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BIODESIGN® OTOLOGIC REPAIR GRAFT

PRODUCT DESCRIPTION

The Biodesign® Otologic Repair Graft is a porous biomaterial composed
of laminated extracellular collagen matrix derived from porcine small
intestinal submucosa (SIS). SIS is obtained from the intestine using a
process that retains the natural composition of matrix molecules such as
collagen (Types |, lll, VI), glycosaminoglycans (hyaluronic acid, chondroitin
sulfate A and B, heparin, and heparin sulfate), proteoglycans, and
fibronectin."? Once implanted, the natural composition of SIS allows for
the patient’s healing mechanisms to deposit cells and collagen during
cellular and extracellular matrix metabolism. Pre-clinical and clinical

data show that over the course of 6 to 12 weeks, the patient’s tissues
completely incorporate the SIS, resulting in new, remodeled tissue.>*
Endoscopic follow-up of the clinical use of the graft confirms that the

SIS is nearly indistinguishable from native tympanic membrane tissue

10 weeks post-operation.* The safe and effective use of the SIS graft in
pediatric patients is supported by a randomized controlled study with 11
year follow-up (SIS=217; control=215).° This study reported no statistically
significant differences in tympanic membrane closure (S515=96.3% vs
control=94.8%) between patients treated with SIS and those treated
with autologous temporalis fascia (control). Tympanic membrane closure
with SIS yielded reduced surgical time (p < 0.001) by an average of 7.7
minutes.® No adverse reactions to SIS were encountered.”
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INTENDED USE
The Biodesign Otologic Repair Graft is intended for use as grafting
material for tympanic membrane perforation closure.

The graft is supplied sterile and is intended for one-time use.
Rx ONLY] This symbol means the following:

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

This symbol means the following: Magnetic Resonance Safe

[0TOLOGIC REPAIR GRAFT] This symbol means the following:
Otologic Repair Graft

This product is intended for use by medical professionals trained in
otologic procedures.

CONTRAINDICATIONS

The graft is derived from a porcine source and should not be used for
patients with known sensitivity to porcine material.

GENERAL

« Users should be familiar with surgical technique for tympanic
membrane perforation closure.

PRECAUTIONS

« Do not place the graft in the presence of an active infection.

« The graft has not been evaluated in patients who have cholesteatoma
or ossicular chain abnormalities.

« The graft is designed for single use only. Attempts to reprocess,
resterilize, and/or reuse may lead to graft failure and/or transmission
of disease.

« Do not resterilize. Discard all open and unused portions of the graft.

« The graft is sterile if the package is dry, unopened and undamaged.
Do not use if the package seal is broken.

« Discard the graft if mishandling has caused possible damage or
contamination, or if the graft is past its expiration date.

« Avoid packing the external canal with adherent dressings or applying
excessive pressure in the ear canal.

« Take care when opening tray packaging to ensure that the graft
remains seated in the tray.

« The graft is composed of a biomaterial with natural thickness
variability ranging from 0.17 mm to 0.45 mm.®

POTENTIAL COMPLICATIONS
The following complications are possible with the use of surgical graft
materials in otologic procedures:
+ Abscess formation
« Allergic reaction
- Calcification
« Cholesteatoma
« Excessive redness, pain, swelling, or blistering
- Fever
« Infection
« Inflammation (initial application of grafting materials may be
associated with transient, mild, localized inflammation)
« Mastoiditis
« Migration
« Otorrhea
« Persistence of perforation
« Recurrence
« Reduced hearing
- Retraction pockets
- Seroma
« Squamous cysts
« Thickening of the tympanic membrane

STORAGE
Store the graft in a clean, dry location at room temperature.

STERILIZATION
The graft has been sterilized with ethylene oxide.

INSTRUCTIONS FOR USE
Required Materials
« Sterile basin
« Sterile smooth forceps
« Sterile scissors
« Hydration fluid: sterile room temperature saline or sterile lactated
Ringer’s solution

NOTE: Handle the graft using aseptic technique, minimizing contact with
latex gloves.

PREPARATION

1. Prepare the tympanic membrane wound bed using standard surgical
techniques. Ensure the area is free of exudate and devitalized tissue.
An initial excision or debridement of the site may be necessary to
ensure the wound edges contain viable tissue.

2. Control bleeding prior to applying the graft.

SELECTION
3. Choose the graft size based on the size of the tympanic membrane
defect, ensuring that the graft covers the entire defect and extends
slightly beyond the wound margins.

. Aseptically remove the graft from the packaging.

. Trim the graft as needed with sterile scissors to cover the defect.

[CREN

APPLICATION

6. The graft may be placed dry. If the graft is placed dry, ensure that
it is adequately hydrated following placement. Alternatively, if
graft hydration prior to application is preferred, hydrate the graft in
hydration fluid for no greater than 1 minute.

7. Verify that the graft extends beyond the margins of the defect.

8. Place the graft in an underlay position. Reposition the graft as
necessary.

9. Complete the standard surgical procedure and secure the graft
with the preferred method of fixation (e.g. gelatin packing or other
appropriate method).

10. Discard any unused portions of the graft according to institutional
guidelines for medical waste.

POSTOPERATIVE CARE
To provide the best environment for tissue integration, provide the
patient with a list of standard post-procedure recommendations. The
following should be considered:
« Avoid exposing the surgical site to direct moisture for 3 weeks.
« Avoid exposing the surgical site to rapid changes in pressure for 4 to 6
weeks (e.g. loud music, diving, flying, traveling across high mountains).
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BIODESIGN® GRAFT PRO OTOLOGICKOU
REPARACI

POPIS VYROBKU

Graft pro otologickou reparaci Biodesign® je porézni biomaterial
tvofeny laminovanou extracelularni kolagenovou matrici vyrobenou

ze submukdzy tenkého stfeva (small intestinal submucosa, SIS)

prasat. SIS se ziskava z tenkého stieva v procesu, ktery zachovéava
pfirozené slozeni molekul matrice, mezi néz patii kolagen (typy I, Ill,

VI), glykosaminoglykany (kyselina hyaluronova, chondroitin sulfat A a

B, heparin a heparan sulfat), proteoglykany a fibronektin.? Pfirozené
slozeni SIS umoziuje, aby po jeji implantaci hojivé mechanismy pacienta
ukladaly buriky a kolagen v pribéhu metabolismu bunék a extracelularni
matrice. Z predklinickych a klinickych dat vyplyva, ze v prabéhu
piiblizné 6 az 12 tydnt tkan pacienta piné za¢leni SIS a vysledkem

bude nova, remodelovana tkan.>* Endoskopické sledovani klinického
poutziti graftu potvrzuje, Ze SIS je téméf nerozeznatelna od nativni tkané
bubinku 10 tydnt od operace.? Bezpecné a efektivni pouziti graftu SIS u
pediatrickych pacientd je podpofeno randomizovanou kontrolovanou
studii s 11 letym sledovanim (SIS = 217; kontrola = 215).° Tato studie
nevykazala zédné statisticky vyznamné rozdily v uzavirani bubinku

(SIS = 96,3% a kontrola = 94,8%) mezi pacienty lé¢enymi pomoci SIS

a pacienty lé¢enymi pomoci autologni fascie z musculus temporalis
(kontrola). Pfinosem uzavieni bubinku pomoci SIS bylo zkraceni doby
operace (p < 0,001) v priméru o 7,7 minut.* Nebyly zaznamenany zadné
nezadouci reakce na SIS.

URCENE POUZITI

Graft pro otologickou reparaci Biodesign je ur¢en k poutziti jako graftovy
material pro uzavieni perforace bubinku.

Graft se dodava sterilni a je ur¢en k jednorazovému pouziti.
Rx ONLY] Tento symbol mé nasledujici vyznam:

POZOR: Podle federalnich zdkoni USA smi byt tento prostfedek

prodavan pouze lékafem nebo na piedpis Iékare.
Tento symbol ma nasledujici vyznam: Bezpecny pfi vysetieni MRI
(MR Safe)

[0TOLOGIC REPAIR GRAFT| Tento symbol ma nasleduijici
vyznam: Graft pro otologickou reparaci

Tento vyrobek je uréen k pouziti zdravotniky vyskolenymi v oto-
logickych chirurgickych zakrocich.

KONTRAINDIKACE

Tento graft je vyroben z materialu prase¢iho ptivodu a nesmi se pouzivat
u pacientd se zndmou citlivosti na tento material.

OBECNE
« Uzivatelé musi byt obeznameni s chirurgickou technikou pro uzavfeni
perforace bubinku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Neaplikujte graft v pfitomnosti aktivni infekce.

« Graft nebyl hodnocen u pacient, ktefi trpi cholesteatomem nebo
abnormalitami fetézce kistek stfedniho ucha.

« Graft je ur¢en pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o obnovu,
resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani graftu
nebo k pfenosu onemocnéni.

« Neresterilizujte. Viechny oteviené a nepouzité soucasti graftu
zlikvidujte.

« Graft je sterilni, pokud je baleni suché, neoteviené a neposkozené.
Nepouzivejte, je-li utésnéni obalu poskozené.

« Pokud byl graft vystaven nespravnému zachazeni, které mohlo
zpUsobit jeho poskozeni nebo kontaminaci, nebo pokud uplynulo
datum jeho exspirace, zlikvidujte jej.

« Nepouzivejte pfilnavé kryti na zevni zvukovod a vyvarujte se pasobeni
nadmérného tlaku ve zvukovodu.

« P¥i otevirani obalu tacku postupujte opatrné, aby se zarucilo, Ze graft
zlstane na tacku.

« Graft je tvofen biomaterialem s variabilitou pfirozené tloustky v
rozsahu od 0,17 mm do 0,45 mm.®

POTENCIALNI KOMPLIKACE
Pfi poutziti chirurgickych graftovych material( pfi otologickych zakrocich
muze dojit k nasledujicim komplikacim:
« alergicka reakce
« cholesteatom
« dlazdicobuné¢né cysty
« horecka
« infekce
« kalcifikace
« mastoiditida
- migrace
« nadmérné zarudnuti, bolest, otoky nebo puchyte
« nedoslychavost
- otorea
« perzistence perforace
- recidiva
« retrakéni kapsy
« serom
« vznik abscesu
« zanét (po prvotni aplikaci graftovych material maze dojit k
prechodnému mirnému a lokalizovanému zanétu)
« ztlusténi bubinku

SKLADOVANI
Graft uchovévejte na ¢istém, suchém misté pii pokojové teploté.

STERILIZACE
Graft je sterilizovan ethylenoxidem.

NAVOD K POUZITI
Pozadovany material
« Sterilni miska
« Sterilni hladké klesté
« Sterilni nGzky
« Hydrata¢ni kapalina: sterilni fyziologicky roztok nebo sterilni Ringerav
roztok s laktdtem v pokojové teploté
POZNAMKA: P¥i manipulaci s graftem pouzivejte aseptické techniky a
minimalizujte kontakt s latexovymi rukavicemi.

PRIPRAVA

1. Standardni chirurgickou technikou pfipravte lozisko rany bubinku.
Ujistéte se, Ze oblast neobsahuje exsudat a devitalizovanou tkan. Je
nutné, aby okraje rany obsahovaly Zivotaschopnou tkan, proto miize
byt nezbytné provést pocatecni excizi nebo misto zbavit detritu.

2. Pred aplikaci graftu zamezte krvaceni.

VYBER

3. Velikost graftu zvolte podle velikosti defektu bubinku a ujistéte se,
Ze graft pokryva cely defekt a mirné presahuje okraje rany.

4. Asepticky vyjméte graft z obalu.

5. Sterilnimi ntizkami podle potieby zastfihnéte graft tak, aby pokryval
defekt.

APLIKACE
6. Graft Ize umistit za sucha. Pokud graft umistujete za sucha, zajistéte
po umisténi jeho dostatec¢nou hydrataci. Alternativné, pokud je
preferovana hydratace graftu pred aplikaci, hydratujte graft v
hydratacni kapaliné po dobu nejvyse 1 minuty.

. Ovéite, Ze graft presahuje okraje defektu.

. Umistéte graft do podlozni polohy. Podle potieby graft premistéte.

. Dokoncete standardni chirurgicky postup a zajistéte graft
preferovanym zplsobem fixace (napf. zelatinovou ucpavkou nebo
jinym vhodnym zptsobem).

10. Veskeré nepouzité ¢asti graftu zlikvidujte v souladu s predpisy

vaseho zdravotnického zafizeni pro likvidaci zdravotnického odpadu.

POOPERACNI PECE
Predejte pacientovi letacek se seznamem standardnich doporuceni pro
pooperaéni pédi, ktera zajistuji nejlepsi prostiedi pro integraci tkané.
Musite vzit v ivahu nasledujici aspekty:
« Vyvarujte se vystaveni mista chirurgického zakroku pfimé vihkosti po
dobu 3 tydnu.
« Vyvarujte se vystaveni mista chirurgického zakroku rychlym zménam
tlaku (napf. hlasita hudba, potapéni, létani, cestovani po vysokych
horéch) po dobu 4 az 6 tydna.
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BIODESIGN® TRANSPLANTAT TIL OTOLOGISK
REPARATION

PRODUKTBESKRIVELSE

Biodesign® transplantatet til otologisk reparation er et porgst
biomateriale bestdende af en ekstracelluler kollagenmatrix afledt af
tyndtarmens submucosa (SIS) fra svin. SIS indsamles fra tarmen ved
hjaelp af en metode, under hvilken den naturlige sammensaetning af
matrixmolekyler, som fx kollagen (type |, Ill, V1), glycosaminoglycaner
(hyaluronsyre, chondroitinsulfat A og B, heparin og heparansulfat),
proteoglykaner og fibronectin.'? Efter implantation muligger den
naturlige sammenszetning af SIS, at patientens ophelingsmekanismer
aflejrer celler og kollagen i forbindelse med cellulaer og ekstracellulaer
matrixstofskifte. Preekliniske og kliniske data har vist, patientens veev i
lobet af 6 til 12 uger fuldsteendigt inkorporerer SIS'en, hvilket resulterer

i nyt, restruktureret vaev.>* Endoskopisk opfalgning af den kliniske brug
af transplantatet bekreefter, at SIS naesten ikke er til at skelne fra det
naturlige vaev i membrana tympani 10 uger efter operationen.* Sikker
og effektiv brug af SIS-transplantatet hos paediatriske patienter er
understgttet gennem et randomiseret, kontrolleret forsag med 11 ars
opfalgning (SIS = 217; kontrolgruppe = 215).° Der blev ikke i dette forseg
fundet nogle statistisk signifikante forskelle i lukningen af membrana
tympani (SIS = 96,3 % vs kontrolgruppe = 94,8 %) mellem patienter
behandlet med SIS og patienter, der blev behandlet med autolog fascia
temporalis (kontrolgruppen). Lukning af membrana tympani med SIS gav
kortere operationstid (p < 0,001) med et gennemsnit pa 7,7 minutter.* Der
blev ikke erfaret nogle bivirkninger pa SIS.>

TILSIGTET ANVENDELSE
Biodesign transplantatet til otologisk reparation er beregnet til brug som
transplantatmateriale til lukning af perforation i membrana tympani.

© ® N

Transplantatet leveres sterilt og er beregnet til engangsbrug.

[Rx ONLY] Dette symbol har falgende betydning:

Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun salges
af eller pa anmodning af en laege.

Dette symbol har felgende betydning: MR-sikker

[OTOLOGIC REPAIR GRAFT| Dette symbol har folgende
betydning: Transplantat til otologisk reparation

Dette produkt er beregnet til delse af prof
personale uddannet i otologiske procedurer.

It medicinsk

KONTRAINDIKATIONER
Implantatet er afledt af svin og ber ikke anvendes til patienter med kendt
folsomhed over for svineprodukter.

GENERELT
« Brugerne skal vaere fortrolige med den kirurgiske teknik til lukning af
perforationer i membrana tympani.

FORHOLDSREGLER

« Transplantatet ma ikke anlaegges under tilstedevaerelsen af aktiv
infektion.

« Transplantatet er ikke blevet undersggt hos patienter med
kolesteatom eller deforme greknogler.

- Transplantatet er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa at
oparbejde, resterilisere og/eller genbruge det kan fore til svigt af
transplantatet og/eller overfersel af sygdom.

« Ma ikke resteriliseres. Bortskaf alle 4bne og ubrugte dele af
implantatet.

« Transplantatet er sterilt, hvis pakken er tor, udbnet og ubeskadiget. M&
ikke anvendes, hvis pakkens forsegling er brudt.

« Bortskaf transplantatet, hvis forkert handtering har medfert mulig
beskadigelse eller kontaminering, eller hvis transplantatets udlgbsdato
er overskredet.

« Undga at pakke den ydre kanal med kleebende bandager eller leegge
for meget tryk pa orekanalen.

« Udvis forsigtighed ved &bning af bakkens emballage, sa det sikres, at
transplantatet bliver liggende i bakken.

« Transplantatet bestar af et biomateriale med en naturlig tykkelse pa
mellem 0,17 mm og 0,45 mm.®

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Nedenstaende komplikationer er mulige ved anvendelse af kirurgiske
transplantatmaterialer til otologiske procedurer:
« Abscesdannelse
« Allergisk reaktion
« Epidermoide cyster
« Feber
« Flydeore
« Forkalkning
« Fortykkelse af membrana tympani
« Infektion
« Inflammation (farste anlaeggelse af transplantatmaterialer kan veere
forbundet med forbigaende, mild, lokaliseret inflammation)
« Kolesteatom
« Mastoiditis
- Migration
« Nedsat herelse
- Overdreven redme, smerter, haevelse eller blisterdannelse
« Persisterende perforation
« Recidiv
« Retraktion af dele af membrana tympani
« Serom

OPBEVARING
Transplantatet skal opbevares pa et rent, tort sted ved stuetemperatur.

STERILISERING
Transplantatet er steriliseret med ethylenoxid.

BRUGSANVISNING
Ngdvendige materialer
« Sterilt kar
« Steril, glat tang
« Steril saks
« Hydreringsvaeske: steril saltvandsoplgsning ved stuetemperatur eller
steril Ringer-laktatoplesning
BEMARK: Handtér transplantatet ved brug af aseptisk teknik, og minimér
kontakt med latexhandsker.

KLARGORING
1. Forbered membrana tympani-sarbunden ved brug af standard
kirurgiske teknikker. Serg for, at omradet er frit for ekssudat eller
devitaliseret vaev. En indledende fjernelse eller debridering pa
stedet kan vaere ngdvendig for at sikre, at sérrandene indeholder
levedygtigt veev.
2. Bring blgdning under kontrol inden anlaeggelse af transplantatet.

VALG
3. Veelg transplantatets storrelse i henhold til stgrrelsen pa defekten
i membrana tympani, sa det sikres, at transplantatet deekker hele
defekten og overlapper sérkanterne en smule.
4. Fjern transplantatet fra emballagen ved brug af aseptisk teknik.
5. Klip transplantatet til efter behov ved brug af en steril saks, s& det
kan daekke defekten.

ANLAGGELSE
6. Transplantatet kan anlaegges tort. Hvis transplantatet anlaegges tort,
skal det sikres, at det hydreres adaekvat efter anlaeggelse. Alternativt,
hvis det foretraekkes at hydrere transplantatet forud for anleeggelse,
skal transplantatet hydreres i hydreringsvaeske i hgjst 1 minut.

. Bekraeft, at transplantatet overlapper kanterne pa defekten.

. Anbring transplantatet i en underlagsposition. Omplacér om
nodvendigt transplantatet.

. Afslut den kirurgiske standardprocedure, og fiksér transplantatet ved
brug af den foretrukne fikseringsmetode (fx gelpakning eller anden
passende metode).

10. Bortskaf eventuelle ubrugte dele af transplantatet i henhold til

hospitalets retningslinjer for medicinsk affald.

POSTOPERATIV PLEJE
For at skabe det bedste miljg for vaevsintegration skal patienten have
udleveret en liste over standardanbefalinger til efter operationen.
Folgende skal tages i betragtning:
« Undga at udsaette operationsstedet for direkte fugt i 3 uger.
« Undga at udszette operationsstedet for hurtige cendringer i tryk i
4 il 6 uger (fx hej musik, dykning, flyvning, rejse over hgje bjerge).
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DEUTSCH

BIODESIGN® IMPLANTAT FUR DIE OTOPLASTIK

PRODUKTBESCHREIBUNG

Beim Biodesign® Implantat fiir die Otoplastik handelt es sich um ein
pordses Material, das aus laminierter extrazelluldrer Kollagenmatrix aus
Diinndarmsubmukosa (SIS) von Schweinen besteht. Die SIS wird mithilfe
eines Verfahrens aus dem Darm gewonnen, bei dem die natirliche
Zusammensetzung der Matrixmolekiile, wie Kollagen (Typen |, Il V1),
Glysosaminoglycans (Hyaluronsaure, Chrondroitinsulfat A und B, Heparin
und Heparinsulfat), Proteoglycans und Fibronectin, erhalten bleibt."?
Nach der Platzierung ermdglicht die natirliche Zusammensetzung

von SIS die Ablagerung von Zellen und Kollagen durch die
Heilungsmechanismen des Patienten mithilfe des zelluldren und
extrazellularem Matrix-Metabolismus. Préklinische und klinische Daten
zeigen, dass das Gewebe des Patienten im Laufe von 6 bis 12 Wochen
vollstandig in das SIS einwéchst, so dass neues, remodelliertes Gewebe
entsteht.>* In einer endoskopischen Nachbeobachtung der klinischen
Anwendung des Implantats wurde bestatigt, dass sich das SIS 10 Wochen
nach der Operation kaum noch vom kérpereigenen Trommelfellgewebe
unterscheiden lasst.* Die sichere und wirksame Anwendung des
SIS-Implantats bei padiatrischen Patienten stiitzt sich auch auf eine
randomisierte kontrollierte Studie mit 11-jahriger Nachbeobachtung
(SIS=217; Kontrolle=215).* In dieser Studie gab es keine statistisch
signifikanten Unterschiede hinsichtlich des Verschlusses des Trommelfells
(SI1S=96,3 % vs. Kontrolle=94,8 %) zwischen mit SIS behandelten Patienten
und denen, die mit einer autologen Fascia temporalis (Kontrolle)
behandelt worden waren. Der Verschluss des Trommelfells mit SIS fiihrte
zu einer verkiirzten Operationsdauer (p < 0,001) um durchschnittlich

7,7 Minuten.® Es traten keine unerwiinschten Reaktionen auf SIS auf®

VERWENDUNGSZWECK
Das Biodesign Implantat fiir die Otoplastik ist fir die Verwendung als
Implantatmaterial zum Verschluss von Trommelfellperforationen gedacht.

© N

©

Das Implantat wird steril geliefert und ist zum Einmalgebrauch bestimmt.
Rx ONLY] Dieses Symbol bedeutet Folgendes:

Vorsicht: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

Dieses Symbol bedeutet Folgendes: MR-sicher

[OTOLOGIC REPAIR GRAFT| Dieses Symbol bedeutet Folgendes:
Implantat fiir die Otoplastik

durchin Verfahren

Dieses Produkt ist zur A
hild, b

Medii

KONTRAINDIKATIONEN

Das Implantat wurde aus Schweinegewebe hergestellt und sollte
nicht bei Patienten verwendet werden, bei denen eine bekannte
Empfindlichkeit auf Schweineprodukte vorliegt.

ALLGEMEINES
- Der Anwender sollte in der Operationstechnik zum Verschluss von
Trommelfellperforationen bewandert sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Implantat darf bei einer aktiven Infektion nicht platziert werden.

« Das Implantat ist bei Patienten mit Cholesteatom oder Anomalien der
Ossikelkette nicht evaluiert worden.

« Das Implantat ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Aufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zum Versagen des Implantats
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

« Nicht resterilisieren. Alle gedffneten und unbenutzten Teile des
Implantats entsorgen.

« Das Implantat ist steril, solange die Verpackung trocken, ungeéffnet
und unbeschédigt ist. Bei beschadigtem Verpackungssiegel nicht
verwenden.

« Das Implantat entsorgen, falls durch unsachgeméBe Handhabung
eventuelle Schiaden oder Kontaminationen entstanden sind oder falls
das Verfallsdatum des Implantats tiberschritten ist.

« Die Tamponade des duBeren Kanals mit haftenden Verbanden oder zu
starker Druck im Ohrkanal ist zu vermeiden.

« Beim Offnen der Verpackung der Schale vorsichtig vorgehen, um
sicherzustellen, dass das Implantat in der Schale verbleibt.

« Das Implantat besteht aus einem Biomaterial mit nattrlicher
Variabilitat der Dicke, die von 0,17 mm bis 0,45 mm reichen kann.®

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Bei der Anwendung von chirurgischen Implantatmaterialien bei
otologischen Eingriffen sind die folgenden Komplikationen méglich:
« Abszellbildung
« Allergische Reaktion
« Anhaltende Perforation
« Cholesteatom
« Entziindung (die erste Einbringung von Implantatmaterialien kann mit
einer voriibergehenden, leichten, lokalen Entziindung einhergehen)
« Fieber
« Infektion
« Mastoiditis
« Migration
« Otorrh6
« Plattenepithelzyste
« Retraktionstasche
« Rezidivrate
- Serom
« UberméBige Rétung, Schmerzen, Schwellung oder Blasenbildung
« Verdickung des Trommelfells
« Verkalkung
« Vermindertes Horvermogen

LAGERUNG
Das Implantat ist an einem sauberen, trockenen Ort bei Raumtemperatur
aufzubewahren.

STERILISATION
Dieses Implantat wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.
ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Erforderliche Materialien
« Sterile Schale



« Sterile glatte Zange

« Sterile Schere

« Hydrierungsflissigkeit: Sterile Kochsalzlésung bzw. sterile Ringer-
Lactat-Losung bei Raumtemperatur

HINWEIS: Das Implantat stets unter aseptischen Kautelen handhaben
und den Kontakt mit Latexhandschuhen méglichst vermeiden.

VORBEREITUNG

1. Das Trommelfell-Wundbett anhand der iiblichen
Operationstechniken vorbereiten. Darauf achten, dass der Bereich
frei von Exsudat und devitalisiertem Gewebe ist. Zunéchst ist
womdglich eine Exzision oder ein Debridement der Wunde nétig,
um sicherzustellen, dass an den Wundrandern lebensfihiges
Gewebe vorhanden ist.

2. Vor dem Platzieren des Implantats die Blutung stoppen.

AUSWAHL
3. Die GroBe des Implantats ist der GréBe des Trommelfellschadens
entsprechend auszuwéhlen. Dabei ist darauf zu achten, dass
das Implantat die gesamte Wunde abdeckt und leicht tiber die
Wundrander hinausragt.
4. Das Implantat aseptisch aus der Verpackung nehmen.
Das Implantat nach Bedarf mit einer sterilen Schere der GréRe des
Schadens nach zurechtschneiden.

ANWENDUNG

6. Das Implantat kann trocken platziert werden. Wird das Implantat
trocken platziert, darauf achten, dass es nach der Platzierung
angemessen hydriert wird. Wird alternativ eine Implantathydrierung
vor der Anwendung bevorzugt, das Implantat nicht ldnger als eine
Minute lang in Hydrationsflussigkeit hydrieren.

7. Sicherstellen, dass das Implantat (iber die Wundrénder hinausragt.

8. Das Implantat mittels Underlay-Technik platzieren. Das Implantat bei
Bedarf neu positionieren.

9. Die Uibliche Operationstechnik anwenden und das Implantat
mit der bevorzugten Fixationsmethode fixieren (z. B. mittels
Gelatinetamponade oder einer anderen geeigneten Methode).

10. Alle unbenutzten Teile des Implantats gemaB den Richtlinien des
Krankenhauses zur Entsorgung von medizinischem Abfall entsorgen.

POSTOPERATIVE PFLEGE
Fir die bestmdgliche Umgebung fiir das Einwachsen von Gewebe ist
dem Patienten eine Liste mit den Gblichen postoperativen Empfehlungen
auszuhdndigen. Auf Folgendes ist zu achten:
« Der Operationsbereich sollte 3 Wochen lang keiner direkten
Feuchtigkeit ausgesetzt werden.
« Der Operationsbereich sollte 4 bis 6 Wochen lang keinen rapiden
Druckveranderungen ausgesetzt werden (z. B. laute Musik, Tauchen,
Flugreisen, Ausfligen ins Hochgebirge).

QUELLEN
1. Hodde J, Janis A, Ernst D, Zopf D, Sherman D, Johnson C. Effects of
sterilization on an extracellular matrix scaffold: Part I. Composition
and matrix architecture. J Mater Sci Mater Med. 2007;18(4):537-543.
Hodde JP, Badylak SF, Brightman AO, Voytik-Harbin SL.
Glycosaminoglycan content of small intestinal submucosa: A
bioscaffold for tissue replacement. Tissue Eng. 1996;2(3):209-217.
. Spiegel JH, Kessler JL. Tympanic membrane perforation repair with
acellular porcine submucosa. Otol Neurotol. 2005;26(4):563-566.
4. Fina M, Chieffe D. Office-Based otology procedures. Otolaryngol Clin
North Am. 2019;52(3):497-507.
D’Eredita R. Porcine small intestinal submucosa (SIS) myringoplasty
in children: A randomized controlled study. Int J Pediatr
Otorhinolaryngol. 2015;79(7):1085-1089.
6. Reprasentiert Werte zwischen dem 5%- und dem 95%-Perzentil.
Daten liegen vor bei Cook Biotech Incorporated, D00253289.

BIODESIGN® MOZXEYMA QTOAOIIKHZ
AMNOKATAZTAZHZ

NEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

To pooxeupa wToloyiKig amokatdotacn Biodesign® eivat éva mopwdeg
B1oUAIKO TTOU AMOTEAEITAL ATTO TTOAUOTPWHATIKO EWKUTTAPIKO TAEyHA
KOANQYOVOU TTOU TTPOEPXETAL ATTO UTTOBAEVVOYOVIO XITWVA AEMTOU EVTEPOU
Xoipou (SIS). To SIS mpoépyetat amd To AemTo éviepo péow Sadikaoiag
10U SlaTnpPEi TN PUOIKY BOVOEDN TWV popiwv TNG BepéNag ouciag OMwe
KoMayovo (Tomot |, 11, V1), y\ukolapvoyAuKaveg (uahoupoviko oo,
Beukn xovpoitivn A kat B, nmapivn kat Oguxr nmapivn), mpwteoyAUKAVEG
Kal IVOVEKTIVN."? META TNV EUPUTEVUDN, N GUCIONOYIKF) CUCTAON TOU

SIS emrpémnel T evan6Beon KUTTAPWV Kat KONayovou amé Toug
HNXaVIoHOUE EMOUAWONG TOU AoBeVOUG, KATd T SIGPKELD TOU KUTTAPIKOU
petaBoAiopou kat Tou HeTaBoliopol TN e§wkuTtaplag Bepéhiag ouoiag.
MpokAVIKA Kat KAVIKA SeSopéva Seixvouv 0TI HETA TNV TTapéNeuon 6

£w¢ 12 eBSopddwy, ol 10Toi Tou acBEVOUE EVOWHATWVOLV TIARPWG TO

SIS, pe amotéAeopa tn Snpioupyia véou, avadlapoppwpévou 1oTtov.>*
EvSookormikr mapakoAouBnon tng KAVIKAG XPriong TOU HOOKEUHATOS
empPePaiwvel 6T1 10 SIS gival eSOV MTAVOUOIOTUTIO HIE TOV EYYEVH

10TO TNG TUMMAVIKAG HEUBPAVNG 10 EBSOHASEC PETA TN XEIPOUPYIKN
enéppaon.* H ac@alrc Kat amoTeAECUATIKT XPION TOU HOOXEVHATOG

SIS og maidlatpikoUg aoBeveic umooTtnpiletal amd pa Tuxalomonpévn
€NeYXOHEVN PENETN HE TapakohouBnon 11 eTwv (SIS = 217, opdda eAéyxou
=215).> AuTr) n HENETN SeV QVEPEPE GTATIOTIKA ONUAVTIKEG S1aQOPES

0Tn CUYKAEION TNG TUPMAVIKAG HEPBPAvNG (SIS = 96,3% évavti opdadag
ehéyxou = 94,8%) peTagl Twv acBeviv mou éAaBav SIS Kat ekeivwy mou
€\apav autdloyn KpoTta@ikn mepttovia (opada eAéyxou). H olykAeion
NG TUHMAVIKAG HEPBPAVNG HE SIS anéSwaoe HEIWHEVO XEIPOUPYIKO XPOVO
(p <0,001) Katd péco 6po 7,7 Aemtd.® Aev mapatnpernOnkav avemeupunTeg
avtidpdacelg oo SIS.°

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

To péoxevpa wroloyikrig amokataotacng Biodesign mpoopiletat yia
XPrON WG UAIKO HOOXEUMATOG YIa TN GUYKAEION SIATPNONG TNG TUHITAVIKAG
pepppavng.

w

g

w

w

To pdoxevpa MapéxXeTal OTEIPO Kal TpoopileTal yia pia povo xpron.
Rx ONLY] Auto to aUpBolo onpaivel To e§r¢:

Mpoooxn: H op 1 vou ia Twv H.M.A. emtpémer v
TIWANON TNG CUCKEVNHG AUTHG HOVOV amd 1atpo 1} KAaToémyv evToAng
atpov.

AuTO T0 GUMBONO Onpaivel To €€MG: AGPaNEG Oe TTEPIBAAOV
HayvNTIKOU GUVTOVICHOU

[OTOLOGIC REPAIR GRAFT]| Auts to oupBoho onpaivel 1o €Ac:
MOOyEUHA WTONOYIKIG AMOKATAGTACNG

To mpoi6v autoé mpoopiletat yia Xprion anoé eKmatdeupévoug
emayyeAparieg vyeiag.

ANTENAEIZEIZ

To pooxeupa eivat oipetag mpoéAeuong kat Sev Ba mpémet va
Xpnotporolgital og acBeveiq e yvwoTn evalodnoia og LAIKO Xoipelag
TIpoéNEUONG.

TENIKA
« O XprOTEG TIPETTEL VA €ival EOIKEIWHEVOL PE TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN Yia
OUYKAELON TNG SITPNONG TNG TUUMAVIKAG HEUBPAVNG.

MPOOYAAZEIZ

« Mnv TomoBeTeite To HOOXEVHA TTAPOUGIA EVEPYOU AOIPWENG.

« To pooyeupa Sev éxel aglohoynBei oe aoBeveic mou mdoyxouv amd
XolooTedtwua fi avwpalieg TG aAUGISAG TWV AKOUCTIKWY 00TAPIWV.

« To pooyeupa éxel oxeSIAOTEI yia Hia Xprion povo. Mpoomaeieg
eMmavenegepyaoiag, EMaVANooTEipwong f/kal emavaxpnoiponoinong
£vOEXETAL VO 08NYNOOULY GE AOTOXix TOU HOOXEUMATOG fi/Kat O
petadoon vooou.

+ Mnv emavanooTelpiVETE. AToppiPTe OAA TA TUAPATA TOU
HOGXEVHATOC TTOU £XOUV AVOIXTEL Kat Sev £XOUV XPNOIUOTTOINOEL.

+ To HOOXEVA TTAPAPEVEL OTEIPO EAV N CUCKEVATIN TOU TTAPAMEIVEL
oTteyvn, Sev éxel avolyTei Kat Sev £xel umooTei {nud. Mnv To
XPNOIHOTIOLEITE £QV £X€l TAPABIACTEL N OPPEAYION TNG CUCKELAGIAC TOU.

« AToppiTe TO HOOKEUHA £QV €Xel TTPOKANOET mBavn {npid 1 poéAuvon
Aoyw e0QaAUEVOU XEIPIOHOU 1) €GV €xel TapENBEL N npepopnvia AREng
Tou.

« ATIOQUYETE TNV TTAKTWON TOU EEWTEPIKOU KAVAAIOU ME KOMNTIKA
emMOEpaTa ) TV pappoyr| uTEPBOAIKIG THECTNC OTO AKOUOTIKO KAVAAL

« MPOCEXETE KATA TO AVOlyHa TG CUCKEUATiag Tou §iokou WoTe va
S100PaNOETE OTI TO HOOXEUHA TTAPANEVEL OTOV SiOKO.

« To pooyeupa anoteheitat amé BoUNKO e QUOIKT Stakupavon maxoug
mou Kupaivetat amd 0,17 mm £wg 0,45 mm.®

AYNHTIKEX EMINAOKEX
Ot akoAouBe¢ emmAoKEG eival BavEG e TN XPrioN UAIKWV XEIPOUPYIKOU
HOOXEVHATOG OE WTONOYIKEC EMEPPBATELG:

« AN\epyikn avtidpaon

« Amotitdvwon

+ Eppovry ¢ Sidtpnong

« OUNAKEG EICONKT|G

« Noipwén

+ MacToesitida

« Mewpévn akory

+ Metatémon

« Opwdng culoyr

« Maxuvon g TUNMavIKAG HEUPpPavng

« MakWSeIg KUOTEIG

« Mupetdg

+ ZXNHATIOUOC AmooTHHATOC

« YriepPoAkr epubpdTnTa, TOVOG, 0idnua fj Snuoupyia Guoalidwv

« Yrotpomnn

« ®Aeypovn (n epappoyn yia mpWTn @opd VMKWV XEIPOUPYIKWY
HOOXEUPATWY UIMTOPE va OUOXETICETAL e TTAPOSIKY|, AT, EVIOTIOHEVN
Peypovr)

« Xohootedtwpa

« Qroppoia

OYAAZH
DuldooeTe To POOKEVHA OE KaBapd, OTeyVO XWPo, o8 Beppokpacia
Swpatiov.

ANOZTEIPQIH
To pooyevpa éxel amootelpwdei pe 0&eidio Tou alBuleviou.

OAHFIEZ XPHZHZ
AnartoUpeva UAIKA
« Tteipa Aekavn
« Zteipa palakn AaBida
« Z1eipo Yahidt
« Yypo evudatwone: oTeipog @uatoloyikdg opdg 1y oTeipo Siahupa
Ringer pe yohakTiké og Beppokpacia Swpatiov

IHMEIQZH: Na xelpi(eoTe TO HOOKEU A XPNOIHOTOIDVTAG AONTTTN
TEXVIKT, ENAXIOTOTIOWDVTAG TNV EMAQP PE YAVTIa amd AATeg.

MPOETOIMAZIA

1. MNPOETOIPACTE TOV MUBUEVA TOU TPAUHATOG TNG TUUMAVIKAG
HEUBPAVNG XPNOILOTIOIVTAC TUTTIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
BeBaiwbeite 6T n mepioyr givat amalaypévn ané e§idpwpa Kat
amovekpwpévo 10T6. Mmopei va gival amapaitnTn apxikr eKToun ri
veapormoinon g
B¢ong wote va SlacpalioTel 0Tt Ta XeiAn TOL TPAUUATOG TEPIEXOLV
Buboipo 10To.

2. OfoTe UMO €NeyXO TUXOV aIOPPAYIT TTPIV ATTO TNV EQAPHOYT TOU
HOOXeVHATOG.

ENINOIH

3. EmAé€Te 10 péyebog Tou pooxevpatog pe Baon to péyebog tou
ENNEIPPATOC TNG TUUMAVIKAG HEUPPAVNG, Slacpahilovtag 6Tt To
HOOXELHA KAAUTTTEL ONOKANPO TO EANEIUMA Kall EKTEIVETAL EAAPPWG
mépa anoé Ta meEPIBWwPLA T TPAUHATOC.

4. Mg GonTITn TEXVIKI), APAIPECTE TO MOOKEUUA ATTO T CUCKELAT{a.

5. KOYTe 1o pOOXEUHA OTIWG AMAITEITAL ME OTEPO YaAiSt yia va
KAAOWETE TO ENNEIHAL.

E®APMOrH

6. To pooxeupa prmopei va tomoBetnBei oTeyvo. Edv To pooxeupa
TonoBetnBei oTEYVO, PPOVTIOTE Va EVUSATWOE EMAPKWG META
TNV tomoBetnon. EvaAakTtikdg, v mpotipdtal n evuddatwon
HOOXEVHATOG TIPIV ATTO TNV EQAPHOYH, EVUSATWOTE TO HOOKEUA OE
UYPO EVUSATWONG Yia Ol TTEPICGATEPO ammd 1 AeTTO.

7. BeBaiwbeite 0TI TO pOOXELHA EKTEIVETAL TIEPA ATTO Ta TTEPIOWPIA TOU

eNeippaTog.

. TomoBeTOTE TO PHOOXEUHA OE BEON UTTOCTPWHATOG.
EnavatonoBetioTe To HOOXEVHA, €AV gival anapaitnTo.

. OAOKANPWOTE TNV TUTTIKA XEIPOUPYIKN Sladikaaia kat ac@aiiote To
HOOXELHA HE TNV TIPOTIHWHEVN PEBOSO OTEPEWONG (TT.X. TAKTWON ME
Cehativn r} GMN KatdAAnAn pébodo).

10. ATIoppiPTE TUXOV UN XPNOIUOTIOINHUEVA TUAHATA TOU HOOXEUUATOG

oUHEWVA PE TIG KateuBuvTrpLeg 08nyieg Tou I6PUKATOC yia Ta
1atpikd andfAnTa.

METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA
lNa va emrtevyBei to BENTIOTO TTEPIBEANOV YIA TNV EVOWUATWON TOU I0TOV,
SwoTe oTov aoBevr| pia NioTa PE TUTTIKEG OUOTACELG PETA TNV eMépPact.
Oa mipémel va An@Bouv umoYn oL TAPAKATW CUCTACELG:
« ATTOQUYETE TNV €KBECN TOU ONPEIOL TNG XEIPOUPYIKAG EMEPBaONG o€
apeon vypaoia yia 3 eBSopadec.
« ATIOQUYETE TNV €KBEC TOU GNUEIOL TNE XEIPOUPYIKAG EMéEUBacng
o€ amOTopEG OANAYEG TNG TTHEONG Yia 4 £wG 6 eRSopadeg (.. Suvatr
HOUOIKN, KaTadUoEelC, MTHoElC, Ta&iSia o€ Bouvo pe peydAo UPOUETPO).
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BIODESIGN® INJERTO PARA REPARACION
OTOLOGICA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El injerto para reparacion otolégica Biodesign® es biomaterial poroso
compuesto de una matriz de colageno extracelular laminada derivada
de la submucosa de intestino delgado (SIS) porcina. La SIS se obtiene
del intestino mediante un proceso que conserva la composicion

natural de las moléculas de la matriz, como el colageno (Tipos |, IlI, V1),
glicosaminoglicanos (acido hialurénico, sulfato de condroitina Ay B,
heparina y sulfato de heparina), proteoglicanos y fibronectina.? Una vez
implantada, la composicion natural de la SIS permite que los mecanismos
de cicatrizacion del paciente depositen las células y el colageno durante
el metabolismo de la matriz celular y extracelular. Los datos preclinicos
y clinicos muestran que en el transcurso de 6 a 12 semanas, los tejidos
del paciente incorporan completamente la SIS y se obtiene nuevo tejido
remodelado.** El seguimiento endoscépico del uso clinico del injerto
confirma que la SIS es practicamente indistinguible del tejido de la
membrana timpénica nativa 10 semanas después de la operacion.* El
uso seguro y efectivo del injerto de SIS en pacientes pediatricos esta
respaldado por un estudio controlado aleatorizado con un seguimiento
de 11 afios (SIS = 217; control = 215).° Este estudio no documento
diferencias estadisticamente significativas en el cierre de la membrana
timpanica (SIS = 96,3 % frente al control = 94,8 %) entre los pacientes
tratados con SIS y los tratados con fascia temporal autéloga (control).

El cierre de la membrana timpénica con SIS produjo una reduccion del
tiempo quirtrgico (p <0,001) en un promedio de 7,7 minutos.” No se
encontraron reacciones adversas a la SIS.*

INDICACIONES

El injerto para reparacioén otolégica Biodesign esta indicado para utilizarse
como material de injerto para el cierre de la perforacion de la membrana
timpanica.

©

)

El injerto se sum|
Rx ONLY] Este simbolo significa lo siguiente:

Atencion: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este producto a médicos o por prescripcion facultativa.

stra estéril y esta indicado para utilizarse una sola vez.

Este simbolo significa lo siguiente: Resonancia magnética segura

[OTOLOGIC REPAIR GRAFT| Este simbolo significa: injerto para
reparacion otoldgica

Este producto esta concebido para que lo utilicen profesionales médi-
cos debidamente formados en procedimientos otolégicos.

CONTRAINDICACIONES

Este injerto proviene de material porcino y no debe utilizarse en pacientes
con sensibilidad conocida a dicho material.

CONSIDERACIONES GENERALES

« Los usuarios deben estar familiarizados con la técnica quirdrgica para
el cierre de la perforacion de la membrana timpanica.

PRECAUCIONES

« No coloque el injerto en presencia de una infeccion activa.

« Elinjerto no se ha evaluado en pacientes con colesteatoma o
anomalias de la cadena osicular.
El injerto esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el injerto puede hacer que este falle
u ocasionar la transmision de enfermedades.
No reesterilice el producto. Deseche todas las partes abiertas y sin
utilizar del injerto.
Elinjerto es estéril si el envase esta seco y no se ha abierto ni ha
sufrido ninguin dano. No lo utilice si el precinto del envase estd roto.
Deseche el injerto si es posible que haya resultado dafiado o
contaminado debido a una manipulacién inadecuada, o si ha pasado
su fecha de caducidad.
Evite rellenar el canal externo con apositos adherentes o aplicar una
presion excesiva en el conducto auditivo.
« Tenga cuidado al abrir el embalaje de la bandeja para asegurarse de
que el injerto permanezca colocado en la bandeja.
El injerto esta compuesto de un biomaterial con una variabilidad del
espesor natural comprendida entre 0,17 mmy 0,45 mm.®

COMPLICACIONES POSIBLES
El uso de materiales de injertos quirdrgicos en procedimientos otologicos
puede producir las siguientes complicaciones.

« Bolsas de retraccion

« Calcificacion

« Colesteatoma

« Disminucion de la capacidad auditiva

« Engrosamiento de la membrana timpanica

« Exceso de enrojecimiento, dolor, hinchazén o formacién de ampollas

« Fiebre

« Formacién de abscesos

« Infeccion

« Inflamacién (la aplicacién inicial de materiales de injertos puede estar
asociada a inflamacién transitoria, leve y localizada)

« Mastoiditis

« Migracion

- Otorrea

« Persistencia de la perforacion

N Quistes escamosos

« Reaccion alérgica

« Recurrencia

- Seroma

ALMACENAMIENTO
Guarde el injerto en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente.

ESTERILIZACION
Este injerto se ha esterilizado con 6xido de etileno.

INSTRUCCIONES DE USO
Materiales necesarios
« Recipiente estéril
« Pinzas suaves estériles
« Tijeras estériles
« Liquido de hidratacién: solucién salina estéril o solucién de lactato
sodico compuesta (Ringer) estéril, a temperatura ambiente

NOTA: Manipule el injerto empleando una técnica aséptica y reduciendo
al minimo el contacto con guantes de latex.

PREPARACION
1. Prepare el lecho de la herida de la membrana timpanica mediante
las técnicas quirtrgicas habituales. Asegurese de que la zona no
tenga exudado ni tejido desvitalizado. Puede ser necesaria una
escision o un desbridamiento iniciales del lugar para asegurarse de
que los bordes de la herida contengan tejido viable.
2. Controle la hemorragia antes de aplicar el injerto.

SELECCION
3. Elija el tamanio del injerto segun el tamano del defecto de la
membrana timpénica, asegurandose de que el injerto cubra todo
el defecto y se extienda ligeramente mas alla de los margenes de
la herida.
4. Extraiga asépticamente el injerto del embalaje.
Recorte el injerto seguin sea necesario con unas tijeras estériles para
cubrir el defecto.

“w

APLICACION
6. Elinjerto puede colocarse seco. Si el injerto se coloca seco,
asegurese de que esté debidamente hidratado después de colocarlo.
Como alternativa, hidrate el injerto en liquido para hidratacién
durante un maximo de 1 minuto en caso de que sea preferible
hidratarlo antes de su aplicacion.

. Verifique que el injerto se extienda mas alla de los margenes del
defecto.

8. Coloque el injerto en una posicién subyacente. Recoloque el injerto
si es necesario.

. Complete el procedimiento quirtrgico habitual y asegure el injerto
con el método de fijacion preferido (p. €], relleno de gelatina u otro
método adecuado).

10. Deseche todas las partes no utilizadas del injerto segun las pautas

del centro para residuos médicos.

CUIDADO POSOPERATORIO
Suministre al paciente una lista de recomendaciones estandar posteriores
al procedimiento para que tenga las mejores condiciones del entorno
para la integracion tisular. Debe tenerse en cuenta lo siguiente:
« Evite exponer el campo quirtrgico a la humedad directa durante
3 semanas.
« Evite exponer el campo quirtrgico a cambios rapidos de presién
durante 4 a 6 semanas (p. ej., musica alta, buceo, vuelos, viajes por
montafas altas).

REFERENCIAS
1. Hodde J, Janis A, Ernst D, Zopf D, Sherman D, Johnson C. Effects of
sterilization on an extracellular matrix scaffold: Part I. Composition
and matrix architecture. J Mater Sci Mater Med. 2007;18(4):537-543.
Hodde JP, Badylak SF, Brightman AO, Voytik-Harbin SL.
Glycosaminoglycan content of small intestinal submucosa: A
bioscaffold for tissue replacement. Tissue Eng. 1996;2(3):209-217.
. Spiegel JH, Kessler JL. Tympanic membrane perforation repair with
acellular porcine submucosa. Otol Neurotol. 2005;26(4):563-566.
4. Fina M, Chieffe D. Office-Based otology procedures. Otolaryngol Clin
North Am. 2019;52(3):497-507.
D’Eredita R. Porcine small intestinal submucosa (SIS) myringoplasty
in children: A randomized controlled study. Int J Pediatr
Otorhinolaryngol. 2015;79(7):1085-1089.
6. Representa intervalos del percentil 5 al 95. Datos en archivo, Cook
Biotech Incorporated, D00253289.

FRANGAIS

BIODESIGN® IMPLANT BIOLOGIQUE POUR
REPARATION OTOLOGIQUE

DESCRIPTION DU PRODUIT

Limplant biologique pour réparation otologique Biodesign® est un
biomatériau poreux composé de matrice extracellulaire multicouche

a base de collagéne dérivée d'une sous-muqueuse d'intestin gréle

(SIS) porcine. La sous-muqueuse d'intestin gréle (SIS) est obtenue de
I'intestin selon un procédé qui préserve la composition naturelle de la
matrice comme le collagéne (types |, Il et VI), les glycosaminoglycanes
(acide hyaluronique, sulfate de chondroitine A et B, héparine et sulfate
d’héparane), les protéoglycanes et la fibronectine.? Aprés implantation,
la composition naturelle de la sous-muqueuse d‘intestin gréle (SIS)
permet aux mécanismes de cicatrisation du patient de déposer des
cellules et du collagéne pendant le métabolisme des cellules et de la
matrice extracellulaire. Les données précliniques et cliniques montrent
qu’au cours de 6 a 12 semaines, les tissus du patient incorporent
complétement la sous-muqueuse d'intestin gréle (SIS), ce qui donne un
nouveau tissu remodelé.>* Le suivi endoscopique de I'utilisation clinique
de I'implant biologique confirme que la sous-muqueuse d'intestin gréle
(SIS) est presque impossible a distinguer du tissu natif de la membrane
tympanique 10 semaines apres l'opération.” L'utilisation sare et efficace de
la sous-muqueuse d'intestin gréle (SIS) chez les patients pédiatriques est
étayée par une étude controlée randomisée avec un suivi de 11 ans (sous-
mugqueuse d'intestin gréle (SIS=217 ; groupe témoin=215).° Cette étude
n‘a pas rapporté de différences statistiquement significatives au niveau
de la fermeture de la membrane tympanique (sous-muqueuse d'intestin
gréle (SIS=96,3 % contre groupe témoin=94,8 %) entre les patients traités
avec une sous-muqueuse d'intestin gréle (SIS) et ceux traités avec un
fascia temporal autologue (groupe témoin). La fermeture de la membrane
tympanique avec une sous-muqueuse d'intestin gréle (SIS) était associée a
une durée d'intervention réduite (p < 0,001) en moyenne de 7,7 minutes.®
Aucune réaction indésirable a la sous-muqueuse d'intestin gréle (SIS)

n'est survenue.®

UTILISATION
Limplant biologique pour réparation otologique Biodesign est destiné

a étre utilisé comme greffon pour la fermeture d'une perforation de la
membrane tympanique.
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Limplant biologique est livré stérile et destiné a un usage unique.
Rx ONLY| Ce symbole a la signification suivante :

Mise en garde : selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance.

Ce symbole a la signification suivante : compatible avec la réso-
nance magnétique

[OTOLOGIC REPAIR GRAFT| ce symbole a la signification
suivante : implant biologique pour réparation otologique

Ce produit ne doit étre utilisé que par des professionnels de santé
spécialisés en chirurgie otologique.

CONTRE-INDICATIONS

Limplant biologique est d'origine porcine et ne doit pas étre utilisé chez
les patients présentant une sensibilité connue aux matériaux d'origine
porcine.

GENERALITES
« Les utilisateurs doivent maitriser la technique chirurgicale de
fermeture des perforations de la membrane tympanique.

MISES EN GARDE

« Ne pas poser I'implant biologique en présence d'une infection active.

« Limplant biologique n'a pas été évalué chez les patients qui
présentent un cholestéatome ou des anomalies de la chaine
ossiculaire.

« Limplant biologique est exclusivement destiné a un usage unique.
Toute tentative de retraitement, de restérilisation et/ou de réutilisation
de l'implant biologique peut provoquer sa défaillance et/ou causer la
transmission d'une maladie.

« Ne pas restériliser. Jeter tout implant ouvert et toute partie d'implant

inutilisée.

« Limplant est stérile si 'emballage est sec, non ouvert et intact. Ne pas
utiliser en cas de rupture de I'étanchéité de 'emballage.

« Jeter I'implant biologique si un endommagement ou une
contamination sont suspectés en raison d'une mauvaise manipulation,
ou si sa date de péremption est dépassée.

- Eviter de tamponner le conduit auditif externe avec des pansements
adhésifs ou d'exercer une pression excessive dans le canal auditif.

« Lors de l'ouverture de I'emballage du plateau, veiller a ce que l'implant
biologique reste en place dans le plateau.

« Limplant biologique est composé d'un biomatériau dont |'épaisseur
naturelle varie de 0,17 mm a 0,45 mm.®

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications suivantes sont possibles avec Iutilisation d'implants
biologiques chirurgicaux dans le cadre d'interventions otologiques :
« Calcification
« Cholestéatome
- Epaississement de la membrane tympanique
- Fiévre
« Formation d'abcés
« Infection
« Inflammation ('application initiale d'implants biologiques peut étre
associée a une inflammation localisée légére et temporaire)
« Kystes squameux
- Mastoidite
« Migration
« Otorrhée
« Persistance de la perforation
« Poches de rétraction
« Réaction allergique
« Récidive
« Réduction de l'audition
« Rougeur, douleur, gonflement ou formation de phlycténes excessifs
« Sérome

STOCKAGE

Stocker I'implant biologique dans un endroit propre et sec, a température
ambiante.

STERILISATION
Limplant biologique a été stérilisé a 'oxyde d‘éthyléne.

MODE D’EMPLOI
Matériel nécessaire
« Bac stérile
« Pince a mors lisses stérile
« Ciseaux stériles
« Liquide de réhydratation : sérum physiologique stérile ou Ringer
lactate stérile, a température ambiante

REMARQUE : manipuler l'implant biologique en observant une technique
aseptique et en limitant le contact avec des gants en latex.

PREPARATION
1. Préparer le lit de la plaie de la membrane tympanique en utilisant les
techniques chirurgicales standard. S'assurer que la zone est exempte
d'exsudat et de tissu dévitalisé. Une excision ou un débridement
initial du site peut étre nécessaire pour s'assurer que les berges de la
plaie contiennent du tissu viable.
2. Controler le saignement avant d’appliquer I'implant biologique.

SELECTION

3. Choisir la taille d'implant biologique en fonction de la taille de la
perte de substance de la membrane tympanique, en s'assurant que
I'implant biologique couvre la totalité de la perte de substance et
dépasse légérement les berges de la plaie.

4. Sortir l'implant biologique de 'emballage en observant une
technique aseptique.

5. Découper l'implant biologique selon les besoins avec des ciseaux
stériles pour couvrir la perte de substance.

APPLICATION

6. Limplant biologique peut étre placé a sec. Si Iimplant biologique est
placé a sec, s'assurer qu'il est correctement réhydraté aprés la pose.
Si une réhydratation de I'implant biologique avant son application
est préférable, il est possible de le réhydrater dans un liquide de
réhydratation pendant une minute au maximum.

7. Vérifier que I'implant biologique s'étend au-dela des berges de la
perte de substance.

8. Poser l'implant biologique en sous-couche. Repositionner I'implant
biologique, si nécessaire.

9. Effectuer l'intervention chirurgicale standard et sécuriser I'implant
biologique a I'aide de sa méthode de fixation de prédilection (par
exemple, tamponnement a la gélatine ou toute autre méthode
appropriée).

10. Jeter toutes les parties inutilisées de I'implant biologique selon les
directives de |'établissement relatives aux déchets médicaux.

SOINS POSTOPERATOIRES
Afin d'offrir le meilleur environnement pour l'intégration des tissus, fournir
au patient une liste de recommandations postopératoires standard. Il faut
tenir compte de ce qui suit :
« Eviter d'exposer le site opératoire a 'humidité directe pendant
3 semaines.
- Eviter d'exposer le site opératoire a des changements rapides de
pression pendant 4 a 6 semaines (par exemple, musique bruyante,
plongée, voyages en avion, voyages en haute montagne).

REFERENCES
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and matrix architecture. J Mater Sci Mater Med. 2007;18(4):537-543.

2. Hodde JP, Badylak SF, Brightman AO, Voytik-Harbin SL.
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ITALIANO

BIODESIGN® INNESTO PER RIPARAZIONE
OTOLOGICA

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Linnesto per riparazione otologica Biodesign® & un biomateriale poroso
composto da matrice extracellulare di collagene laminata, derivata

dalla sottomucosa dellintestino porcino (SIS). Il SIS viene ottenuto
dall'intestino ed é realizzato mediante un processo che mantiene intatta
la composizione naturale delle molecole della matrice come il collagene
(tipi I, 111, V1), i glicosaminoglicani (acido ialuronico, condroitina solfato A e
B, eparina e eparan solfato), i proteoglicani e la fibronectina.'? Una volta
impiantato, la composizione naturale del SIS permette ai meccanismi

del processo di guarigione del paziente di depositare cellule e collagene
durante il metabolismo della matrice extracellulare e cellulare. | dati
preclinici e clinici mostrano che in un arco di tempo compreso tra 6

e 12 settimane, i tessuti del paziente incorporano completamente il

SIS e si viene cosi a formare nuovo tessuto rimodellato.>* Il follow-up
endoscopico dell'uso clinico dell'innesto conferma che il SIS & quasi
indistinguibile dal tessuto della membrana timpanica nativa a distanza di
10 settimane dall'intervento.* L'uso sicuro ed efficace dell'innesto SIS nei
pazienti pediatrici & supportato da uno studio randomizzato controllato
con un follow-up di 11 anni (SIS=217; controllo=215).° Questo studio

non ha evidenziato differenze statisticamente significative nella chiusura
della membrana timpanica (SIS=96,3% vs controllo=94,8%) tra i pazienti
trattati con SIS e quelli trattati con fascia temporale autologa (controllo).
La chiusura della membrana timpanica mediante il SIS ha comportato una
diminuzione dei tempi chirurgici

(p < 0,001) pari a 7,7 minuti in media.* Non sono state riscontrate reazioni
avverse al SIS

USO PREVISTO

Linnesto per riparazione otologica Biodesign & indicato per I'uso quale
materiale di innesto per la chiusura della perforazione della membrana
timpanica.

Linnesto & fornito sterile ed & esclusivamente monouso.
[Rx ONLY] Questo simbolo ha il seguente significato:

Attenzione - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Questo simbolo ha il seguente significato: prodotto sicuro per la
risonanza magnetica

[OTOLOGIC REPAIR GRAFT| Questo simbolo ha il sequente
significato: innesto per riparazione otologica

L'uso del presente prodotto é riservato esclusivamente a personale
medico debitamente addestrato alle procedure otologiche.

CONTROINDICAZIONI
Il presente innesto & di origine porcina e non deve essere utilizzato in
pazienti con sensibilita nota a questo tipo di materiale.



INFORMAZIONI GENERALI

« Gli operatori devono avere dimestichezza con le tecniche chirurgiche
per la chiusura della perforazione della membrana timpanica.

PRECAUZIONI

« Non impiantare l'innesto con infezione in atto.

« Linnesto non é stato valutato nei pazienti con colesteatoma o
anomalie della catena ossiculare.
Linnesto & esclusivamente monouso. Tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto dell'innesto e/o
la trasmissione di malattie.
Non risterilizzare. Gettare tutte le sezioni aperte ma inutilizzate
dell'innesto.
Linnesto é sterile se la confezione ¢ asciutta, sigillata e non
danneggiata. Non utilizzarlo se il sigillo della confezione & rotto.
Linnesto deve essere gettato se & possibile che una manipolazione
non corretta lo abbia danneggiato o contaminato o se la sua data di
scadenza ¢ stata superata.
Evitare di impaccare il canale esterno con medicazioni aderenti o di
applicare pressione eccessiva nel condotto uditivo esterno.
« Aprire con cautela la confezione contenente il vassoio con l'innesto, in
modo che quest’ultimo non si sposti.
Linnesto é realizzato in un biomateriale il cui spessore naturale pud
variare fra 0,17 mm e 0,45 mm.®

POTENZIALI COMPLICANZE
L'uso dei materiali per innesto chirurgico negli interventi di otologia &
associato alle seguenti possibili complicanze:
« Abbassamento dell'udito
« Arrossamento eccessivo, dolore, gonfiore o formazione di vesciche
« Calcificazione
« Cisti squamose
« Colesteatoma
- Febbre
« Formazione di ascesso
« Infezione
« Inflammazione ('applicazione iniziale dei materiali per innesto puo
essere associata a lieve inflammazione temporanea localizzata)
« Ispessimento della membrana timpanica
« Mastoidite
« Migrazione
« Otorrea
« Persistenza di perforazione
« Reazione allergica
« Recidiva
« Sieroma
« Tasche di retrazione

CONSERVAZIONE
Conservare l'innesto in luogo pulito, asciutto e a temperatura ambiente.

STERILIZZAZIONE
Linnesto & stato sterilizzato con ossido di etilene.

ISTRUZIONI PER L'USO
Materiali necessari
« Bacinella sterile
« Pinze lisce sterili
« Forbici sterili
« Liquido idratante: soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer
lattato sterile a temperatura ambiente

NOTA - Per la manipolazione dell'innesto, adottare tecniche asettiche,
riducendo al minimo il contatto con guanti in lattice.

PREPARAZIONE
1. Preparare il letto della ferita della membrana timpanica con le
tecniche chirurgiche consuete. Assicurarsi che I'area non contenga
essudato e tessuto devitalizzato. Per garantire che i margini della
ferita contengano tessuto vitale, potrebbe essere necessario
eseguire un'escissione iniziale o lo sbrigliamento del sito.
2. Controllare il sanguinamento prima di applicare l'innesto.

SELEZIONE
3. Selezionare la misura dellinnesto in base alla misura del difetto
della membrana timpanica, assicurandosi che l'innesto copra l'intero
difetto e si estenda leggermente oltre i margini della ferita.
4. In modo asettico, estrarre 'innesto dalla confezione.
5. Con le forbici sterili rifilare I'innesto come necessario in modo che
copra il difetto.

APPLICAZIONE

6. Linnesto pud essere posizionato asciutto. Se viene posizionato
asciutto, assicurarsi che venga idratato adeguatamente dopo il suo
posizionamento. In alternativa, se si preferisce idratare I'innesto
prima di applicarlo, idratarlo con liquido idratante per non pit di
1 minuto.

7. Verificare che l'innesto si estenda oltre i margini del difetto.

8. Posizionare I'innesto come sottostrato. Riposizionare I'innesto come
necessario.

9. Completare la procedura chirurgica standard e assicurare l'innesto
con il metodo di fissaggio preferito (per esempio impaccatura di
gelatina o altro metodo appropriato).

10. Eliminare le sezioni non utilizzate di innesto in conformita alle
disposizioni della struttura sanitaria in merito ai rifiuti medici.

CURA POSTOPERATORIA
Per offrire I'ambiente migliore per l'integrazione del tessuto, fornire al
paziente un elenco di consigli per la cura postoperatoria. Il paziente dovra
tenere presente quanto segue:
« Evitare l'esposizione diretta del sito chirurgico all'umidita per
3 settimane.
« Evitare l'esposizione del sito chirurgico a variazioni repentine di
pressione per 4-6 settimane (per esempio musica a volume elevato,
tuffi, viaggi in aereo o in montagna ad altitudini elevate).
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NEDERLANDS

BIODESIGN® OTOLOGISCHE
REPARATIEPROTHESE

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De Biodesign® Otologische reparatieprothese is een poreus biomateriaal
dat bestaat uit een gelamineerde extracellulaire collageenmatrix die is
vervaardigd van de submucosa van de kleine darm (SIS) van varkens.
SIS wordt verkregen uit de darm door middel van een proces dat de
natuurlijke samenstelling van matrixmoleculen zoals collageen (type

1, 11I, VI), glycosaminoglycanen (hyaluronzuur, chondroitinezwavelzuur
A en B, heparine en heparinesulfaat), proteoglycanen en fibronectine
behoudt."? Eenmaal geimplanteerd maakt de natuurlijke samenstelling
van SIS het mogelijk dat de genezingsmechanismen van de patiént
cellen en collageen afzetten tijdens de stofwisseling van de cellulaire
en extracellulaire matrix. Preklinische en klinische gegevens tonen

aan dat in de loop van 6 tot 12 weken het weefsel van de patiént

het SIS volledig opneemt wat resulteert in nieuw, geremodelleerd
weefsel.** Endoscopische controle van het klinische gebruik van de
prothese bevestigt dat het SIS 10 weken postoperatief bijna niet te
onderscheiden is van het eigen tympanisch membraanweefsel.* Het
veilige en effectieve gebruik van de SIS-prothese bij pediatrische
patiénten wordt ondersteund door een gerandomiseerde gecontroleerde
studie met een follow-up van 11 jaar (SIS=217; controle=215).° Deze
studie heeft geen statistisch significante verschillen in sluiting van het
tympanisch membraan (SIS=96,3% vs. controle=94,8%) gerapporteerd
tussen patiénten die behandeld werden met SIS en patiénten die
behandeld werden met autologe fascia temporalis (controle). Sluiting
van het tympanisch membraan met SIS zorgde voor een gereduceerde
chirurgietijd (p <0,001) met gemiddeld 7,7 minuten.’ Er werden geen
ongewenste reacties op SIS ondervonden.®

BEOOGD GEBRUIK
De Biodesign Otologische reparatieprothese is bedoeld voor gebruik als
prothesemateriaal voor het sluiten van tympanisch membraanperforaties.

De prothese wordt steriel geleverd en is bestemd voor eenmalig gebruik.
Rx ONLY] Dit symbool betekent het volgende:

Let op: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit hulpmiddel uitsluitend den verkocht door, of op
voorschrift van, een arts.

Dit symbool betekent het volgende: Veilig voor MRI (MRI Safe)

[OTOLOGIC REPAIR GRAFT| Dit symbool betekent het volgende:
Otologische reparatieprothese

Dit product is bestemd voor gebruik door medische zorgverleners
geschoold in otologische procedures.

CONTRA-INDICATIES

De prothese is vervaardigd van materiaal afkomstig van varkens en mag
niet gebruikt worden bij patiénten waarvan bekend is dat ze gevoelig zijn
voor materiaal afkomstig van varkens.

ALGEMEEN

« De gebruiker dient vertrouwd te zijn met de chirurgische techniek
voor het sluiten van tympanisch membraanperforaties.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Plaats de prothese niet indien een actieve infectie aanwezig is.

« De prothese is niet geévalueerd bij patiénten met cholesteatoom of
met afwijkingen van de ossiculaire keten.

« De prothese is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen
om de prothese te herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of
opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van de prothese en/of
ziekteoverdracht.

« Niet opnieuw steriliseren. Werp alle geopende en ongebruikte
gedeelten van de prothese weg.

« De prothese is steriel mits de verpakking droog, ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verzegeling van de verpakking
verbroken is.

« Werp de prothese weg als deze door onjuiste hantering mogelijk
beschadigd of verontreinigd is of als de uiterste gebruiksdatum van de
prothese is verstreken.

« Vermijd de tamponnade van de uitwendige gehoorgang met
klevende verbanden of het uitoefenen van overmatige druk in de
gehoorgang.

« Let op bij het openen van de trayverpakking om ervoor te zorgen dat
de prothese in de tray blijft zitten.

« De prothese is samengesteld uit een biomateriaal met een natuurlijke
diktevariatie van 0,17 mm tot 0,45 mm.®

MOGELIJKE COMPLICATIES
De volgende complicaties zijn mogelijk bij gebruik van chirurgische
prothesematerialen in otologische procedures:
« Abcesvorming
« Allergische reactie
« Cholesteatoom
« Infectie
« Koorts
« Mastoiditis
« Migratie
« Ontsteking (aanbrengen van prothesemateriaal kan aanvankelijk
gepaard gaan met tijdelijke, lichte, plaatselijke ontsteking)
« Otorroe
« Overmatige roodheid, pijn, zwelling, of blaasvorming
« Persistentie van de perforatie
« Recidief
« Retractiezakje
- Seroom
« Squameuze cyste
« Verdikking van het tympanisch membraan
« Verkalking
« Verminderd gehoor

OPSLAG
Bewaar de prothese op een schone, droge plaats bij kamertemperatuur.

STERILISATIE
De prothese is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

GEBRUIKSAANWIZING
Benodigde materialen
« Steriele bak
« Steriele gladde tang
- Steriele schaar
« Hydratatievloeistof: steriel fysiologisch zout of steriel Ringer-lactaat op
kamertemperatuur

OPMERKING: Gebruik een aseptische techniek bij het hanteren van de
prothese en minimaliseer contact met latex handschoenen.

VOORBEREIDING

1. Bereid het wondbed van het tympanisch membraan voor met
behulp van standaard chirurgische technieken. Zorg ervoor dat
het gebied vrij is van exsudaat en gedevitaliseerd weefsel. Een
aanvankelijke excisie of debridement van de locatie kan nodig zijn
om ervoor te zorgen dat de wondranden levensvatbaar weefsel
bevatten.

2. Controleer bloeding voor het aanbrengen van de prothese.

SELECTIE
3. Kies de grootte van de prothese op basis van de grootte van het
tympanisch membraandefect en zorg ervoor dat de prothese het
gehele defect bedekt en iets buiten de wondranden uitsteekt.
4. Verwijder de prothese op aseptische wijze uit de verpakking.
5. Knip de prothese bij indien nodig met een steriele schaar om het
defect te bedekken.

TOEPASSING

6. De prothese mag droog geplaatst worden. Als de prothese droog
wordt geplaatst, zorg er dan voor dat deze na plaatsing voldoende
wordt gehydrateerd. Indien de voorkeur wordt gegeven aan
hydratatie van de prothese vé6r het aanbrengen, hydrateer de
prothese in hydratatievloeistof dan ook niet langer dan 1 minuut.

7. Controleer of de prothese verder reikt dan de randen van het defect.

8. Plaats de prothese in een onderlaagse positie. Wijzig de positie van
de prothese zo nodig.

9. Voltooi de standaard chirurgische procedure en zet de prothese vast
met de gewenste fixatiemethode (bv. gelatinetamponnade of een
andere geschikte methode).

10. Werp ongebruikt delen van de prothese weg volgens de richtlijnen
voor medisch afval van uw instelling.

POSTOPERATIEVE ZORG
Om de beste omgeving voor weefselintegratie te bieden, moet de patiént
een lijst met standaard aanbevelingen voor na de procedure krijgen. Het
volgende dient overwogen te worden:
« Vermijd de rechtstreekse blootstelling van de operatieplaats aan vocht
gedurende 3 weken.
« Vermijd blootstelling van de operatieplaats aan snelle
drukveranderingen gedurende 4 tot 6 weken (bv. luide muziek,
duiken, vliegen, reizen door hooggebergte).
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BIODESIGN® OTOLOGISK
REPARASJONSIMPLANTAT

PRODUKTBESKRIVELSE

Biodesign® otologisk reparasjonsimplantat er et porgst biomateriale
bestdende av laminert ekstracellulzer kollagenmatriks avledet fra
submucosa i tynntarmen (SIS) pa gris. SIS hentes fra tarmen ved

hjelp av en prosess som bevarer den naturlige sammensetningen i
matriksmolekyler, slik som kollagen (type |, Ill, V1), glykosaminoglykaner
(hyaluronsyre, kondroitinsulfat A og B, heparin og heparinsulfat),
proteoglykaner og fibronektin.'? Etter implantering vil SIS’ naturlige
sammensetning gjere det mulig for pasientens tilhelingsmekanismer

a avleire celler og kollagen under cellulzer og ekstracelluleer
matriksmetabolisme. Prekliniske og kliniske data viser at i lopet av 6 til
12 uker vil pasientens vev fullstendig integrere SIS, noe som resulterer
i nytt, omformet vev.** Endoskopisk oppfelging av den kliniske

bruken av implantatet bekrefter at SIS er nesten identisk med naturlig
trommehinnevev 10 uker etter operasjonen.* Sikker og effektiv bruk
av SIS-implantatet hos pediatriske pasienter stgttes av en randomisert
kontrollert studie med 11 ars oppfelging (SIS = 217, kontroll = 215).°
Denne studien rapporterte ingen statistisk signifikant forskjell i lukking
av hull i trommehinnen (SIS = 96,3 % kontra kontroll = 94,8 %) mellom
pasienter behandlet med SIS og dem behandlet med autolog temporalis
fascie (kontroll). Lukking av hull i trommehinnen med SIS ga redusert
operasjonstid (p < 0,001) pa gjennomsnittlig 7,7 minutter.* Det oppsto
ingen bivirkninger fra SIS.

TILTENKT BRUK

Biodesign otologisk reparasjonsimplantat er beregnet pa bruk som
implantatmateriale for lukking av hull i trommehinnen.

Implantatet leveres sterilt og er beregnet til engangsbruk.
[Rx ONLY] Dette symbolet betyr felgende:

Forsiktig: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges
eller ordineres av en lege.

[OTOLOGIC REPAIR GRAFT| pette symbolet betyr folgende:
Otologisk reparasjonsimplantat

Dette symbolet betyr falgende: Magnetresonanssikker (MR Safe)

Dette produktet er tiltenkt brukt av helsepersonell som har fatt op-
plaering i otologiske prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

Implantatet er fremstilt av materiale fra svin, og skal ikke brukes hos
pasienter med kjent overfglsomhet for materiale fremstilt av svin.

GENERELT

« Brukere skal vaere kjent med kirurgisk teknikk for lukking av hull i
trommehinnen.

FORHOLDSREGLER

« Ikke plasser implantatet i naervaeer av en aktiv infeksjon.

« Implantatet er ikke evaluert hos pasienter som har kolesteatom eller
misdannelser i grebenskjeden.

« Implantatet er kun utviklet for engangsbruk. Forsok pa reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt i implantatet
og/eller overfgring av sykdom.

« Skal ikke resteriliseres. Kasser alle apne og ubrukte deler av
implantatet.

« Implantatet er sterilt hvis pakken er terr, uapnet og uskadet. Skal ikke
brukes hvis pakkens forsegling er brutt.

« Kasser implantatet hvis feilhandtering har forarsaket mulig skade eller
kontaminasjon eller hvis implantatets utlepsdato er passert.

« Unnga & pakke den ytre gregangen med klebende bandasjer eller
péfore stort trykk i gregangen.

« Apne brettets emballasje forsiktig for & sikre at implantatet blir
liggende i brettet.

« Implantatet bestar av et biomateriale med naturlig tykkelse som
varierer fra 0,17 mm til 0,45 mm.®

MULIGE KOMPLIKASJONER
Bruk av kirurgiske implantatmaterialer i otologiske prosedyrer kan fore til
folgende komplikasjoner:
« abscessdannelse
« allergisk reaksjon
- feber
« forkalkning
« fortykning av trommehinnen
« horncyster
infeksjon
« inflammasjon (initial bruk av implantatmaterialer kan veere forbundet
med forbigdende, mild, lokal inflammasjon)
« kolesteatom
mastoiditt
- overdreven redhet, smerte, hevelse eller blemmedannelse
redusert horsel
retraksjonslommer
« serom
- tilbakefall
« vandring
- vedvarende perforering
- presekresjon

OPPBEVARING
Implantatet skal oppbevares pa et rent og tert sted ved romtemperatur.

STERILISERING
Implantatet er sterilisert med etylenoksid.

BRUKSANVISNING
Ngdvendige materialer
« Sterilt kar
« Steril, glatt tang
« Steril saks

« Hydreringsvaeske: steril romtemperert saltlasning eller steril Ringers
lgsning

MERK: Implantatet skal handteres ved hjelp av aseptisk teknikk, med
minst mulig kontakt med latekshansker.

KLARGJGRING
1. Klargjer sdrbunnen pa trommehinnen ved hjelp av vanlige kirurgiske
teknikker. Serg for at omréadet er fritt for eksudat og devitalisert
vev. Det kan veere ngdvendig med en innledende eksisjon eller
debridering av stedet for 4 sikre at sérkantene inneholder levedyktig
vev.
2. Kontroller bledning fer implantatet pafares.

VALG
3. Velg implantatstorrelse basert pa storrelsen til
trommehinnedefekten slik at implantatet dekker hele defekten og
strekker seg litt utenfor sarkantene.
4. Implantatet fjernes fra pakken med aseptisk teknikk.
5. Klipp til implantatet etter behov med steril saks slik at det dekker
defekten.

PAFGRING

6. Implantatet kan plasseres tort. Hvis implantatet plasseres tert, ma du
sorge for at det hydreres tilstrekkelig etter plasseringen. Alternativt,
hvis implantathydrering for pafering foretrekkes, hydrer implantatet
i hydreringsvaeske i maks. 1 minutt.

7. Verifiser at implantatet strekker seg utenfor kantene pa defekten.

8. Plasser implantatet i en underleggposisjon. Reposisjoner implantatet
ved behov.

9. Fullfer den vanlige kirurgiske prosedyren og fest implantatet med
onsket fikseringsmetode (f.eks. gelatinpakking eller annen egnet
metode).

10. Kasser eventuelle ubrukte deler avimplantatet i trdd med
institusjonens retningslinjer for medisinsk avfall.

POSTOPERATIV PLEIE
Gi pasienten en liste med standard anbefalinger etter inngrepet for &
tilrettelegge for best mulig miljg for integrering av vevet. Folgende bor
vurderes:
« Unnga & eksponere operasjonsstedet for direkte fuktighet de forste
3 ukene.
« Unnga a eksponere operasjonsstedet for raske trykkendringer de
forste 4 til 6 ukene (f.eks. hey musikk, dykking, flyging, reise over
hoye fjell).

REFERANSER

1. Hodde J, Janis A, Ernst D, Zopf D, Sherman D, Johnson C. Effects of
sterilization on an extracellular matrix scaffold: Part . Composition
and matrix architecture. ) Mater Sci Mater Med. 2007;18(4):537-543.

2. Hodde JP, Badylak SF, Brightman AO, Voytik-Harbin SL.
Glycosaminoglycan content of small intestinal submucosa: A
bioscaffold for tissue replacement. Tissue Eng. 1996;2(3):209-217.

3. Spiegel JH, Kessler JL. Tympanic membrane perforation repair with
acellular porcine submucosa. Otol Neurotol. 2005;26(4):563-566.

4. Fina M, Chieffe D. Office-Based otology procedures. Otolaryngol Clin
North Am. 2019;52(3):497-507.

5. D’Eredita R. Porcine small intestinal submucosa (SIS) myringoplasty
in children: A randomized controlled study. Int J Pediatr
Otorhinolaryngol. 2015;79(7):1085-1089.

6. Representerer verdiomréder fra 5. til 95. prosentil. Arkiverte data hos
Cook Biotech Incorporated, D00253289.

POLSKI

BIODESIGN® WSZCZEP DO OTOLOGICZNEJ
OPERACJI NAPRAWCZEJ

OPIS PRODUKTU

Wszczep do otologicznej operacji naprawczej Biodesign® to porowaty
biomateriat ztozony z laminowanej zewnatrzkomoérkowej macierzy
kolagenowej pochodzacej z podsluzéwki jelita cienkiego swin (SIS).

SIS jest uzyskiwany z jelita przy uzyciu procesu, ktory zachowuje
naturalny sktad czasteczek macierzy, takich jak kolagen (typu , I,

VI), glikozaminoglikany (kwas hialuronowy, siarczan chondroityny A

i B, heparyna i siarczan heparyny), proteoglikany i fibronektyne."? Po
wszczepieniu naturalny sktad SIS umozliwia mechanizmom gojenia

w organizmie pacjenta odkfadanie komérek i kolagenu podczas
metabolizmu macierzy komorkowej i zewnatrzkomoérkowej. Dane
przedkliniczne i kliniczne pokazuja, ze w ciggu 6-12 tygodni tkanki
pacjenta powoduja catkowite wrosniecie SIS, w wyniku czego powstajg
nowe, przebudowane tkanki.*# Endoskopowe monitorowanie klinicznego
zastosowania wszczepu potwierdza, ze po 10 tygodniach operacji SIS
jest prawie nie do odréznienia od naturalnej tkanki btony bebenkowej.*
Bezpieczne i skuteczne zastosowanie wszczepu SIS u dzieci jest poparte
randomizowanym badaniem z grupa kontrolng i z 11-letnim okresem
obserwadji (SIS = 217; kontrola = 215).° W badaniu tym nie stwierdzono
istotnych statystycznie réznic w zamknieciu btony bebenkowej (SIS =
96,3% w poréwnaniu do grupy kontrolnej = 94,8%) miedzy pacjentami
leczonymi SIS, a pacjentami leczonymi autologiczna powiezig skroniowa
(kontrola). Zamkniecie btony bebenkowej z SIS spowodowato skrocenie
czasu operadji (p <0,001) $rednio o 7,7 minuty.” Nie wystapity zadne
niepozadane reakgcje na SIS.*

PRZEZNACZENIE

Wszczep do otologicznej operacji naprawczej Biodesign jest przeznaczony
do stosowania jako materiat do wszczepiania w zamykaniu perforacji
btony bebenkowej.

Dostarczany wszczep jest sterylny i jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku.

Rx ONLY] Ten symbol oznacza:

Przestroga: Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych) zezwala na
sprzedaz tego wyrobu wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Ten symbol oznacza, ze produkt jest bezpieczny w $rodowisku

rezonansu magnetycznego

[OTOLOGIC REPAIR GRAFT| Ten symbol oznacza: otologiczny
wszczep do operacji naprawczej

duk

p! zony jest do uzywania przez personel
. ie w zakresi

medyczny posi p ie przyg.
zabiegow otologicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Niniejszy wszczep jest uzyskiwany ze zrédet pochodzenia wieprzowego
i nie nalezy go stosowac u pacjentoéw z rozpoznang nadwrazliwoscig na
materiat pochodzenia wieprzowego.

INFORMACJE OGOLNE
« Uzytkownicy powinni by¢ zaznajomieni z technika chirurgicznag w
zakresie zamykania perforacji btony bebenkowej.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nie umieszczac wszczepu w obecnosci czynnego zakazenia.

« Wszczepu nie oceniano u pacjentdw z perlakiem lub zaburzeniami
faricucha kosteczek stuchowych.

« Wszczep przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku.
Regeneracja, ponowna sterylizacja i (lub) ponowne uzycie moga
prowadzi¢ do niepowodzenia wszczepu i (lub) przeniesienia choroby.

- Nie wolno sterylizowa¢ ponownie. Wyrzuci¢ wszystkie otwarte i nie
zuzyte fragmenty wszczepu.

« Wszczep zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie jest suche, nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Nie wolno uzywac, jesli opakowanie jest
nieszczelne.

« Nalezy wyrzuci¢ wszczep, jesli nieprawidtowe przechowywanie
spowodowato mozliwo$c¢ jego uszkodzenia lub zanieczyszczenia, lub
jesli uptynat termin jego waznosci.

« Unika¢ wypetniania zewnetrznego kanatu przylegajacymi
opatrunkami lub wywierania nadmiernego nacisku na przewod
stuchowy.

« Zachowac ostrozno$¢ podczas otwierania opakowania tacy, aby
upewnic sig, ze wszczep pozostaje osadzony na tacy.

« Wszczep skfada sie z biomateriatu o naturalnej zmiennej grubosci w
zakresie od 0,17 mm do 0,45 mm.®

MOZLIWE POWIKLANIA
Podczas stosowania chirurgicznych materiatéw do wszczepow w
procedurach otologicznych mozliwe sa nastepujace powiktania:
- Goraczka
« Nadmierne zaczerwienienie, bol, obrzek lub powstawanie pecherzy
« Nawrét
« Obszary cofania
« Perlak
- Pogorszenie stuchu
« Pogrubienie bfony bebenkowej
« Przemieszczenia
« Reakcja uczuleniowa
« Surowiczak
- Torbiele ptaskonabtonkowe
- Tworzenie sie ropnia
« Uporczywa perforacja
- Wyciek z ucha
« Zakazenie
« Zapalenie (poczatkowe zastosowanie materiatéw wszczepu moze by¢
zwiazane z przejsciowym, tagodnym, miejscowym stanem zapalnym)
« Zapalenie wyrostka sutkowatego
« Zwapnienie

PRZECHOWYWANIE
Wszczep nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu, w
temperaturze pokojowej.

STERYLIZACJA
Wszczep zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

INSTRUKCJA UZYCIA
Wymagane materialy
« Jatowy pojemnik
« Jatowe kleszczyki
- Jatowe nozyczki
« Ptyn do nawadniania: jatowy roztwér soli fizjologicznej lub mleczan
Ringera o temperaturze pokojowej

UWAGA: Przy obchodzeniu sie z wszczepem nalezy przestrzegac zasad
aseptyki i ogranicza¢ do minimum kontakt z lateksowymi rekawiczkami.

PRZYGOTOWANIE
1. Przygotowac tozysko rany btony bebenkowej postugujac sie
standardowymi metodami chirurgicznymi. Upewnic sig, ze obszar
jest wolny od wysieku i tkanki martwiczej. Konieczne moze by¢
wstepne wyciecie lub oczyszczenie miejsca w celu zapewnienia, ze
brzegi rany zawierajg zywa tkanke.
2. Zminimalizowac krwawienie przed zastosowaniem wszczepu.

DOBOR
3. Nalezy wybrac rozmiar wszczepu odpowiedni do rozmiaru ubytku
btony bebenkowej, upewniajac sig, ze wszczep pokrywa cata
powierzchnie rany i wystaje nieco poza brzeg rany.
4. Zachowujac jatowos¢, wyjac wszczep z opakowania.
5. W razie potrzeby przycia¢ wszczep za pomoca sterylnych nozyczek,
aby zakry¢ ubytek.

ZASTOSOWANIE

6. Wszczep mozna zakfadac w stanie suchym (bez nawodnienia).

Jesli wszczep jest umieszczany na sucho, upewnic sie, ze jest on
odpowiednio nawodniony po umieszczeniu. Alternatywnie, jesli
preferowane jest nawodnienie wszczepu przed zatozeniem, nalezy
go nawodni¢ w ptynie do nawadniania nie dtuzej niz przez 1 minute.

7. Sprawdzi¢, czy wszczep wystaje poza margines ubytku.

8. Umiesci¢ wszczep w pozycji podktadu. W razie potrzeby zmienic¢
potozenie wszczepu.

9. Przeprowadzi¢ standardowy zabieg chirurgiczny i zamocowac
wszczep za pomocg preferowanej metody mocowania (np.
wypetnienie zelatynowe lub innej odpowiedniej metody).

10. Wyrzuci¢ wszystkie nieuzyte fragmenty wszczepu zgodnie z
instytucjonalnymi zasadami pozbywania sie odpadéw medycznych.

OPIEKA POOPERACYJNA
Aby zapewni¢ najlepsze srodowisko do integracji tkanek, nalezy
przekazac pacjentowi liste standardowych zalecen pozabiegowych.
Nalezy bra¢ pod uwage ponizsze ogélne wskazania:
« Przez 3 tygodnie unikac narazenia miejsca operacji na bezposrednia
wilgoc.
« Unika¢ narazania miejsca operacji na gwattowne zmiany cisnienia
przez od 4 do 6 tygodni (np. gtosna muzyka, nurkowanie, latanie,
podrézowanie na duzych wysokosciach nad poziomem morza).
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PORTU

BIODESIGN® ENXERTO PARA REPARO
OTOLOGICO

DESCRIGAO DO PRODUTO

O enxerto para reparo otolégico Biodesign® é um biomaterial poroso
composto por matriz extracelular de coldgeno laminada derivada

da submucosa do intestino delgado (SIS) de suino. A SIS é obtida do
intestino usando um processo que mantém a composicao natural das
moléculas da matriz, como colégeno (tipos |, lll, VI), glicosaminoglicanos
(acido hialurénico, sulfato de condroitina A e B, heparina e sulfato de
heparina), proteoglicanos e fibronectina.? Depois de ser implantada, a
composicao natural da SIS possibilita que os mecanismos de cicatrizagdo
do paciente depositem células e colageno durante o metabolismo
celular e de matriz extracelular. Dados clinicos e pré-clinicos mostram
que, ao longo de 6 a 12 semanas, os tecidos do paciente incorporam



completamente a SIS, resultando em novo tecido remodelado.* O
acompanhamento endoscépico do uso clinico do enxerto confirma que
a SIS se torna quase indistinguivel do tecido da membrana timpanica
nativa 10 semanas aps a operagao.* O uso seguro e eficaz do enxerto
de SIS em pacientes pediatricos é apoiado por um estudo randomizado
controlado com acompanhamento de 11 anos (SIS = 217; controle =
215).5 Esse estudo nao relatou diferengas estatisticamente significativas
no fechamento da membrana timpanica (SIS = 96,3% versus controle =
94,8%) entre pacientes tratados com SIS e aqueles tratados com fascia
temporal autéloga (controle). O fechamento da membrana timpénica
com SIS deu origem a uma redugao no tempo de cirurgia (p <0,001) de,
em média, 7,7 minutos.® Ndo foram encontradas reagdes adversas a SIS.

USO PRETENDIDO

O enxerto para reparo otolégico Biodesign destina-se ao uso como
material de enxerto para fechamento de perfuracao da membrana
timpanica.

O enxerto é fornecido estéril e deve ser usado somente uma vez.
Rx ONLY] Este simbolo significa o seguinte:

Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
um médico ou mediante prescricao de um médico.

Este simbolo significa: seguro para ressonancia magnética

[OTOLOGIC REPAIR GRAFT| Este simbolo significa: enxerto para
reparo otologico

d

Este produto deve ser usado por profi: is médicos trei

procedimentos otolégicos.

em

CONTRAINDICAGOES
O enxerto é derivado de uma fonte suina e nao deve ser usado em
pacientes com sensibilidade conhecida a materiais de origem suina.

GERAL

« Os usuarios devem estar familiarizados com a técnica cirtrgica de
fechamento de perfuragdo da membrana timpanica.

PRECAUGOES

« Nao coloque o enxerto na presenca de uma infecgdo ativa.

« O enxerto nao foi avaliado em pacientes com colesteatoma ou
anormalidades da cadeia ossicular.

- O enxerto foi projetado para uso unico. As tentativas de
reprocessamento, reesterilizacao e/ou reutilizagdo podem conduzir a
falha do enxerto e/ou a transmissao de doenca.

« Nao reesterilize. Descarte todas as partes abertas e ndo usadas do

enxerto.

O enxerto estara estéril caso o pacote esteja seco, fechado e nao esteja
danificado. Nao utilizar caso o selo da embalagem esteja rompido.
Descarte o enxerto caso um manuseio erréneo tenha causado
possiveis danos ou contaminagdes ou caso o enxerto esteja com sua
data de validade vencida.

Evite o tamponamento do canal externo com curativos aderentes ou
aplicar pressao excessiva no canal auditivo.

« Tenha cuidado ao abrir a embalagem da bandeja para garantir que o
enxerto permaneca disposto na bandeja.

O enxerto é composto de um biomaterial com variabilidade de
espessura natural variando de 0,17 mm a 0,45 mm.®

POSSIVEIS COMPLICACOES
As seguintes complicagdes podem ocorrer com o uso de materiais de
enxerto cirtrgico em procedimentos otolégicos:

« Audicao reduzida

« Bolsos de retragao

« Calcificagao

« Cistos escamosos

« Colesteatoma

« Espessamento da membrana timpanica

- Febre

« Formacéo de abscesso

« Infeccao

« Inflamacéo (a aplicagao inicial dos materiais de enxerto pode estar
associada a inflamagdes transitorias, leves e localizadas)

« Mastoidite

- Migracao

« Otorreia

« Persisténcia da perfuragéo

« Reagao alérgica

« Recidiva

« Seroma

« Vermelhidao excessiva, dor, inchaco ou bolhas

ARMAZENAMENTO
Armazene o enxerto em local limpo, seco e a temperatura ambiente.

ESTERILIZAGAO
O enxerto foi esterilizado com 6xido de etileno.

INSTRUGOES DE USO
Materiais necessarios
- Bacia estéril
« Pinga lisa estéril
« Tesouras estéreis
« Fluido de hidratacao: solugdo salina estéril ou solucao de Ringer
lactato estéril a temperatura ambiente

OBSERVACAO: sempre manuseie o enxerto usando técnica asséptica,
reduzindo o contato com as luvas de latex.

PREPARAGAO
1. Prepare o leito da ferida da membrana timpénica usando técnicas
cirurgicas padrao. Verifique se a drea esta livre de exsudato e tecido
desvitalizado. Uma excisdo ou desbridamento inicial do local pode
ser necessaria para garantir que as bordas da ferida contenham
tecido viavel.
2. Controle o sangramento antes de aplicar o enxerto.

SELECAO
3. Escolha o tamanho do enxerto com base no tamanho do defeito
da membrana timpanica, garantindo que o enxerto cubra todo o
defeito e se estenda um pouco além das margens da ferida.
4. Retire assepticamente o enxerto da embalagem.
5. Corte o enxerto, conforme necessario, com uma tesoura estéril para
cobrir o defeito.

APLICACAO

6. O enxerto pode ser colocado seco. Se o enxerto for colocado seco,
hidrate-o adequadamente apos a colocagdo. Alternativamente, se
a hidratacao do enxerto antes da aplicagao for preferida, hidrate o
enxerto no fluido de hidratagao por ndo mais que 1 minuto.

7. Garanta que o enxerto se estenda além das margens do defeito.

8. Coloque o enxerto em uma posi¢do subjacente. Reposicione o
enxerto conforme necessario.

9. Conclua o procedimento cirtrgico padréo e prenda o enxerto com
o método de fixagao preferido (por exemplo, tamponamento com
gelatina ou outro método apropriado).

10. Descarte quaisquer partes nao utilizadas do enxerto de acordo com
as diretrizes da instituicao para residuos médicos.

CUIDADO POS-OPERATORIO
Para criar o melhor ambiente para a integracao dos tecidos, fornega
ao paciente uma lista de recomendagdes pos-procedimento padrao. O
seguinte deve ser considerado:
« Evitar expor o local da cirurgia a umidade direta por 3 semanas.
« Evitar expor o local da cirurgia a mudangas rapidas de pressao por 4 a
6 semanas (por exemplo, musica alta, mergulho, viagens aéreas e em
altas altitudes, como montanhas).
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BIODESIGN® OTOLOGISKT REPARATIONSGRAFT

PRODUKTBESKRIVNING

Biodesign® otologiskt reparationsgraft dr ett porost biomaterial
bestdende av laminerad extracelluldr kollagenmatris erhéllen fran porcin
tunntarmsslemhinna (SIS). SIS erhalls frdn tunntarmen genom en process
som bevarar den naturliga sammansattningen av matrismolekyler,

som kollagen (typerna |, Ill och Vi), glykosaminoglykaner (hyaluronsyra,
kondroitinsulfat A och B, heparin och heprainsulfat), proteoglykaner

och fibronektin.? Efter implantering kan celler och kollagen byggas

upp genom den celluldra och extracelluldra matrismetabolismen under
patientens ldkningsprocess, tack vare den naturliga sammansattningen

av SIS. Prekliniska och kliniska data visar att under loppet av 6 till 12
veckor inférlivar patientens vavnader SIS helt, vilket resulterar i ny,
omskapad vévnad.** Endoskopisk uppféljning av graftets kliniska
anvandning bekréftar att SIS &r nastan omajligt att skilja fran den
nativa trumhinnevévnaden 10 veckor efter operationen.* Den sékra
och effektiva anvandningen av SIS-graftet hos pediatriska patienter
stottas av en randomiserad, kontrollerad studie med 11 ars uppfoljning
(SI1S=217; kontroll=215).> Denna studie rapporterade inga statistiskt
signifikanta skillnader i stangningen av trumhinnan (SIS=96,3 % kontra
kontroll=94,8 %) mellan patienter behandlade med SIS och dem som
behandlades med autolog temporalisfascia (kontroll). Stangning av
trumhinna med SIS gav reducerad operationstid (p<0,001) med ett
genomsnitt pa 7,7 minuter.® Inga biverkningar av SIS ségs.®

AVSEDD ANVANDNING

Biodesign otologiskt reparationsgraft &r avsett fér anvandning som
graftmaterial for stangning vid trumhinneperforation.

Graftet levereras sterilt. Det ar avsett fér engangsbruk.
[Rx ONLY] Denna symbol innebar:

Var forsiktig: Federal lag i USA begriansar forséljning av denna
produkt av eller pa ordination av ldkare.

Denna symbol innebér foljande: Saker vid magnetresonansunder-
s6kning

[OTOLOGIC REPAIR GRAFT| penna symbol innebér foljande:
Otologiskt reparationsgraft

Denna produkt dr avsedd att anviandas av medicinsk personal utbil-
dade i otologiska ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER

Detta graft har erhallits fran en porcin kélla och ska inte anvandas pa
patienter med kénd kénslighet mot porcint material.

ALLMANT

« Anvédndare ska ha kdnnedom om den kirurgiska tekniken vid
stangning av trumhinneperforation.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Placera inte graftet vid férekomst av en aktiv infektion.

« Graftet har inte utvédrderats hos patienter som har kolesteatom eller
ossikuldra kedjeabnormaliteter.
Graftet &r endast utformat fér engangsbruk. Forsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvénda graftet kan leda till att det inte
fungerar och/eller orsaka sjukdomséverféring.
Far inte omsteriliseras. Kassera alla 6ppna och oanvéinda delar av
graftet.
Graftet &r sterilt s& lange férpackningen forblir torr, o6ppnad och
oskadad. Far inte anvandas om férpackningens forsegling ar bruten.
Kassera graftet om felhantering har orsakat eventuell skada eller
kontaminering, eller om graftet har passerat sitt utgangsdatum.
Undvik att packa den externa gangen med fistande férband eller
applicera kraftigt tryck i horselgangen.
laktta forsiktighet vid 6ppnande av brickférpackningen for att
sakerstalla att graftet forblir p& brickan.
Graftet bestar av ett biomaterial med naturlig tjockleksvariabilitet pa
mellan 0,17 mm och 0,45 mm.¢

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Foljande komplikationer kan uppsta nar kirurgiska graftmaterial anvands
vid otologiska ingrepp:
« Abscessbildning
« Allergisk reaktion
- Feber
« Forkalkning
« Fortjockning av trumhinnan
« Infektion
« Inflammation (applikation av graftmaterial kan i bérjan vara forenad
med tillfallig, lindrig, lokal inflammation)
« Kolesteatom
« Kraftig rodnad, smérta, svullnad, eller blésbildning
« Kvarstaende perforation
« Mastoidit
- Migration
« Nedsatt horsel
« Otorre
« Recidiv
« Retraktionsfickor
« Serombildning
« Skivepitelcystor

FORVARING
Forvara graftet pa en ren och torr plats vid rumstemperatur.

STERILISERING
Graftet &r steriliserat med etylenoxid.

BRUKSANVISNING
Material som behovs
« Steril skal
« Steril, slat téng
« Steril sax

« Vatska for rehydrering: rumstempererad steril koksaltlosning eller steril
Ringer-laktatlésning

OBS! Hantera graftet med aseptisk teknik, och minimera kontakt med
latexhandskar.

FORBEREDELSE
1. Forbered trumhinnans sarbadd med kirurgiska standardtekniker.
Sékerstall att omradet &r fritt fran exsudat och déd vavnad. Ett
initialt snitt eller debridering av stéllet kan vara nédvandigt for att
sakerstalla att sarkanterna har viabel vévnad.
2. Kontrollera blédning fore applicering av graftet.

VAL
3. Valj graftstorleken baserat pa storleken av trumhinnedefekten.
Sakerstall att graftet tacker hela defekten och stracker sig nagot forbi
sarkanterna.
4. Avlagsna graftet med aseptisk teknik frén férpackningen.
5. Kapa graftet vid behov med steril sax for att tacka defekten.

APPLICERING

6. Graftet kan placeras torrt. Om graftet placeras torrt, sakerstall
att det rehydreras tillrackligt efter placeringen. Alternativt, om
graftrehydrering foredras fére appliceringen, rehydrera graftet i
rehydreringsvatska i hogst 1T minut.

7. Verifiera att graftet stracker sig férbi defektens kanter.

8. Placera graftet i ett sublay-lige. Andra graftets position vid behov.

9. Avsluta det kirurgiska standardingreppet och sékra graftet med
onskad fixeringsmetod (t.ex. gelatinpackning eller annan lamplig
metod).

10. Kassera alla oanvanda delar av graftet i enlighet med institutionens
riktlinjer for medicinskt avfall.

POSTOPERATIV VARD
For att tillhandahalla den bésta miljon for vavnadsintegrering, forse
patienten med en lista 6ver vanliga rekommendationer fér tiden efter
forfarandet. Féljande ska beaktas:
« Undvik att exponera operationsstéllet for direkt fukt under 3 veckor.
« Undvik att exponera operationsstéllet for snabba véxlingar i tryck
under 4 till 6 veckor (t.ex. hdg musik, dykning, flygresor, resande pa
hég hojd).
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