende
fierner siliconelaget. Siliconelaget kan i reglen
fiernes med forceps alene. | reglen er det let at pille
af. Hvis det er vanskeligt at fierne, indikerer det
eventuelt, at neodermisdannelsen ikke er feerdig.
Imidlertid, hvis det er vanskeligt at fjerne siliconen,
kan man bruge forceps og en skalpel til forsigtigt at
adskille siliconelaget fra neodermis. Der skal udvises
forsigtighed, s& man ikke fierner det nyligt dannede
neodermisvaev, ndr man fjerner siliconelaget.

Indhostning og forberedelse af
epidermisautograftet

Epidermisautograftet kan tages fra steder, der ellers
er uegnede til traditionelt autograft, fx sma omrader,
hvor det ikke ville veere muligt at tage et stort, ubrudt
stykke. Hvis det er muligt, skal omradet passe i farve
og hudtype. Epidermisautograftet bor veere af en
tykkelse, der er lige praecis tilstraekkelig til at yde
punkteret bledning af donorstedet, cirka 0,15 mm
(0,006 tommer) (mellem 0,10 mm - 0,20 mm/0,004

— 0,008 tommer). Dermisvaev er ikke nedvendigt i
epidermisautograftet, og der ber veere s lidt som
muligt af det.

Det tynde epidermisautograft kan maskes i forholdet
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op til 4:1. Det maskede epidermisautograft kan veere
skrabeligt, og man skal veere forsigtig, ndr man
handterer graftet.

Anlaggelse af epidermisautograftet pa
neodermis

Epidermisautograftet ber placeres over neodermis
ved at sprede det maskede autograft ud. Det skal
spredes sa jeevnt som muligt ud over neodermis
uden at efterlade storre dbne omrader.

Faerdiggerelse af epidermisautograft proceduren
skal falge den standard protokollen for et helt

ark eller masket autograft. Epidermisautograftet
skal fastsaettes med suturer eller haefteklemmer.
Forbindingen over epidermisautograftet bor veere af
samme slags, som bruges over traditionelt, masket
autograft.

Postoperativ pleje af epidermisautograft

Postoperativ pleje af det tynde epidermisautograft
skal folge protokollerne for et traditionelt ark eller
masket autograft.

Behandling af en ambulant patient

INTEGRA Dermisregenerationsskabelon kan
placeres hos patienter, der vil blive behandlet som
ambulante patienter efter operationen. Ovenstédende
protokol ber folges, og der skal vedligeholdes

en hensigtsmaessig sarbund. Patienten ber vaere
under opsyn af den behandlende laege. Man skal
passe pa ikke at forskubbe INTEGRA skabelonen
inden epidermistransplantatet. Epidermisgrafter er
skrobelige til at begynde med, og sérene skal veere
deekket af beskyttende forbindinger.

Dette kan generelt opnds gennem vedligeholdelse af
séret og undervisning af patienten, vedkommendes
familie, hiemmesygeplejerske og personalet i den
ambulante klinik.

POTENTIELLE POSTOPERATIVE
PROBLEMER

Sarkolonisation eller infektion

Sar, der har seerlig meget udflad, far eventuelt behov
for hyppigere udskiftninger af forbinding og har
muligvis behov for anvendelse af hensigtsmaessig
antimikrobiel intervention. Efter en diagnosticeret
infektion er bragt under kontrol, kan der anleegges
en ny INTEGRA skabelon, eller, hvis der er en del

af neodermis tilbage, kan der anlaegges et tyndt
epidermisautograft i det angrebne omrade.

Blodforgiftning hos patienten

Forbindingerne skal fiernes, og sdromraderne
(INTEGRA skabelon eller autograft) skal
undersgges for infektion. Dernaest ber man
folge hensigtsmaessige diagnostiske og
behandlingsprocedurer.

Heematom

Omrader med haematoma ber overvéges og
aspireres eller eksciseres efter behov. Der kan
anlaegges en ny INTEGRA skabelon eller et autograft
pa de udskarne steder, efter bladningen er bragt
under kontrol.

Adskillelse af INTEGRA Dermisregenera-
tionsskabelon fra sarbunden

eller darligt hold af INTEGRA
Dermisregenerationsskabelon

Hvis INTEGRA skabelonen adskilles fra sarbunden,
inden der er dannet neodermis, skal siliconelaget og
den vedhaeftede dermismatrix fiernes, og sarbunden
skal omhyggeligt underseges for rester af veev, som
ikke er levedygtigt, eller for infektion. Hvis der ikke
er noget ulevedygtigt vaev eller infektion, kan saret
omtransplanteres med INTEGRA skabelonen efter
overfladisk debridement.
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Omréader, hvor INTEGRA skabelonen kun har taget
darligt hold, kan behandles med nyanlaeggelse af
en INTEGRA skabelon eller med anleeggelse af et
traditionelt autograft.

Veaeskeansamling og for tidlig adskillelse af
siliconelaget

Vaeskeansamling eller for tidlig adskillelse af
siliconelaget skal behandles for at forebygge
infektion eller granulationsvaev. Smé& omréder af
vaeskeansamlinger under siliconelaget kan aspireres
og rendyrkes.

Hvis siliconelaget adskilles fra sarbunden, efter
der er begyndt at dannes neodermis, behover

man kun at fierne det lose omrade af siliconelaget.
Enten skal séret ojeblikkeligt transplanteres med et
epidermisautograft, eller det skal beskyttes for at
forhindre dannelse af granulationsveev.

Betzendelse

INTEGRA Dermisregenerationsskabelon bliver ikke
beteendt, medmindre der opstar en komplikation, der
involverer bakterier. Denne ber behandles baseret pa
lzegens kliniske skan.

LEVERING

INTEGRA Dermisregenerationsskabelon leveres i
folgende storrelser:

e 5cmx5cm (2 tommer x 2 tommer)

e 10cmx 12,5 cm (4 tommer x 5 tommer)
e 10 cm x 25 cm (4 tommer x 10 tommer)
e 20 cmx 25 cm (8 tommer x 10 tommer)

Arkene bestar af en porgs matrix af krydsforbundet
kollagen og en glycosaminoglycan med en udvendig
siliconebelaegning, som kan fiernes, og som
kendetegnes vha. sorte suturer som markerer for at
sikre korrekt pacering pé sarbunden.

Arkene af INTEGRA Dermal Regeneration
Template Single Layer (enkelt lag) bestar kun af
dermisregenerationslaget.

Hvert enkelt ark INTEGRA skabelon er pakket i en
fosfatpuffer i en foliepose. Hver enkelt foliepose er
pakket i en forseglet, udvendig pose af chevron-
typen.

Opbevares fladt ved +2 °C til +30 °C. Beskyttes mod
nedfrysning.

Sa snart produktets emballage er dbnet, kan
produktet ikke opbevares til genbrug.

Se de udferlige anvisninger i de kliniske
uddannelsesmaterialer.

Vedrerende produktinformation eller spargsmal
om salg og service bedes De kontakte den lokale
leverander eller fabrikanten.

REDEGQRELSE FOR
PRODUKTINFORMATION

INTEGRA LIFESCIENCES HAR UDVIST RIMELIG OMHU
VED VALG AF MATERIALER OG FORARBEJDNING

AF DISSE PRODUKTER. INTEGRA LIFESCIENCES
UDELUKKER ALLE GARANTIER, HVAD ENTEN DE ER
UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, DERI
INDBEFATTET MEN IKKE BEGRANSETTIL ALLE
UNDERFORSTAEDE GARANTIER OM SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET SPECIELT FORMAL. INTEGRA
LIFESCIENCES VIL IKKE VAERE FORPLIGTET OVERFOR
NOGET SOM HELST TILFAELDIGT ELLER FOLGE TAB,
SKADE ELLER UDGIFT, DER OPSTAR DIREKTE ELLER
INDIREKTE FRA BRUGEN AF DETTE PRODUKT. INTEGRA
LIFESCIENCES HVERKEN PATAGER SIG ELLER GIVER
NOGEN SOM HELST PERSON FULDMAGT TIL PA
FIRMAETS VEGNE AT PATAGE SIG NOGET SOM HELST
ANDET ELLER YDERLIGERE ERSTATNINGSANSVAR
ELLER ANSVARLIGHED | FORBINDELSE MED DISSE
PRODUKTER.
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SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER

Ma ikke genbruges

Dette produkt indeholder ikke og er ikke fremstillet
med ter naturgummi eller naturlig gummilatex.

Ma ikke resteriliseres

®
&

Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadigeté
Udlebsdato

Steriliseret med bestraling

Produktet er i overensstemmelse med kravene
i direktiv 93/42/EEC

Lotnummer

Se brugsanvisningen

+30°C
+2°C Temperaturbegraensning

Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske Fzellesskab

“ Fabrikant
Katalognummer

Forsigtig: Amerikansk lovgivning begraenser dette
udstyr til salg af eller p& ordinering af en laege

Rx ONLY

INTEGRA'™S

Integra LifeSciences Corporation
311 Enterprise Drive
Plainsboro, NJ 08536 USA

Integra LifeSciences Services (France) SAS
Immeuble Sequoia 2
97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest — France
Telephone: 33 (0) 4 37 47 59 10
Fax: 33 (0) 4 37 47 59 29

Integra og Integra Dermal Regeneration Template er
registrerede varemeerker, der tilhorer Integra LifeSciences
Corporation i USA og/eller andre lande. Integra logoet er
varemeerker, der tilhorer Integra LifeSciences Corporation.
©2011 Integra LifeSciences Corporation.

Alle rettigheder forbeholdes.
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OAHFIEZ XPHZEQX
Movo yia xprion ekté¢ H.IMLA.

INTEGRA ENF
DERMAL
REGENERATION
TEMPLATE

Yrootpwpa Agppatikig Avamiaong (Dermal
Regeneration Template). Z0otnpa pepfpdavng dvo
OTPWHATWY TTOU XPNOIHOTIOLEITAL WG UTTOCTPWHA
yla tnv avamiaon tou §€ppatog.

EAANvVIKa

NEPITPA®H

To Ynéotpwpa Agpuatikig Avamiaong
INTEGRA (Dermal Regeneration Template) givat
éva ouoTnUa PeURpdavng Suo oTpwudTwy yia
v avam\ripwon tou §€ppatog. To oTpwpa
SEPUATIKNG avATTAAONG KaTaoKeualeTal

amd mopwdeg UNKO TTou amoTeAeTal amd
Stamhekdpeveg iveg KoAayovou Boiou Tévovta
Kat pa y\ukolapivoyAukavn (Beiikr xovdpoitivn
6) TTOU Eival KATAOKEVOAOUEVO E TETOLO TPOTIO
WoTe va SlabETel eEheyxopevn mopwdn cuoTtaon
Kat kaBoplopévn Taxutnta amocuvBeong. To
OTpWHA avamiipwong g emdepuidag givat
KATAOKEVAOUEVO Ao €va AemTd eMioTpwHA
TOAUGINOEAVNG (GIAIKOVNG), WOTE va EAEyXETAL N
amWAELD Lypaciag amé To Tpavua.

To Ynootpwua Aepuatikrg Avdmiaong INTEGRA
XWPIG OTPWHA CIAIKOVNG, ATTOTEAE(TAL HOVO aTTO
T0 oTpWwua Sepuatikng avamiaong kat SiatiBetal
yla tnv mpocBean emmAéov TAXOUG OTO OTPWHA
SepHATIKNG avamAaong, OTav MPOKELTal va
amokataotabolv Babid tpavpata.

To umootpwua INTEGRA SiatiBetal
aAmooTEIPWHEVO. O XEIPIOUOG TNG EOWTEPIKAG
UETAANNIKNG OUOKELAGTIAE Kal TOU TTPOIdVTOG
TIPETEL VA YIVETAL XPNOIUOTIOIWVTAG ACNTITN
TeXVIKN. To uméotpwpa INTEGRA Sev mpémel va
AVOATTOOTEIPWVETAL.

ENAEIZEIX

To Ymootpwua Aeppatikrg Avdmiaong INTEGRA
evdeikvuTtal yla Tn Beparmneia TpavpdTwy PeTd amd
NV a@aipeon oNKoU 1 HEPIKOU TTAXOUG, dTTou Sev
eival S100£010 EMAPKEG AUTOUOOXEVHA TN OTIYUN
™G agaipeong | 6Tav n QUTOUETANOOXEUON

Sev eivat emBupnT e€autiag TNG YUXOAOYIKAG
Katdotaong tou acBevry. To Ymootpwua
Aeppatikng Avamiaong INTEGRA evéeikvutat
€TTiONG TTPOG XPH 0N Yla TNV amokatdotaon
BAaBwv petd amd agaipeon S€pUatog oNKoU
TaX0UG OTIG TIEPITTWOELG TTOU, KATA TN yVWHN TOU
XELPOUPYOU, 0 aoBevii¢ mMOavog Ba weehnOei
Xapn oTn BeATiwon Tou amoTeEAECPATOC TNG
amokatdotaong fj xapn otn peiwon g
BvnolpdTNTag /VvoonPOTNTAG TOU.

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou YImooTpwpaTtog AEPUATIKAG
Avamhaong INTEGRA avtevdeikvutal yia
a0Bevei pE yvwoTr umepevatlodbnaoia ota
mpoiovTa amd Poio koMaydvo, xovdpoitivn iy
oI\kOvN. To undoTtpwpa INTEGRA Sev mpémet va
XPNOHoTOLETal OE TTANYEG TTOU €XOUV SlayVWOTE(
KAIVIKA WG LONUOUEVEG,.
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INTEGRA g

DERMAL

REGENERATION
TEMPLATE

SINGLE LAYER

Ynootpwpa Agppatikig Avdmiaong Movou
ZTPWHATOC. ZVOTNHA HePBPAvng Hovou
OTPWHATOG TTOU XPNOIHOTIOLEITAL WG UTTOOTPWHA
yla tTnv avamiaon tou §¢puatoc.

o m

AZOAAEIA

To MAaioto Agppuatikng Avayévvnong INTEGRA
£XEL KATAOKEVAOTE( ATd KOAAQYOVO TToU
TPoépXeTal amd BOEIO KAUTTHPA TEVOVTQ, O
omoiog €xel Ta§ivopunOei amé Ta Eupwmaika
Mpodtuna wg LAIkS Katnyopiag C (xwpig
QAVIXVEUOIUN MOAUCHATIKOTNTA YIa ZTToyywon
EykepahondBeia twv Booeidwv (ZEB). O Booetdrig
TéVoVTag ival yYVwoTO OTL ATTOTEAE( pia amd

TIG TTIO AyVEG TINYEG KOoAayovou Tumou |, mou
SlatiBetal epmopika.

O KOANAYOVOG TTOU XPNOIUOTTOLETAL YIa

TNV KATaoKeur tou MAatciov AgppaTikig
Avayévvnong INTEGRA xpnowpomnoleital mpog

TO MAPAV OTNV KATAOKELH TEXVNTOU S€pUatog,
QATMOPPOPNTIKWY AIHOCTATIKWY OTIOYYWY, KAl
AMOPPOPNTIKWV EMOEUATWY TPAUUATWV.

H S1adikacia kataokeung yia to MAaioio
Aepuatiknig Avayévvnong INTEGRA minpoi ta
Apepikavikd kat Evpwmaikd Mpotuna oXeTika pe
TNV MapoxH, TO XEIPIOUO KAl TNV ATIEVEPYOTTOINON
LWV Kol HETASOOIHWY TTapayovTwy amd 10Td {Wwv.
H Siadikacia autr mephauPavel pia emegepyacia
pe udpoteidlo Tou vatpiou Tou amoTeAEi pia
avayvwplopévn pébodo amevepyomoinong Twv
maboydovwv Zmoyywdoug Eykepalomdabelac.

AleEAXONKE HIa LENETN OXETIKA PE TNV UKN
amnevepyormoinon yia T Sladikaoia KATaoKeUNG
Tou Mhatoiov Agppatikic Avayévvnong INTEGRA,
and éva ave§dpTnTo, MOTOMOINUEVO EPYACTHPLO.
Y€ autr T HeAET, To uSpoéeidio vatpiou peiwoe
TOV KO TiTAO O€ Un avixvelolua emimeda yla ta
akoAouBa oTENEXN 1WV: 166 TNG AVOCONOYIKAG
avendpkelag Tou avBpwrmou Tumou | (HIV),

16¢ Siappotag Booedwv (IAB), MoAuouaTikn
pwvotpayetitida Booedwv (MPB), Mapayptmkog

16¢ Tummou 3 (MI3), Duoahidwdn otopatitida (D).
MPOEIAONOIHZEIZ

H ektopr Tou TpalpaTog MPEMEL va
TIPAYHATOTIOIEITA OXOAAOTIKA WOTE VA
a@alpeBoUV ONEG Ot EOXAPEC TTNYHATWV 1| O
VEKPWTIKOG IOTOG AT TNV KOITN TOU TPaUHaATOG.
To Ymootpwua Agppatikng Avdmiaong INTEGRA
SEV EVOWHATWVETAL OE [N BIWOIHO 10TO. TuxoV
TAPAOVH 1N BIWGCIUOU I0TOU OTO TPAUUA MITOPET
va SNUIOUPYROEL EUVOIKO TIEPIBANNOV yia TNV
avantuén Baktnpdiwv.

MNpémnel va emtevxBOei aipdoTaAON TPV ATTO
TNV €gappoyn Tou unootpwpatog INTEGRA.
AVETTOPKIAG EAeYXOG TNG alpoppayiag

Ba MapeUMOSioEl TNV EVOWHATWON TOU
unootpwpatog INTEGRA.
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MNPOOYNAZEIZ:

Agv umdpXouV KAIVIKEG MEAETEG a€lOAOYNONG TOU
Ymootpwpatog Aeppatiknig Avdmiaong INTEGRA
O€ EYKUOUG. Oa TIPETTEL VO AOKEITAL TIPOCOXH TPV
amno n Xpron tou umootpwuatog INTEGRA oe
€yKUOUG. TETOla Xprion PEmel va AapBAvel xwpa
udvo ATaV TO AVAUEVOHEVO OQENOG UTTIEPTEPET
0aPWCE TOU eVOEXOHEVOU KIVOUVOUL.

TTIG KMVIKEG LENETEG, N XPHION TOU UTTOOTPWHATOG
INTEGRA a&lohoyrinke o€ évav pikpd aplOpod
a00EVWV PE XNHIKA, pASIONOYIKA 1) NAEKTPIKA
gykavpata. H anmégaon tou xeipoupyou va
Xpnotpornoljoel o unéotpwpa INTEGRA

o€ TéTola Tpavpata mpémnel va Bacietal

oTtnVv agloAdynon Tou TPAVHATOC Kal TV
KATaMNnAOTNTA Tou yla TNV papuoyr Bepameiag
UE ekTOUN, 0TNV MBavATNTA VA PmopEi va
SnuioupynBei Bioiun Koitn oTo TPALUA HE TV
EKTOMN, KAl 0To av To mMBavd d@ehog unepTepPEi
Tou evdeXdEVOU KIVOUVOU O€ QUTAV TNV
Katnyopia acBevwv.

To unmdotpwpa INTEGRA mpémel va epapUooTei
™V nUépa tng agaipeonc. H kabuotépnon tng
epappoyn¢ Tou unootpwpatog INTEGRA umopei
Va EMNPEACEL GNUAVTIKA TNV TTPOCANYN TOU
UAIKOU.

Mpémel va xpnolpomololvTal ot KATAANAESG
TEXVIKEG WOTE va eEhaytoTomotnOei n mieon Kat

N AIMOKOTTA TOU TTPOIOVTOG Kal va HEIWOE] TUXOV
KivUVOG UNXAVIKNAG EKTOTONG, EISIKA v TO
TPOIGV eQappoleTal emdvw améd apBpwoelg iy
TIEPLOXKEG TIOV LPioTAVTAL TTIEON, OTTWG N TAATN 1y
ol yAouToi.

H epBdmntion Tou acBevoug ota mAaiota
udpobeparneiag umopei va emnpedoel Tn owoTn
EVOWHATWON TOU YITOOTPWHATOG AEPUATIKAG
Avamhaong INTEGRA kat va ipokahéoel mpdwpn
aAmoKOAANON TOU OTPWHATOC CIAIKOVNG KAL N
TIPOCKOANON Tou uooTpwiatog INTEGRA.

Mpémnel va giote 181aitepa TPOOCEKTIKOI WOTE Va
UNV QPAIPECETE TO VEOOXNUATIOUEVO SEPUATIKO
10TO KATA TNV aPaipECN TOU CTPWHATOG
OINKOVNG. To véo Séppa AEN mpémel va
EKTEUVETAL ATTO TO TPAUHA.

ANEMIOYMHTEZX ENEPTEIEX

To Ynootpwua Agpuatikng Avdmiaong INTEGRA
BpEBnke OTI gival KAAWG AVEKTO O€ 4 KAIVIKEG
SoKIpEg Tou cupmeptEdapav 444 aoBeveiq pe
gykavpata, 1.200 MEPIMTWOELG TPAUHATWY Kal OE
XEPOUPYIKNA amokatdotaon mou agopovoe 119
a0BeVeiG Kal 157 TIEPITTWOELG TPAUMATWY. Agv
ava@épOnKav KAIVIKA ONUAVTIKEG AVOOONOYIKES
1 LOTONOYIKEG QVTIOPATELG KATA TNV EPPUTEVON
Tou UTooTPWHATOG INTEGRA. Aev avagépbnke
anopppn tou unooTpwpatog INTEGRA katd Tig
KAIVIKEG a€lohoynOElC.

AvagépOnkav avemBUUNTES EVEPYELEG OTI
KAWVIKEG SOKIPEG Tou uTtooTpwpatog INTEGRA,
IOV €ival QUTEG TTOU avagépovTal cuviBwg o
aoBeveic pe cofapd eykavpata. Ot avemBUUNTES
EVEPYELEG TTOU ava@épBnKav oTIG KMIVIKEG
a&lONOYNOEIC O€ TTEPIMTTWOELG EYKAUUATWY

Kal XEIPOUPYIKAG avamaong meptehappavav
HOAUVOELG, amoTuyia EVOWHAETWONG 0TV
KOITN TOU TPAUMATOC, MEPIKN 1 OAIKN) AMWAELQ
HOOXEVHATOG, AIHATWHA, CUCOWPEVCN LYPOU
KATW armo To OTPWHA CIAIKOVNG, ATTOKOTIN 1y
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UNXAVIKN QTTWAELD TOU TIPOIOVTOG, SIaXWPIOUOG
TOU OTPWHATOG OIAIKOVNG, Kal KaBuaTépnon otnv
emovAwon..

211G KAIVIKEG SOKIMEG, CUANEXBNKav oTolxE(a
OXETIKA UE TOV amotKIopd i TN Aoipwén tou
TPAVHATOG. Ot CUVETTELEG TWV AOIHWEEWY OF
TTEPLOXEG TTOU AVTIUETWTTIOTNKAV JE UTTOOTPWHA
INTEGRA mepiehapavav pepIkn 1 OAIKR amwAela
MPOOANYNG Tou uooTpwuatog INTEGRA. H
ouxvoTNTA AoipwéNG O€ TTEPIOXECG EYKAUUATWY
TTOU QVTIUETWTTIOTNKAV UE UTTOOTPpWUA INTEGRA
OTIG KMIVIKEG SOKIPEG KUPAVONKE PeTAgy 14

£€wG 55%. ZTN PHENETN META TNV €YKPLON, TTOU
nepleNapBave 216 aobeveic kal 841 TEPIOKES
TPAUHATWY, N CUVONIKK ouxvoTnTa Aoipwéng ntav
16,3%.

ZYZIKEYH MIAZ XPHZHZ

To MAaioto Agppatikng Avayévvnong INTEGRA
TIAPEXETAL OE CUCKEUAOIA HLaG XPrioNG Kalt

€ival eyyunuéVO WG AmOOTEIPWUEVO KAl hn
TTUPETOYOVO EKTOG Kal AV EXEL AVOIXTE( 1 €XEL
unooTtei BAAPN. To mpoidv mpoopiletal yia xprion
WG ATTOPPOPNOIUO EUPUTEVHA Kal SEV TIPETTEL vVl
emavaypnotpomotnOei. H emavaypnotpomoinon
TNG CUOKEUNG UTOPEL Va €XEL WG ATTOTENETHA

™ poAuvon 1y / Kal Tn HETAS00n aoBevEIwV.
K&Be mpoomabeia mpog emavanooteipwon

1} EMavayEnOIHOToiNoN TOU TPOIOVTOG/ TWV
OUCTATIKWY Ba KATACTPEYPEL TO TTPOTUTIO Kat Ba
S10KUBEVOEL TNV IKAVOTNTA TOU VA AEITOUPYH OEL
6mw¢ evdeikvutat.

‘O\a Ta axenotpomoinTa TEPAxIa TTPETTEL va
amoppipOouv.

MAHPO®OPIEX XPHZHZ

To Ymootpwpa Agppatikng Avamiaong
INTEGRA S81eUKONUVEL TO OXNMATIOUO VEQG
Seppidag amd 1o owpa. To SepUaATiKO THARUA
KoAAay6vou / yAukolapvoyAUKAvng Aettoupyei
WG UMOOTPWHA Yia TN Sieioduon voBAacTwy,
HAKPOPAYWV, AEUPOKUTTAPWY KAl TPIXOEISWVY,
Ta omoia oxnpatiCouv To VEOAYYEIAKO

SikTuo. KaBwg mpoxwpdel n emovAwon,

TO OTPWHA KOAayovou-TAT amoppo@dtat

Kal evamotifetal véo koAaydvo amd Toug
vofBAdoTeg yia Tn Snuioupyia véag depuidag.
‘Otav emteuyBei eMapkKn¢ ayyeiwon Tng véag
Sepuidag kat e€aopaliobei n SiabeoipoTnTa
QUTOHOOXEVUATOG, TO OTPWHA GIMKOVNG
agapeital kal emavw otn véa depuida
TomoBeteital éva AemTo, SIKTUWTO 1 N SIKTLWTO
OTPWHA OUTOUECKEVHATOG EMSEPHISAC.
Avantvcoovtal KUTTapa and To AUTOUOOXEUHA
embeppidag, Ta omoia oxnuaTiCouv pia WEIKN
embeppida n omoia KAEivel TO TpAUUA KAl EXEL
WG ATTOTENEOHA TO OXNHATIOUO AEITOUPYIKNAG
Sepuidag kat emdeppidag.

lotohoyikn) A§10AGYynon Tov Yoo TpWHATOG
Agppatikig Avamiaong INTEGRA

MpaypatomoOnkav TPIaKACIEG TPLAvTa £EL
S1adoxkég Bloyieg o€ 131 aobeveig ot omoiot
OUUMETEIXOV OTNV TTONUKEVTPIKH KAWVIKH SOKIUN,
o€ dlaoTnpa amod 7 NUEPEC €wg 2 €T HETA TNV
€@appoyn Tou umooTpwuatog INTEGRA. Ale€rixon
10TONOYIKH) HEAETN TNG EMOVAWONG TOU TPAUKATOG
O€ EYKAUUATIKEG TIEPLOKEG. EmTeuXONnKe n
avamhaon télelag Seppidag e ek véou avamtuén
EMPAVWE GUOLONOYIKAG SIKTUWTAG Kat ONAwSoug
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oTiBadag tng Seppidag. Asv mapatnprOnke
OXNHATIOHOG OUANG O€ Kapia amd Tig Blogieg Twv
a00evVWV TToU EEETACTNKAV.

A&lohoynon AcBevoug kat EmAoyr MNeploxwv

Y& aoBeveic 0TOUG OTTOIOUC EPAPUOTTNKE
Ymootpwpa Agppatikng Avamiaong INTEGRA yla
TNV amoKatdoTacn TPAVHATWY, aglohoyndnke n
£€KTAON TOU ENATTWHATOG TTOU AMAUTOVOE ApeEDN
EKTOUN KAl HETAPOOXELON.

Ot aoBeveig mou umodNovtal o€ Siadikaoieg
amokatdotaong mpémnel va agloloyouvtat
TIPOEYXELPNTIKA UE TOV S€ovTa TPOTIO.

To unéotpwpa INTEGRA pmopei va epappooTei
o€ ONEG TIC TTEPLOXEC TPAUUATOG LETA AT
agaipeon.

XEIPOYPTIKH EODAPMOIH TOY
YMNOXTPOMATOX AEPMATIKHZ ANAMAAZHZ
INTEGRA

Mpoypappatiopog Enéupaong

To unéotpwpa INTEGRA mpémel va epappoleTal
o€ BLDOIUN KOITN TPAUHATOC APéOWG HETA TN
XELPOUPYIKN ekTOUR. MNa ofeieg MEPIMTWOELS, N
eMéUPaon UMopei va mPoypapUaTIOTE! apéowg
ueTd T otabepomoinon TnG katdotaong Tou
a00evoUg, yeviKd péoa o€ 1 €wg 3 NUEPES

HETA TOV TPAUMATIONO. H emépPaon pmopei va
XwploBei o€ QAoelC, Omwg xpetdleTal.

Y& Sladikaoieg amokataotaong, n eméuBaon
UTTOPEL VO TIPOYPAMUATIOTEL KATA TNV Kpion Tou
XElPoupyou.

Mepreyxeipntikd Avtilotika

JuvioTatal N Xoprynon MEPLEYXEIPNTIKWY
AvTIBIOTIKWVY CUHPWVA HE TNV KAWVIKA afloAdynon
ano Tov loTPo.

Mpoetopacia tou Mpoidvtog

Ynootpwua Aepuatikng Avdmiaong INTEGRA

1. Mavta va xelpiCeote 1o umdoTpwua INTEGRA
UE xprion Aonmng TEXVIKAG.

2. Avoi€te Tnv e§WTEPIKN CUOKEVATIA Kal
AQAPEDTE TOV ECWTEPIKO PETAANIKO QAKENO
XPNOIHOTIOIOVTAG AONTITN TEXVIKN.

3. TomoBeTHOTE TO HETANMIKO PAKENO OF
enimedn Béon o€ amooTelpwPEVN EMPAVELD,
Kat avoi€te Tov.

4. Agaipéote To MPoiov, padi pe ta
TIPOOTATEUTIKA GUANA TTOAUaIBUAeviou.

5. Evw KpaTdTe TO TIPOIOV anmod To mPoodpTnua,
aQAIPEDTE TO éva GUANO TTOAUAIBUAEViOU.
TupioTe TO MPOIGV KAl aPaIPEDTE TO SeUTEPO
UM\ moAuatBuleviou.

6. XpnOUOTOIWVTAG TO TTPOCAPTNHA, TO TTPOIOV
umopei mAéov va TormoBetnOei o€ Aekdvn mou
TIEPIEXEL ATTOOTEIPWHEVO PUOIONOYIKO 0PO.
A@alpéoTe MPOOEKTIKA TO TPOCAPTNHA ATTIO
TO TIPOIOV.

7. EkmAOveTte To mpoidv pe BuBion o€
QTTOOTEIPWHEVO PUCIONOYIKO 0pO yia 1-2
Aemtd.

8. OUNAETE TO TTPOIBY OTN AeKAVN HEXPL TN
xpnotpornoinon tou.

Ynootpwpa Agppatikig Avamiaong INTEGRA

Aveu ZTpwHATOG ZIAIKOVNG

1. Mavta va xelpiCeote 1o umdéoTpwua INTEGRA
HE xprion Aonmtng TEXVIKAG.

2. Avoigte Tov EEWTEPIKO SiOKO Kal aPaIpéoTe
TOV E0WTEPIKO METANNIKO QAKENO
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XPNOLUOTIOIWVTAG AONTITN TEXVIKN.

3. TomoBeTAOTE TO HETANIKO PAKENO OE
emimedn Bon eMAvw O€ AMOOTEIPWUEVN
EM@AVELQ KAl AVOIETE TOV.

4. A@aipéoTe TO TTPOIOV KAl TOMTOBETAOTE
TO EVTOG AEKAVNG HE ATTOCTEIPWHEVO
(PUCLONOYIKO 0PO

5. EkmAUvete To mpoidv Bubifovtdg o oe
QAMOCTEIPWUEVO PUCIONOYIKO 0pO yia 1-2
Aemtd.

6. DuAATe To MPOIdV 0TN Aekdvn péxpL T
Xpnotgornoinor Tou.

7. Ekm\Ovete o poidv pe uBon o€
QAMOCTEIPWUEVO PUTLONOYIKO 0PO yia 1-2
Aemta.

8. ®uAA&Te TO MPOIOV OTN AeKAVN HEXPL TN
Xpnotgornoinor Tou.

Enefepyacia Aiktowong tou INTEGRA

To unéotpwpa INTEGRA pmopei va SiktuwBei
o€ Aoyo 1:1 Tpv TNV epappoyry, aANd ev pémel
va EKTAVIOTEL. H SikTuwon umopei va BeAtiwoet
N Sduvatotnta Tou umootpwpatog INTEGRA va
€QUPUOLEL OE AVWUONEG EMIPAVELEG, KAl UTTOPEL
va BENTIWOEL TNV TPOCANYN/ EVOowHATWOoN o€
eKKpivovTa Tpavpata.

Edav to umootpwpa INTEGRA umootei Siktowon,
ouvioTatat n xprion TOMKWVY aVIKPOBIAKWY
StoAupaTWY.

Extopn Tpavpatog

Mpémet va yivel ekTopn PéxpL To emimedo BDoIpou
1070V, Kalt va emTevXOei MApNg alpéotaon

TPV and TNV £QApPUOYH TOU YTTOGTPWHATOG
Ageppatikng Avamiaong INTEGRA.

H TeXVIKN EKTOUAG VIO TIG TTEPLOKEG EPAPUOYAS
Tou unootpwpatog INTEGRA pmopei va givat
TIEPITOVIOKT), SIaSOXIKNA 1 KAT' EQATITOUEVN.
Eival amoAUTwg onpavTiké yla Ty emruxnpévn
MPOOANYN Tou uNooTpwHatog INTEGRA va
YiVEL TAPNG EKTOUN KAl VOl UNV TTAPAUEIVEL
QTTOVEKPWHEVOC LOTOG. TuvioTatal va AngBouv
KaANEpYELEG (LE EEOTPO 1 TTOOOTIKA) yia va
eNeyxBoUV ONEG Ol TTEPILOKEC.

Katd v ektopr ouA@v fj Tnv aneheuBépwon
TITUXWOEWV, TIPEMEL VA ANYOEei pépipva yla

v enitevén MAripoug ameAeuBépwong,
OuPTTEPINAUBAVOHEVWY TWV BABIDV TTTUXWOEWV.

Mpémel va emteuxBei MApng aipdotaon mpv

anod TV epappoyr Tou unooTpwpatog INTEGRA.
Tuxdv mapouasia alpaTwHaATog Ba MPOKANECEL

NV anwAela Tou umootpwpatog INTEGRA otnv
npoofBeBAnuévn meptoxn. O kKautnpPlaoudg
€UpEiag TEPIOXNAG, TTOU PUMOPE( VA ENATTWOEL TN
BiwotpdTnTa TNG KOITNG TOU TPAVHATOC, TTPETTEL VA
anmo@eUyeTal.

Alap6pPwWaon GXHHATOG TOU YTOOTPWHATOG
Agppatiknic Avamiaonc INTEGRA yia thv kaAn
£(appoyn 6To Tpavpa

To undotpwpa INTEGRA mipémel va StapoppwBei
pe akpifela, wote va Talpldlel 0Ta OpLa EKTOUNAS
TOU TPAVHATOG Kal £TOL VA ENOXIOTOTTOLETAL TO
evexOpEVO dnpioupyiag ouhwv ota dpta autd. To
urtootpwpa INTEGRA Sev mpémel va emMKAAUTITEL
HN apalpOUHEVEG EOXAPEG EYKAUHATWY. K&BeTal
€UKONA e AMMOOTEIPWHEVO YaidL TomoBeTwvTag
TO @UANO Tou uTooTPWHATOC INTEGRA emdvw
OTNV aVoLxTH TTIEPLOXN Kal KBovTag akpiwg ota
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6pla Tou TPAVUATOG.
Eg@appoyn Tou INTEGRA oto Tpavpa

Eivat {wTikng onpaciag va Bpioketal To oTpwua
KOA\QYOVOU TOU UTTOOTPWHATOC O€ AUEDN
ETIAPN YE TO TPAUMA TTOU €XEL UTTOOTEL EKTOUN. To
OTPWHA OIAIKOVNG (avayvwpiletal amd Ta pavpa
VAUATA) TPEMEL va TOoBETETAL TTPOG Ta £§Ww
(nakptda armé Tnv Koitn Tou Tpavpatog). Mnv to
TomoBeteite avamoda, Ta pavpa vipaTa PEMeL
va givat opatd peTd Tnv TomobEéTnon.

To Ymootpwpa Aeppatikrig Avamaong INTEGRA
XWPIG oTPWHA OIAIKOVNG, Ba TTPEmel va TomoBeTeital
OTNV KOITN TOU TPAUHATOC UE TTAPOUOLO TPOTIO.
Katémv tonobeteital 1o YTOoTpwpa AEPUATIKAG
Avamiaong INTEGRA endvw tou, wg §wtepikd
oTpwua. BeBaiwbdeite 611 Sev uMAPKOUV TTITUXWOEL
Kal KevA PETagy tou unootpwpatog INTEGRA

Kl TNG KOITNG TOU TPAUUATOG, 1 KAl HETASU TwV
OTPWHATWY Tou unooTpwuatog INTEGRA.

lMa 10 KaAUTEPO AloONTIKSO amoTéNEDA,
TonoBeTrioTe To uNdoTPWHA INTEGRA étol wote
Ol PAPEG HETAEL TWV GUANWY TOU UTTOCTPWHATOS
INTEGRA ocupmintouv pe TIG Ypaupég Langer.

Me autov tov Tpdmo ot pagég Ba givat Aydtepo
EUPAVEIG.

Ta @UNa Tou urootpwpatog INTEGRA
OTEPEWVOVTAL IE KAUT i} pAMHATA Ta OTToia
TomoBetouvTal SloKEKOpEVA. AV TO UTTOOTPWHA
INTEGRA éxe1 umooTei SIKTUwon, TpEmel va AngOei
UEPIUVA WOTE va PNV ektavioBei n Siktuwon. Mpémet
va An@Oei pépipva woTe va emrteuxOei cuyKAlon
KATA TIPWTO OKOTTO PETAEY TOU UMTOOTPWUATOS
INTEGRA Kal TOU TTOPOKEIUEVOU [N EYKAUHATIKOU
S€PUATOg, 1) LETAEY TWV GUAAWV TOU UNTOOTPWHATOS
INTEGRA. ZUppAyTE 1) OTEPEWOTE LE KNIT OTN
B¢on Tou KABe PUNO Tou uooTpwuatog INTEGRA
EexwploTd. Ta @UNa Tou uooTpwuatog INTEGRA
UITOPOUV €MIONG VA CUPPAPOUV PETAEU TOUG yia
va e€ao@aliodei n amoucia kevou. AleuBeToTe
NV TEPLOXH Yla va eao@alioeTe 0Tt Sev aokeital
axpeiaoTn mieon o€ KAMoLo YEPOVWHEVO TUAUA
Tou unootpwpatog INTEGRA. To uNikd Tipémel

V0 TTPOOKOANATAL KAl VA EQAPHOLEL KAAG 0TV
EMPAVELQ TOU TPAUHATOG. TUXOV PUOOAISEG aépa
TIPETIEL VOl AQALPOUVTAL TIPOOEKTIKA PE UETAKIVNON
OTO AKPO ToU PUNNoU. Mpémel va epappdlovtal
emideopol emavw amoé to undotpwua INTEGRA
OUMPWVA PE TO TIPWTOKOANO TOU 1ATPOU.

MéeteyxeipnTtikn @povtida

H peteyxelpntikni @povtida, omwg Kal auth

110U aKoAoUBE( Tn Bepareia pe MARPEG GUANO 1y
SIKTUWTO AUTOUOOKEV A, TIPETTEL VAl TIEPINABAVEL
TIAPAKOAOUONON YIa EUPAVION AUATWHATWY,
TPOUMATIKWY AOIMWEEWV Kat onaipiag.

O e§wTtepIkOG eMideopog Pémel va aMdletal dmwg
TipéneL. QOTOC0, 0 EOWTEPIKAG EMISECHOC Sev
TIPEMEL va TIELPALETAL EKTOC KAl AV EUPAVIOTOUV
TIPOBAAATA TIOU AMAITOVV QVTILETWTION. MpEmel va
e€eTaleTal  GUYKOANGON TOU CTPWHATOG GIAIKOVNG.
Mropei va xpnoHOoTTOLETal QVTIBAKTNPIOKOG
emideopog, 1 va epParnTiodei o e§wTEPIKOG
eMiGeopog o€ KATAANAO avTIIKPOPLakd Siahupa.

Aev mpémel va yivetal pdmtion udpoBepaneiag
TOU A0HEVOUG UETA OO TNV EQAPHIOYT TOU
unootpwpatog INTEGRA, 600 gival To oTpwpa
OINKOVNG 0Tn Béon Tou.

Mpémel va amo@evyeTal n UNXavIKH EKTOTON
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Tou unootpwpatog INTEGRA. O mepimatog kat

N puoloBepareia Tou aoBeVOUG UmopoLV va
TIPOYPOUOTIOTOUV CUHPWVA UE TNV KaTtdoTaon
Tou aoBevoUG Kat Katd Tnv Kpion Tou 1atpol. ONeg
OLTIEPIOXEG OTTIOU XPNOIOTTOBNKE UMTOOTPWHA
INTEGRA mpénet va KaAu@Bouv KaAd pe emSEopoug
TIPWV a6 TOV TIEPITIATO 1y /Kat TN puotoBepareia.

Ta KAUT Kal To pAPHOTA TIPETTEL VA TIAPAUEVOLV OTN
B£0n TouG PéXPL TN OTIYMI TNG AUTOUETAROOXEVONG
emdeppidac. Ta kKA i} Ta pdupata Ba Bonbrcouv
TN OTEPEWON TOU OTPWHATOG GINMKOVNG Kat Ba
HEIWOOLV TNV MOavOTNTA MPOWPNG ATOKOAANONG
TOU OTPWHATOC GINKOVNG,.

EOAPMOIH AYTOMOZXEYMATOZX
ENIAEPMIAAZ

Avayvwpion tng véag deppidag

H meploxn mpdoAnPnc/evowpdtwong Tou
Ynootpwpatog INTEGRA (oxnuatiopog

véag Sepuidag) mpémel va afloloyeital mpv

amnod TNV EQAPHOYH TOU AUTOPOCXEVUATOG
emdepuidag. H véa depuida avayvwpiletat and
TTOPTOKANOKITPIVO XPWHA LE TTEPIOXEG AVOIKTOU
KOKKIVOUL. H véa Seppida mpémel va gival otépea
TIPOCKOANEVN OTOV UTTOKEINEVO 10TO. To
OTPWHA GINIKOVNG TTPETTEL VA ATTOKOANATAL EVKOAA
amd Tnv umokeipevn véa Seppuida.

A@aipgon Tou OTPWHATOC GIANIKOVNG Yid TO
auTtopdcxevpa emdeppidac”

To oTpwHA GIAIKAVNG TOU UTTOOTPWHATOG
INTEGRA npémel va agaipeitat 6tav 1o oTpwua
KoAMayovou avtikabiotatal and véa Sepuida,
ouviBwg 14 w¢ 28 NUEPEG PETA TNV EQAPUOYH TOU
unootpwpatog INTEGRA. O xpovog oxnuatiopol
NG véag Sepuidag pmopei va e€aptdtal anéd tov
a00eviy, TNV avatopiki B€on kat Tnv attia Tng
atélelag. H agaipeon Tou oTpwpatog OINKOVNG
Kat n TomoBéTnon HOOXEVHATOG UITOPEL va
Adfouv xwpa apéowg PHETA TO OXNHATIOHO

NG véag Sepuidag, av umdpxel Slabéoiuo
autopdoxevpa emdeppidac. H apaipeon tou
OTPWHATOG GINKOVNG UMTOPE( va avaBAnBei péxpt
va Bpebolv onpueia-SwpnTég Yo AUTOUOOKEVHA
embepuidagc.

O 10TPOG TIPETEL VA Eival TIPOOEKTIKOG KATA TNV
aQAipeDN TOU OTPWHATOG GIMKOVNG. ZuVNOWG
TO OTPWHA CIAIKOVNG UITopEi va apatpedei
am\we pe TN xprion Aapidag. e YeVIKEG YPAUMES,
Ba mpémel va amokoAdATal eUKOAA. AUGKONIES
KOTA TNV aQaipeon Umopei va onpaivouv

0TI 0 OXNUATIOHOG VEAG Seppidag Sev €xel
oAokAnpwBei. QoTt600, av givat SUGKOAO va
a@aipedei n oIAIKOVN, uImopEi va xpnaotpomolndei
AaBida kat vuoTépt yia TV amalr) amokOAAnon
TOU OTPWHATOG GIAKOVNG amd Tn véa Seppida.
Mpénet va An@Oei pépipva WoTe va punv apaipedei
0 VEOOXNHATIOUEVOG LOTOG VEAG SepUIdag Katd
TNV aQaipeon TOU OTPWHATOC GIMKOVNG.

Aqyn kat Mpoetoipacia AuTopocxevpATOG
Emdeppidag

To autopdoxeupa emdepUidag umopei va AneOei
ané MEPIOXEG AKATAMNAEG Yia UPBATIKO
QUTOHOOXEVHA, YIA TIAPASEIYUA ATTO HIKPEG
TEPLOKEG amd TG omoieg Ba ritav aduvatov va
AnOei éva peydlo ouvexég Tepayo.. Av givat
Suvartoy, n meptoxn mpEmel va Tatptdlel 6oov
apopd TO XpWHA Kal Tov TUTTo Tou §éppatog. To
QUTOMOOXEVHA EMOEPUISAC TIPEMEL LOAIG VA EXEL
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apketd mdyog wote va Sivel SIaoTIKTN algoppayia
otnv nieptoxf AqPng, SnAadn mepimou pe méxog
0,15 mm (amé 0,10mm-0,20 mm). Aev xpetdletan
SEPMATIKOG IOTOG OTO AUTOHOOXEVHA EMSEPHISAC,
Kal TPETEL va eEAayloTomoleital N Afyn Tou.

To Aentd autopdoxeupa emdeppidag pmopei va
uniooTei eme€epyacia Siktvwong péxpt 4:1.To
SIKTUWTO autopdoxeupa emdeppidag pmopei va
€ival e0BPaVCTO, OMATE XPEIALETAL TPOCOXN KATA
TO XEIPIOMO TOU.

Eqpappoyn autopocxevparog emdeppidag otn
véa Seppida

To autopdoxevpa emdeppidag mpémet va
tomoBetnBei emdvw amd tn véa deppida,
AMAWVOVTAG TO SIKTUWTO AUTOHOCXELHA. Mpémel
va anm\wvetatl 600 Mo opaAd yivetal emdvw amd
™ véa Seppida, xwpic va aprivovtal HeYANeg
OKANUTTTEG TIEPIOYKEG,.

H ohokArpwon tng Sladikaciag Epappoyng
QUTOHOOXEVHATOG EMSEPUISAG TPEMEL VA aKONOUOET
TO OUVNOEG TTPWTOKOANO YIa TTARPESG PUANO
OUTOHOCXEVHATOG I SIKTUWTO AUTOPOOKEVHA. TO
QUTOUOOXEUH EMOEPHISAG TTPETTEL VO OTEPEWVETAL
Ue pappata 1 kKA. O emideopog mavw anoé to
QUTOUAOXEUMA EMSEPUISAG TTPEMEL VAl Eival
TIOAPOHOIOG PE AUTOV TTOU XPNOIOTIOIETAN OE
OUMBATIKA SIKTUWTE AUTOHOCXEVHATA.

MeTteyxelpnTikn @povTtida tov
AUTOHOOXEVNATOG EMBEPHiISag

H pETEYXEIPNTIKY PPOVTISA Yia TO AeMTO
QUTOMOOXEUMA EMOEPUISAC TIPEMEL VA CUMPWVET
HE TA TTPWTOKOAAA yIa TO CUMBATIKA GUAA
QUTOMOOXEUMATOG 1} T SIKTUWTA AUTOUOOKEVHATA.

Ogpancia wg EEwtepikog AcBeviig

To Ymootpwpa Aeppatikrig Avamaong INTEGRA
umopei va TormoBetnOei oe aobeveic mou mpokeLtat
va mapakohouBouvtal we e§wtepikoi aoOeveig
UETA TN XElpoupyiKn eméuPaon. To mapamavw
TIPWTOKOANO TIPETTEL VAl TNPEiTaL, Kal va Statnpeitat
Hia KATaANAN Koitn tpavpatog. O acBevig mpémel
va mapakohouBeital and Tov Bepdmovta latpo.
Mpémet va An@Bei pépiuva WoTe va pnv eKTomoBEi
1o umooTtpwia INTEGRA mpiv amé tn HETapOOKEUON
emdeppidag. Ta pooxevpata emdeppidag eivat
apXIKA EUBPAVOTA KAl TA TPAUHATA TIPETTEL VAL
KAAUTITOVTOL UE TIPOOTATEUTIKOUG EMSECHOUG,
AUTO EMITLYXAVETAL CUVHBWGE PE TNV KATAANAN
TIAPAKOAOUONON TOU TPAUHATOG KAt TV
EMUOPPWON TOL ACOEVOUG, TNG OIKOYEVEIAG TOU,
NG AMOKAELOTIKNG VOOOKAHAG KAl TOU TIPOCWTTIKOU
€EWTEPIKWY A0OEVWV TNG KAVIKAG.

MIOANA METEFXEIPHTIKA
MPOBAHMATA

ATroKIopaG i) Noipwén Tov Tpavpatog

Ta tpavpata pe urePBONIKEG EKKPIOELG

UITOPE( va amaITiooLV T cUXVOTEPN aAayn
emMOEopwWY KABWG Kat TN XPrion TnG KAatdAANANg
QVTIMIKPOBIAKAG aywynG. Metd amo tov éAeyxo
(avtipeTwmon) Stayvwopévng Noipwéng, pmopei
va TonoBetnBei véo undotpwpa INTEGRA, i av
TOPAEIVEL TUARHA TNG VEAG Seppidag, pmopei va
TomoBetnBOei Aemtd autopdoxevpa emdeppidag
oTnV MpooBePAnuévn TEPLOXN.

InYapia

Ot emideopol mpémel va apalpebovv Kal va Yivel
€NeYX0G OTIG TIEPLOKEG TPAVHATOC (UMTOGOTPWHA

IDRT_INTL-IDRT_Pi_Booklet_FINAL.indd 54

INTEGRA 1} QUTOHOOXEVHA) YIa TUXOV ANOLUWEELG.
Mpémnel va akohouBouvTal ol evOedelyIéveG
Sladikaoieg Stayvwong kat Beparmeiag.

Apatwpa

Ol TTEPIOXEG AUATWHAETWY TIPETTEL VAl
mapakolouBolvTal Kal Va avappo@wvTal i

Va eKTEUVOVTAL OTTWG amatteital. Mmopei va
xpnotpornolnBei kawvouplo unmdéotpwua INTEGRA
1} QUTOPIOOXEVHA OTIG TIEPIOKEG META TNV EKTOMN,
Kat agou eheyxOei n aipoppayia.

AMOKOAANGN TOU YTOOTPWHATOG AEPHATIKAG
Avamiaonc INTEGRA ané tnv Koitn Tou
TPAUMATOG, 1} aTEARC MPOSANYN (eEvowpdTtwon)
Tou Yrootpwpatog Aeppatikiig Avamiaong
INTEGRA

Edv amokoA\nOei to umdotpwpa INTEGRA amo
TNV KOITN TOU TPAUHATOG TIPLV ATO TO OXNUATIOUO
™G véag Seppidag, apalpéoTe To OTPWHA
OINIKOVNG Kal TNV TTPOOKOAANHEVN XOpLaKh HATPA
Kal EMOEWPHROTE TTPOTEKTIKA TNV KOITN TOU
TPAVMATOC yla UTTOAEIPPATA PN BIOCIHOU 1I0TOU 1y
NopwEelc. Eav Sev umdpyel pn BIwotUog 1oTog iy
Aoipwén, To Tpavpa pmopEi va UTTOOTEL Kalt TTAAL
peTapooyevon pe vnootpwpa INTEGRA petd and
UTTOSEPUIKO XEIPOUPYIKO KaBaplopo.

O TTEPIOXEG pE aTeAr TPOCANYN TOU
unootpwpatog INTEGRA umopouv va
QVTIHETWTTIOTOUV PE EMavatonofétnon
unootpwpatog INTEGRA 1 pe epappoyn
oupPatikol aUTOHOOXEUHATOG.

TUOOWPEUOT LYPOU Kal TIPOwpen amok6AAnon
TOU OTPWHATOG GIANIKOVNG

H cuoowpeuon uypoL A N TPOWPN ATOKOANCN
TOU OTPWHATOG CIAIKOVNG TIPETTEL Val
avtipetwmoBouv yia va mpoAnBOei n dnuiovpyia
AoipwENG i} KOKKIWOOUG IOTOU. Y€ HIKPEG TTEPIOXES
OUOOWPELONG LYPOU KATW ATIO TO OTPWHA
OINIKOVNG, MITOPEI va Yivel avappdenon Kat
KaAEPYELa TOU UYpOU.

Edv To oTpWpa GINKOVNG amoKOANBei amd
TNV KOITN TOU TPAUHATOG HETA TNV évapén
oxnuatiopov véag Sepuidag, xpetdletat

va apatpedei povo n xalapr mePLoxr Tou
OTPWHATOG GINKOVNG.

To Tpalpa MPETEL EITE VO UTTOOTE( HETAPOOXEUON
UE EMEEPUIKO QUTOUOOXEVHA EITE VA
TPo@UAaYBE( yla va amopeuxBei 0 oxNUATIOHOS
KOKKIWS0UC 10TOoU.

OAeypovi

To Ynéotpwpa Agppatikng Avamiaong INTEGRA
Sev mapouotalouv GAEYHOVE, EKTOG Kal aV
untapyxel Baktnpidiakn emuoéAuvvon. Autr Oa
TIPETIEL VA AVTIMETWTIOOEL Pe BAon TV KAVIKA
Kpion tou latpou.

TPONOX AIAGEZHZ

To Ymootpwpa Agppatikng Avamiaong INTEGRA
SatiBetat ota akdAouBa peyEdn:

¢ 5cmx5cm

¢ 10,16cmx12,70cm

¢ 10,16 cmx 25,40 cm

¢ 20,32cmx2540cm

Ta @UN\a amotehovvTal Ao pia
mopwdn pritpa Slamekopevou
KoA\ayévou Kat pia YAukolapivoyAuKavn
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e e€WTEPIKO APAIPOUPIEVO KAAUUUA
OINIKOVN G TToV avayvwpiletal and pavpa
pdupata ta omoia maiCouvv poAo odnywv
yla va Siac@alioTei n owoTr TomoBETnon
OTNV KOITN Tou TPAUATOC.

Ta @UNA YTTOOTPWHATOC AEPUATIKAG
Avdmiaong INTEGRA xwpic otpwua
OIAIkOVNG amoteAouvTal HOVO aTd TO
OTPWHA SEPUATIKAG AVATIAQCNG,.

Kd&Be UM o vrmootpwpatog INTEGRA
ouokeudletal o€ HETOANIKO QAKENO
TIOU TTEPIEXEL PWOPOPIKO ANaC. KABe
UETAANIKOC @AKeNOC ouoKeudleTal O
OQPAYIOUEVN EEWTEPIKT CUOKELATIA
oxnuatog V r dioko.

Ouldooetal o€ emimedn Béon oToUC
+20 C éw¢+300 C. MNpootatéPte amd
katapuén.

A@ou avolxBei n cuokeuaoia Tou
TIPOIOVTOC, TO TIPOIOV SV UMopEi v
amoONKeUTE( yla emavaypnoIUoToinon.
Mapakalovpe avatpééate oTo
€YXELPIBI0 KAIVIKIAG ekaidevong yia

A PELG 0dNyiEG.

lMa MANPOYOPIEC OXETIKA E TO TIPOTIOV
1 EPWTNOELG OXETIKA UE TIC TTWANOELG
Kal TN OUVTAPENON, TAPAKOAEIOTE va
ETTKOIVWVIOETE HE TOV €OVIKO TOTTIKO

oag Stavopéa TG MEPLOXNAC 0aG 1} UE TOV

KOTAOKEVAOTH.

MNAPOYZIAZH NAHPO®OPIQONTTIATO
NPOION

H INTEGRA LIFESCIENCES EXEI AZKHXEI KAOE
AOTIKH ®PONTIAA KATA THN EMIAOTH TQON YAIKON
KAITHN KATAZKEYH AYTON TON MPOIONTQN.

H INTEGRA NEUROSCIENCES AMOKAEIEI OAEX

TIZ EFTYHSEIS, PHTES H YNOAHAOYMENES,
NEPINAMBANOMENQN AAAA OXI MEPIOPIZTIKA
OAQN TON YNIOAHAOYMENON EFTYHEEQN
EMMOPEYXZIMOTHTAS H KATAAAHAOTHTAZ F1A

ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H INTEGRA NEUROSCIENCES

AEN OA EINAI YITIOAOTH FIA TYXON AEYTEPOTENEIZ
HMPOKYNTOYZEZ ANQAEIEZ, ZHMIEZ H EZ0AA,
AMEZA H EMMEZA, NOY NPOKYNTOYN AMNO

TH XPHZH TOY MPOIONTOX AYTOY. H INTEGRA
NEUROSCIENCES AEN MPOZAAMBANEI OYTE
EZOYZIOAOTEI OMOIOAHMOTE MNPOZQMO NA
ANAAABEI EK MEPOYZ THX ONOIAAHMOTE AANH

H ZYMNAHPQMATIKH YMNOXPEQXH H EYOYNH ZE
IXEZH META NPOIONTA AYTA.
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2YMBOAA MNMOY XPHZIMOMOIOYNTAI XTHN ETIKETA

Mnv enavaxpnoiponogite

To TpOidv auTo Sev TTEPIEXEI OUTE EXEL KATAOKEVAOTEL
He Znpd Ouoikéd Kaoutoouk fy Duotké Aaté€ amé KaoutooUk|

Mnv To enavamnooTelpwveTe

Mnv o pnotponoleite eav £xel UTOOTEL {NUIA N
ouokevaoia

Huepounvia Méng
ATOOTEIPWONKE pe akTivoBoNia
To mpoidv mnpoi Tig anaitioel Tng odnyiag 93/42/EEC

ApiBu6G MapTiSag

H

TupBouleuTeite TIG 08nyieg xpriong

+30°C
+2°C Meplopiopdc Beppokpaciag

E€ouciodotnuévog avimpoownog otnv Eupwraikn
Kowotnta

“ Kataokevaotrig
Ap1BuoC Katahdyou

NPOXOXH: To Opoomovdiako ikaio (twv H.M.A) mepiopilet
QUTA T GUGKEU yia TWANGN HGVO aTd 1aTPd 1 KTy
£evioNc laTpol  emayyehuatia uyeiag
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BRUKSANVISNING
Kun til bruk utenfor USA.

INTEGRA ENR
DERMAL
REGENERATION
TEMPLATE

Dermal sérdekning for regenerasjon (Dermal
Regeneration Template). To-lags
membransystem for dermal regenerasjon.

Norsk

BESKRIVELSE

INTEGRA Dermal sardekning for regenerasjon
(Dermal Regeneration Template) er et to-lags
membransystem for erstatning av hud. Det
dermale erstatningslaget er laget av en poros
fibermatrise av kryssbundet, bovint senekollagen
og en glykosaminoglykan (kontriotin-6-sulfat)
som er fremstilt med en kontrollert porgsitet og
definert degraderingshastighet. Det epidermiske
erstatningslaget er laget av et tynt polysiloksanlag
(silikon) som kontrollerer veesketap fra saret.

INTEGRA Ett-lags dermal sardekning for
regenerasjon bestér bare av det dermale
regenerasjonslaget og kan brukes til & gi ekstra
tykkelse til det dermale regenerasjonslaget ved
behandling av dype sar.

INTEGRA sardekning leveres steril. Den indre
folielommen og selve produktet skal handteres
med steril teknikk. INTEGRA sardekning skal ikke
resteriliseres.

INDIKASJONER

INTEGRA Dermal sardekning for regenerasjon er
indisert for posteksisjonal behandling av fullhuds- og
delhudsskader, der tilstrekkelig autotransplantat ikke er
tilgjengelig pa eksisjonstidspunktet, eller ikke enskelig
pa grunn av pasientens fysiologiske tilstand. INTEGRA
Dermal sardekning for regenerasjon er ogsé indisert
for rekonstruksjon av posteksisjonale fullhudsdefekter
i integumentet, der det etter behandlende kirurgs
mening er en potensiell fordel for pasienten ved a
forbedre resultatet av rekonstruksjonen eller redusere
mortaliteten/morbiditeten.

KONTRAINDIKASJONER

Bruken av INTEGRA Dermal sardekning for
regenerasjon er kontraindikert i pasienter med kjent
overfalsomhet for bovint kollagen-, kondroitin- eller
silikon-materialer.

INTEGRA sérdekning skal ikke brukes pa klinisk
diagnostiserte infiserte sér.

SIKKERHET

INTEGRA dermal sardekning for regenerasjon er
framstilt av kollagen fra dype beyesener hos storfe,
som i henhold til European Standards klassifiseres
som kategori C-materiale (ingen detekterbar
infektivitet for bovin spongiform encefalopati
(BSE)).Bovine sener er kjent for & veere de reneste
kommersielt tilgjengelige kildene til type I-kollagen.
Kollagenet som brukes til framstilling av INTEGRA
dermal sardekning til regenerasjon brukes i dag
ogsa i produksjonen av kunstig hud, absorberbare
hemostatiske svamper og asorberbare sarbandasjer.
Produksjonen av INTEGRA dermal sérdekning

for regenerasjon er i overensstemmelse med
amerikanske og europeiske standarder for kilder,
héndtering og inaktivering av virus og overferbare
stoffer. Produksjonsprosessen innebzerer behandling
med natriumhydroksid, som er en anerkjent

metode for inaktivering av spongiform encefalopati-
patogener.
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INTEGRA @i
DERMAL
REGENERATION

TEMPLATE
SINGLE LAYER

Ett-lags dermal sardekning for regenerasjon.
Ett-lags membransystem til bruk som
sardekning for dermal regenerasjon.

srenie] )

Et uavhengig, godkjent laboratorium har
gjennomfort en studie over inaktivering av

virus under produksjonen av INTEGRA dermal
sérdekning for regenerasjon. Denne studien viste

at natriumhydroksid reduserte virustiter til ikke-
detekterbare nivaer for falgende virustyper: humant
immunsviktvirus-1 (HIV), bovin virusdiaré (BVD),
infeksios bovin rhinotrakeitt (IBR), parainfluensavirus,
type 3 (P13), vesikulzer stomatitt (VSV).

ADVARSLER

Eksisjon av séret mé& vaere grundig for & fierne
alle koagulasjonsskorper eller ikke-viabelt vev
fra sérsengen. INTEGRA Dermal sardekning for
regenerasjon vil ikke festes til ikke-viabelt vev.
Ethvert gjenveerende ikke-viabelt vev vil vaere
grobunn for bakterievekst.

Hemostase ma veere oppnadd for INTEGRA-
sérdekningen legges pé. Utilstrekkelig kontroll med
bladninger vil hindre inkorporeringen av INTEGRA
sardekning.

FORHOLDSREGLER

Det finnes ingen kliniske studier som evaluerer
INTEGRA Dermal sardekning for regenerasjon hos
gravide kvinner. Det ber vurderes noye om INTEGRA
sérdekning skal brukes pé gravide kvinner. Dette
ber kun skje nar fordelene som kan forventes klart
oppveier risikoen.

| kliniske forsgk er bruk av INTEGRA sardekning
evaluert i et lite antall pasienter med kjemiske-,
stralings- eller elektriske brannsar. Kirurgens
beslutning om & bruke INTEGRA sardekning pa
disse sarene ma vaere basert pa egen vurdering

av saret og om det er egnet for eksisjonsterapi,
sannsynligheten for at en viabel sérseng kan dannes
ved eksisjon og om de mulige fordelene oppveier
risikoen for denne pasientgruppen.

INTEGRA sérdekning ber legges pd samme dag som
eksisjonen. Utsettelse av applikasjon kan medfore at
materialet “tar” (integrerer) mye dérligere.

Det ma brukes passende teknikker for & redusere
trykk og det mé brukes avklipping for & redusere
risikoen for mekanisk lesning, spesielt hvis produktet
er lagt over ledd eller pa trykkomrader, for eksempel
pa ryggen og setet.

Hydroterapi-immersjon av pasienten kan hemme
riktig integrering av INTEGRA Dermal sardekning
for regenerasjon og fore til prematur separasjon av
silikonlaget og at sardekningen ikke fester seg.

Det ma utvises forsiktighet for ikke & fierne det
nydannede neodermale vevet nér silikonlaget tas av.
Neodermis mé IKKE eksisjoneres av saret.
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KRITISKE TILSTANDER

INTEGRA Dermal sardekning for regenerasjon

er funnet & veere godt tolerert ifelge 4
prospektive kliniske forsgk som involverte

444 brannskadepasienter, 1.200 sarsteder og
rekonstruktive kirurgistudier som involverte

119 pasienter og 157 sérsteder. Det var ingen
rapporter om klinisk signifikante immunologiske
eller histologiske responser pa implantasjonen av
INTEGRA sardekning. Det var ingen rapporter om
avstetning av INTEGRA sardekning i de kliniske
evalueringene.

De kritiske tilstandene som ble rapportert under de
kliniske forsekene med INTEGRA sardekning, som
er de samme som vanligvis rapporteres i pasienter
med alvorlige brannsar. De kritiske tilstandene

som ble rapportert i de kliniske evalueringene av
sar- og rekonstruktiv kirurgi, omfattet infeksjon,
manglende “tak” (integrering) i sérsengen, delvis
eller fullstendig tap av implantat, hematom, veeske
under silikonlaget, bortklipping eller mekanisk tap av
produktet, frafall av silikonlaget og forsinket heling.

| de kliniske forsokene ble det samlet inn data om
sarkolonisering eller infeksjon. Konsekvensene

av infeksjon pé sérstedet som ble behandlet med
INTEGRA sérdekning, omfattet delvis eller fullstendig
mislykket integrering av INTEGRA sardekning.
Infeksjonshyppigheten i brannsarstedene behandlet
med INTEGRA sardekning i de kliniske forsgkene,
rangerte fra 14 til 55 %. | postgodkjennelsesforsoket
som omfattet 216 pasienter og 841 sarsteder, var
den generelle infeksjonshyppigheten 16,3 %.

ENHET TIL ENGANGSBRUK

INTEGRA dermal sardekning til regenerasjon leveres
i pakninger til engangsbruk og garanteres & veere
sterile og pyrogenfrie med mindre pakningen er
apnet eller defekt. Produktet skal brukes som et
absorberbart implantat og skal ikke brukes mer enn
én gang. Gjenbruk av denne enheten kan fore til
kontaminering og/eller smitteoverfering. Eventuelle
forsok pa resterilisering eller gjenbruk av produktet/
komponenter vil adelegge matrisen og redusere den
tiltenkte funksjonsevnen.

Alle biter som ikke brukes, skal kastes.

BRUKSINFORMASJON

INTEGRA Dermal sardekning for regenerasjon
letter dannelse av neodermis. Kollagen-/
glykosaminoglykan-lappen tjener som en
overdekning som infiltreres av fibroblaster,
makrofager, lymfocytter og kapillzer-endoteliale
celler, som danner det neovaskulaere nettverket.
Ettersom legingen skrider fram, blir kollagen-
GAG-laget resorbert og nytt kollagen avsettes av
fibroblastene for & danne neodermis. Nar tilstreklig
vaskulisering av neodermis har funnet sted, og
det finnes tilstrekkelig donortransplantat, fiernes
silikonlaget og et tynt, masket eller umasket

lag med epidermalt autotransplantat plasseres
over neodermis. Celler fra det epidermale
autransplantatet vokser og danner en moden
epidermis som derved lukker saret og igjen utgjer en
fungerende dermis og epidermis.

Histologisk evaluering av INTEGRA Dermal
sardekning for regenerasjon

Det ble tatt 336 serielle biopsier av 131 pasienter,
som deltok i en klinisk multisenterstudie over en
periode fra 7 dager til 2 &r etter applikasjon av
INTEGRA sardekning. En histologisk studie av
sarlegingen i de brente omradene ble gjennomfert.
En intakt dermis ble oppnadd med gjenvekst av
tilsynelatende normal retikuleer og papilleer dermis.
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Ingen av biopsiene fra undersokte pasienter viste
arrdannelse.

Pasientevaluering og utvelgelse av
applikasjonsomrader

Nar det skal brukes INTEGRA Dermal sardekning
for regenerasjon péa pasienter ved skader, evalueres
defektens utstrekning som krever rask eksisjon og
transplantasjon identifiseres.

Pasienten som undergar rekonstruksjonsprosedyrer
ma gjennomga passende preoperativ evaluering.

INTEGRA sardekning kan paferes alle eksiserte
sarsteder.

KIRURGISK APPLIKASJON AV
INTEGRA DERMAL SARDEKNING
FOR REGENERASJON

Planlegging av inngrep

INTEGRA sardekning pa legges pa viabel sarseng
etter kirurgisk eksisjon. | akutte tilfeller kan inngrepet
planlegges sé& snart pasienten er stabilisert, vanligvis
innen 1 til 3 dager etter skaden. Inngrepet kan
gjennomfores etter behov.

Ved rekonstruksjonsprosedyrer blir inngrep planlagt
etter kirurgens skjonn.

Perioperative antibiotika

Det anbefales & gi perioperativ antibiotika i trad med
praktiserende leges kliniske vurdering.

Klargjore produktet

INTEGRA Dermal sardekning for regenerasjon

1. INTEGRA sérdekning mé alltid handteres med
aseptisk teknikk.

2. Trekk av den ytre lommen og fijern den indre
folielommen med steril teknikk.

3. Legg folielommen flatt pa steril flate og tekk den
av for & dpne den.

4. Ta ut produktet, inkludert de beskyttende
polyetylenlagene.

5. Mens du holder produktet med fliken, fiern ett
polyetylenlag. Snu produktet og fiern det andre
polyetylenlaget.

6. Ved hjelp av fliken kan produktet na legges i en
beholder med steril saltopplasning. Fjern fliken
forsiktig fra produktet.

7. Skyll produktet ved & la det ligge i steril
saltopplesning i 1 til 2 minutter.

8. La produktet ligge i beholderen til det skal
péfores.

INTEGRA Ett-lags dermal sardekning for

regenerasjon

1. INTEGRA-membranen m4 alltid handteres med
aseptisk teknikk.

2. Apne den ytre lommen og ta ut den indre
folielommen med steril teknikk.

3. Legg folielommen flatt p& et sterilt felt og pne
den.

4. Ta ut produktet, inkludert de beskyttende
polyetylenlagene.

5. Produktet skilles fra polyetylenlagene ved &
trekke dem langsomt og forsiktig bakover fra
ett av hjernene. Produktet er skjort og ma
behandles forsiktig.

6. Produktet legges i skalen med steril
saltvannsopplesning.

7. Skyll produktet ved 4 la det ligge i steril
saltopplesning i 1 til 2 minutter.

8. La produktet ligge i beholderen til det skal
péfores.

Masking av INTEGRA

INTEGRA sardekning kan maskes 1:1 for bruk,

men ma ikke strekkes. Masking kan forbedre

draperingsegenskapene til INTEGRA sérdekning for

4 forme seg etter uregelmessige overflater, og kan

forbedre “taket” (integreringen) i eksuderende sar.

7/20111 9:27 AM



Topiske antimikrobielle lasninger anbefales dersom
INTEGRA sérdekning skal maskes.

Sareksisjon

Eksisjon ma foretas ned til viabelt vev og full
hemostase ma oppnés fer applikajson av INTEGRA
Dermal sérdekning for regenerasjon.

Eksisjonsteknikkene for INTEGRA sérdekningssteder
kan veere fasciale, sekvensielle eller tangentiale. Det
er helt nedvendig for & oppné vellykket applikajson
av INTEGRA sérdekning at eksisjonen er fullstendig
og at det ikke star devitalisert vev igjen. Det
anbefales & ta kultur (vattpinne eller kvantitativ) for &
overvéke alle applikasjonssteder.

Ved eksisjon av arrvev eller frigjering av kontrakturer,
maé det utvises forsiktighet for & oppna fullstendig
frigjering, inkludert dype kontrakturer.

Fullstendig hemostase méa oppnas for INTEGRA
sardekning applikeres. Tilstedeveerelse av hematom
vil fore til tap av INTEGRA sardekning i det

aktuelle paferingsomradet. Bred kauterisering av
applikasjonsstedet som kan redusere sarsengen bor
unngas.

Forming av INTEGRA Dermal sardekning
for regenerasjon for tilpasning til sar

INTEGRA sérdekning ber formes helt neyaktig etter de
eksisjonerte sérgrensene for & minimalisere arrdannelse
langs disse kantene. INTEGRA sardekning skal ikke
overlappe ikke-eksisjonerte brannsar. Den klippes lett
med en steril saks ved & plassere laget med INTEGRA
sardekning over det &pne omréadet og Klippe det neyaktig
etter kanten.

Applikasjon av INTEGRA pa sar

Det er avgjerende at kollagen-sardekningslaget
kommer i direkte kontakt med det eksisjonerte séret.
Silikonlaget (gjenkjennes pa de svarte tradene) ma
plasseres utover (bort fra sarsengen). Ma ikke brukes
opp-ned. De svarte trddene ma vises godt etter
applikasjonen.

INTEGRA Ett-lags dermal sardekning for
regenerasjon ber plasseres i sdrsengen pa lignende
maéte. INTEGRA dermale regenerasjonsmembran
legges deretter pa som et ytre lag. Pése at det

ikke er bretter eller mellomrom mellom INTEGRA-
membranen og sarsengen, eller mellom lagene i
INTEGRA-membranen.

For & oppna optimalt kosmetisk resultat,

plasseres INTEGRA sardekning slik at INTEGRA
sardekningslag ligger i Langers linjer. Dette vil gjere
de endelige suturlinjene mindre synlig.

Lagene med INTEGRA sardekning festes med
stapler eller suturer pa en jevn mate. Hvis INTEGRA
sardekning er masket, ma det utvises forsiktighet
slik at maskene ikke strekkes ut. Pass pé & oppné
en primeer lukning mellom INTEGRA sérdekning

og tilliggende uskadet hud, eller mellom lag

av INTEGRA sérdekning. Sy eller stift hvert lag

av INTEGRA séardekning pa plass hver for seg.
INTEGRA sérdekning-lagene kan ogséa sys sammen
for & sikre at det ikke blir mellomrom mellom dem.
Juster flaten for & fierne uensket spenning pa et
enkelt lag med INTEGRA sardekning. Materialet
ber klebe lett og tilpasse seg saroverflaten. Alle
luftbobler ma fiernes forsiktig ved & flytte dem
varsomt til kanten av laget. Forbinding brukes over
INTEGRA sérdekning i henhold til legens protokoll.

Postoperativ behandling

Det ber brukes en lignende prosedyre for postoperativ
behandling lik den som brukes etter behandling med
hele lag eller masket autotransplantat, som omfatter
kontroll av hematomer, sérinfeksjon og sepsis.

Den ytre bandasjen skal skiftes etter behov.

Den indre bandasjen trenger imidlertid ikke &

skiftes med mindre det er problemer som krever
intervensjon. Festet for silikonlaget ber undersokes.
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En antibakteriell bandasje kan brukes, eller den ytre
bandasjen kan blgtes i en passende antimikrobiell
opplgsning.

Det mé ikke forekomme hydroterapi-immersjon av
pasienten etter pafering av INTEGRA sardekning
mens silikonlaget er pa plass.

Mekanisk lgsning av INTEGRA sardekning ber unngas.
Ambulasjon og fysioterapi kan igangsettes i henhold

til pasientens tilstand og legens skjonn. Alle INTEGRA
sérdekningssteder ma forsvarlig dekkes for ambulering
og/eller fysioterapi.

Stifter eller suturer skal veere pa plass inntil epidermisk
autotransplantasjon finner sted. Stiftene eller suturen
hjelper til med & feste silikonlaget og minsker risikoen
for prematur separasjon av silikonlaget.

EPIDERMISK
AUTOTRANSPLANTASJON

Identifisering av neodermis

Omradet der INTEGRA sardekning integreres
(neodermis-dannelse) skal evalueres for applikasjon
av et epidermisk autotransplantat. Neodermis
gjenkjennes pé den gul-oransje fargen med lyserade
omréader her og der. Neodermis skal sitte skikkelig
fast i det underliggende vevet. Det skal veere lett &
separere silikonlaget fra underliggende neodermis.

Fjerning av silikonlaget for epidermal
autotransplantasjon

Silikonlaget til INTEGRA sardekning kan fiernes nar
kollagenlaget er blitt erstattet av neodermis, vanligvis
14 til 28 dager etter applikasjonen av INTEGRA
sérdekning. Hvor lang tid det tar for neodermis-
dannelse avhenger av pasienten, anatomisk
plassering og &rsaken til defekten.

Fjerning av silikonlaget og implantasjonen kan finne
sted umiddelbart etter neodermis-dannelsen, hvis
det epidermiske autotransplantatet er tilgjengelig.
Fjerning av silikonlaget kan utsettes til donorstedene
for epidermisk autotransplantat er tilgjenglig.

Klinikeren mé veere omhyggelig ved fierning av
silikonlaget. Silikonlaget kan vanligvis fiernes med
pinsett. Det skal normalt kunne trekkes lett av.
Vanskeligheter med fjerningen kan veere en indikasjon
pa at neodermis-dannelsen er ufullstendig. Hvis
silikonen er vanskelig & fierne, kan det imidlertid brukes
pinsett og skalpell for & skille silikonlaget forsiktig fra
neodermis. Det ma utvises forsiktighet for & ikke fierne
nydannet neodermalt vev nér silikonet fiernes.

Hasting og klargjoring av epidermisk
autotransplantat

Epidermisk autotransplantat kan tas fra omrader
som er uegnet for vanlig autotransplantasjon, for
eksempel sma omrader der det ville vaere umulig

4 fa store intakte lag. Om mulig, ber omradet

ha samme farge og hudtype. Det epidermiske
autotransplantatet bor ha en tykkelse som er akkurat
tilstrekkelig til & gi punktbledning fra donorstedet,
omtrent 0,15 mm (omrade p& 0,10 mm - 0,20

mm). Dermalt vev trengs ikke i det epidermiske
autotransplantatet, og ber minimaliseres.

Det tynne epidermiske autotransplantatet kan
maskes opp til et forhold p& 4:1. Det maskede
epidermiske autotransplantatet kan vaere skjort og
ma behandles med forsiktighet.

Applikasjon av epidermisk autotransplantat
pa neodermis

Det epidermiske autotransplantatet plasseres

over neodermis ved & spre det maskede
autotransplantatet. Det ber spres sé jevnt som mulig
over neodermis uten & la store &pne flater sta igjen.

Fullfering av den epidermiske autotransplantasjons-
prosedyren skjer ved & folge standard protokoll

for hele lag eller masket autotransplantat. Det
epidermiske autotransplantatet skal forandres
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med sutur eller stifter. Bandasjeringen over det
epidermiske autotransplantatet ber veere lik det som
brukes over konvensjonelt masket autotransplantat.

Postoperativ behandling etter epidermisk
autotransplantasjon

Postoperativ behandling av det tynne epidermiske
autotransplantatet skal folge protokollen for
tradisjonelle lag eller maskede autotransplantat.

Poliklinisk behandling

INTEGRA Dermal sardekning for regenerasjon kan
brukes til pasienter som vil fa poliklinisk behandling
etter operasjon. Ovennevnte protokoll ber brukes
og en passende sarseng vedlikeholdes. Pasienten
ber folges opp av den behandlende legen. Det ma
utvises forsiktighet slik at INTEGRA sardekning ikke
losner for epidermisk transplantasjon. Epidermiske
transplantatet er skjore i utgangspunktet og sarene
bor dekkes med beskyttende bandasjer. Dette kan
stort sett oppnés ved hjelp av sarstell og oppleering
av pasienten, familien, hjemmesykepleien og
poliklinisk personell.

MULIGE POSTOPERATIVE
PROBLEMER

Sarkolonisering eller infeksjon

Det kan vaere nodvendig & skifte bandasje oftere

pa sér med sveert stor vaeskeavgang og kan kreve
bruk av egnet antimikrobiell intervensjon. Etter at

en diagnostisert infeksjon er under kontroll, kan ny
INTEGRA sérdekning, eller hvis en del av neodermis
forblir, kan et tynt epidermalt autotransplantat
applikeres pa det infiserte omradet.

Pasientsepsis

Bandasjene ber fiernes og sérstedene (INTEGRA
sardekning eller autotransplantat) inspiseres for
infeksjon. Passende diagnostiske og terapeutiske
prosedyrer bor folges.

Hematom

Omrader med hematom ber overvékes og aspireres
eller eksiseres etter forholdene. Nytt INTEGRA
sardekning eller autotransplantat kan péferes de
eksiserte stedene etter at bloadningen er under
kontroll.

Separasjon av INTEGRA Dermal
sardekning for regenerasjon fra sarsengen
eller darlig integrering av INTEGRA Dermal
sardekning for regenerasjon

Hvis INTEGRA sardekning blir separert fra sarsengen
for neodermis er dannet, fiernes silikonlaget og
vedheftet dermale matrise og sarsengen inspiseres
noye for rester av devitalisert vev eller infeksjon.
Dersom ingen av delene blir funnet, kan saret, etter
en overfladisk revisjon, paferes et nytt INTEGRA
sardekning. Omrader med darlig integrering av
INTEGRA sérdekning kan behandles med ny
pafering av INTEGRA sérdekning eller ved pafering
av tradisjonelt autotransplantasjon.

Vaeskeansamling og prematur separasjon
av silikonlag

Vaeskeansamling eller prematur separasjon

av silikonlaget, ma behandles for & forhindre
infeksjon eller granulasjonsvev. Sméa omrader med
vaeskeakkumulering under silikonlaget kan aspireres
og kultiveres.

Hvis silikonlaget separeres fra sérsengen etter at
neodermis-dannelsen begynner, bor kun de lose
omradene av silikonlaget fiernes.

Saret m& enten transplanteres umiddelbart med
autotransplantat, eller beskyttes for & forhindre
dannelse av granulasjonsvev.

Betennelse

INTEGRA Dermal sardekning for regenerasjon blir
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ikke betent med mindre det forekommer en bakteriell
komplikasjon. Dette bor behandles i henhold til
legens skjonn.

LEVERING

INTEGRA Dermal sardekning for regenerasjon er
tilgjengelig i felgende storrelser:

e 5cmx5cm

e 10cmx12,5cm
e 10cmx25cm
e 20cmx25cm

Lagene bestar av en porgs matrise av kryssbundet
kollagen og en glykosaminolykan med et ytre
avtakbart silikonlagdekke, gjenkjennelig ved de
svarte suturene som markerer for & sikre riktig
plassering pa sarsengen.

Ett-lags dermal sérdekning for regenerasjon bestér
bare av dermale regenerasjonslag.

Hvert INTEGRA membranlag er pakket i en
fosfatbuffer i en folielomme. Hver folielomme er
pakket i en forseglet, ytre chevronformet lomme.

Oppbevares liggende ved +2 °C til +30 °C. Beskyttes
mot frost.

Nér produktemballasjen forst er &pnet, kan det ikke
oppbevares for gjenbruk.

Se de kliniske opplaeringsmaterialene for fullstendig
veiledning.

For produktinformasjon eller sparsmal vedrerende
salg og service, ta kontakt med den nasjonale
distributeren i ditt distrikt eller produsenten.

PRODUKTINFORMASJON -
ANSVARSFRASKRIVELSE

INTEGRA LIFESCIENCES HAR UTVIST RIMELIG

HENSYN | VALGET AV MATERIALER OG FREMSTILLING
AV DISSE PRODUKTENE. INTEGRA LIFESCIENCES
EKSKLUDERER ALLE GARANTIER, BADE UTTRYKTE
ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT, MEN IKKE
BEGRENSET TIL, EVENTUELLE UNDERFORSTATTE
GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET

TIL ET SPESIELT FORMAL. INTEGRA LIFESCIENCES
SKAL IKKE VAERE ANSVARLIGE FOR EVENTUELLE
TILFELDIGE ELLER INDIREKTE TAP, SKADE ELLER
UTGIFT, SOM DIREKTE ELLER INDIREKTE OPPSTAR FRA
BRUK AV DETTE PRODUKTET. INTEGRA LIFESCIENCES
PATAR SEG IKKE, OG AUTORISERER INGEN PERSON TIL
A PATA SEG, EVENTUELLE ANDRE ELLER YTTERLIGERE
ANSVAR | FORBINDELSE MED DISSE PRODUKTENE.
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SYMBOLER PA ETIKETTENE
® M4 ikke brukes flere ganger

Dette produktet inneholder ikke og er ikke produsert
med terr naturgummi eller naturlig gummilateks

@ Mé ikke resteriliseres

Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet

Utlopsdato

Sterilisert ved bestréling

Produktet er i overensstemmelse med kravene i
direktiv 93/42/EEC

Partinummer

Se bruksanvisningen

+30°C
+2°C Temperaturgrense

Autorisert representant i det europeiske fellesskapet

“ Produsent
Katalognummer

OBS!: | folge amerikansk lovgivning kan dette
Rx ONLY utstyret bare selges pé forordning fra lege

INTEGRA'R

Integra LifeSciences Corporation
311 Enterprise Drive
Plainsboro, NJ 08536 USA

Integra LifeSciences Services (France) SAS
Immeuble Sequoia 2
97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest — France
Telephone: 33 (0) 4 37 47 59 10
Fax: 33 (0) 4 37 47 59 29

Integra og Integra Dermal Regeneration Template er registrerte
varemerker fra Integra LifeSciences Corporation i USA og/eller
andre land. Integra og Integra-logoen er varemerker fra Integra
LifeSciences Corporation.

©2011 Integra LifeSciences Corporation.

Med enerett.
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INTEGRA™R

Integra LifeSciences Corporation
“ 311 Enterprise Drive e Plainsboro, New Jersey 08536
USA (609)-275-0500 ¢ Fax (609) 275-5363
Customer Service (USA Only) — (800) 654-2873

Integra LifeSciences Services (France) SAS
E Immeuble Sequoia 2
97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest — France
Telephone: 33 (0) 4 37 47 59 10
Fax: 33 (0) 4 37 47 59 29

Integra and Integra Dermal Regeneration Template are registered trademarks
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