
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.

4.	 Aseptically remove the graft from the packaging.
5.	 Trim the graft as needed with sterile scissors to cover the defect.

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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ČESKY

BIODESIGN® GRAFT PRO OTOLOGICKOU 
REPARACI
POPIS VÝROBKU
Graft pro otologickou reparaci Biodesign® je porézní biomateriál 
tvořený laminovanou extracelulární kolagenovou matricí vyrobenou 
ze submukózy tenkého střeva (small intestinal submucosa, SIS) 
prasat. SIS se získává z tenkého střeva v procesu, který zachovává 
přirozené složení molekul matrice, mezi něž patří kolagen (typy I, III, 
VI), glykosaminoglykany (kyselina hyaluronová, chondroitin sulfát A a 
B, heparin a heparan sulfát), proteoglykany a fibronektin.1,2 Přirozené 
složení SIS umožňuje, aby po její implantaci hojivé mechanismy pacienta 
ukládaly buňky a kolagen v průběhu metabolismu buněk a extracelulární 
matrice. Z předklinických a klinických dat vyplývá, že v průběhu 
přibližně 6 až 12 týdnů tkáň pacienta plně začlení SIS a výsledkem 
bude nová, remodelovaná tkáň.3,4 Endoskopické sledování klinického 
použití graftu potvrzuje, že SIS je téměř nerozeznatelná od nativní tkáně 
bubínku 10 týdnů od operace.4 Bezpečné a efektivní použití graftu SIS u 
pediatrických pacientů je podpořeno randomizovanou kontrolovanou 
studií s 11 letým sledováním (SIS = 217; kontrola = 215).5 Tato studie 
nevykázala žádné statisticky významné rozdíly v uzavírání bubínku 
(SIS = 96,3% a kontrola = 94,8%) mezi pacienty léčenými pomocí SIS 
a pacienty léčenými pomocí autologní fascie z musculus temporalis 
(kontrola). Přínosem uzavření bubínku pomocí SIS bylo zkrácení doby 
operace (p < 0,001) v průměru o 7,7 minut.5 Nebyly zaznamenány žádné 
nežádoucí reakce na SIS.5

URČENÉ POUŽITÍ
Graft pro otologickou reparaci Biodesign je určen k použití jako graftový 
materiál pro uzavření perforace bubínku.

Graft se dodává sterilní a je určen k jednorázovému použití.

Rx ONLY  Tento symbol má následující význam:

POZOR: Podle federálních zákonů USA smí být tento prostředek 
prodáván pouze lékařem nebo na předpis lékaře.

 �Tento symbol má následující význam: Bezpečný při vyšetření MRI  
(MR Safe)

  Tento symbol má následující 
význam: Graft pro otologickou reparaci

Tento výrobek je určen k použití zdravotníky vyškolenými v oto-
logických chirurgických zákrocích.

KONTRAINDIKACE
Tento graft je vyroben z materiálu prasečího původu a nesmí se používat 
u pacientů se známou citlivostí na tento materiál.

OBECNĚ
•	 Uživatelé musí být obeznámeni s chirurgickou technikou pro uzavření 

perforace bubínku.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
•	 Neaplikujte graft v přítomnosti aktivní infekce.
•	 Graft nebyl hodnocen u pacientů, kteří trpí cholesteatomem nebo 

abnormalitami řetězce kůstek středního ucha.
•	 Graft je určen pouze k jednorázovému použití. Pokusy o obnovu, 

resterilizaci a/nebo opakované použití mohou vést k selhání graftu 
nebo k přenosu onemocnění.

•	 Neresterilizujte. Všechny otevřené a nepoužité součásti graftu 
zlikvidujte.

•	 Graft je sterilní, pokud je balení suché, neotevřené a nepoškozené. 
Nepoužívejte, je-li utěsnění obalu poškozené.

•	 Pokud byl graft vystaven nesprávnému zacházení, které mohlo 
způsobit jeho poškození nebo kontaminaci, nebo pokud uplynulo 
datum jeho exspirace, zlikvidujte jej.

•	 Nepoužívejte přilnavé krytí na zevní zvukovod a vyvarujte se působení 
nadměrného tlaku ve zvukovodu. 

•	 Při otevírání obalu tácku postupujte opatrně, aby se zaručilo, že graft 
zůstane na tácku.

•	 Graft je tvořen biomateriálem s variabilitou přirozené tloušťky v 
rozsahu od 0,17 mm do 0,45 mm.6

POTENCIÁLNÍ KOMPLIKACE
Při použití chirurgických graftových materiálů při otologických zákrocích 
může dojít k následujícím komplikacím:

•	 alergická reakce
•	 cholesteatom
•	 dlaždicobuněčné cysty
•	 horečka
•	 infekce
•	 kalcifikace
•	 mastoiditida
•	 migrace
•	 nadměrné zarudnutí, bolest, otoky nebo puchýře
•	 nedoslýchavost
•	 otorea
•	 perzistence perforace
•	 recidiva
•	 retrakční kapsy
•	 serom
•	 vznik abscesu
•	 zánět (po prvotní aplikaci graftových materiálů může dojít k 

přechodnému mírnému a lokalizovanému zánětu)
•	 ztluštění bubínku

SKLADOVÁNÍ
Graft uchovávejte na čistém, suchém místě při pokojové teplotě.

STERILIZACE
Graft je sterilizován ethylenoxidem.

NÁVOD K POUŽITÍ
Požadovaný materiál

•	 Sterilní miska
•	 Sterilní hladké kleště
•	 Sterilní nůžky
•	 Hydratační kapalina: sterilní fyziologický roztok nebo sterilní Ringerův 

roztok s laktátem v pokojové teplotě

POZNÁMKA: Při manipulaci s graftem používejte aseptické techniky a 
minimalizujte kontakt s latexovými rukavicemi.

PŘÍPRAVA

1.	 Standardní chirurgickou technikou připravte ložisko rány bubínku. 
Ujistěte se, že oblast neobsahuje exsudát a devitalizovanou tkáň. Je 
nutné, aby okraje rány obsahovaly životaschopnou tkáň, proto může 
být nezbytné provést počáteční excizi nebo místo zbavit detritu.

2.	 Před aplikací graftu zamezte krvácení.

VÝBĚR
3.	 Velikost graftu zvolte podle velikosti defektu bubínku a ujistěte se, 

že graft pokrývá celý defekt a mírně přesahuje okraje rány.
4.	 Asepticky vyjměte graft z obalu.
5.	 Sterilními nůžkami podle potřeby zastřihněte graft tak, aby pokrýval 

defekt.

APLIKACE
6.	 Graft lze umístit za sucha. Pokud graft umísťujete za sucha, zajistěte 

po umístění jeho dostatečnou hydrataci. Alternativně, pokud je 
preferována hydratace graftu před aplikací, hydratujte graft v 
hydratační kapalině po dobu nejvýše 1 minuty.

7.	 Ověřte, že graft přesahuje okraje defektu.
8.	 Umístěte graft do podložní polohy. Podle potřeby graft přemístěte.
9.	 Dokončete standardní chirurgický postup a zajistěte graft 

preferovaným způsobem fixace (např. želatinovou ucpávkou nebo 
jiným vhodným způsobem).

10.	Veškeré nepoužité části graftu zlikvidujte v souladu s předpisy 
vašeho zdravotnického zařízení pro likvidaci zdravotnického odpadu.

POOPERAČNÍ PÉČE
Předejte pacientovi letáček se seznamem standardních doporučení pro 
pooperační péči, která zajišťují nejlepší prostředí pro integraci tkáně. 
Musíte vzít v úvahu následující aspekty:

•	 Vyvarujte se vystavení místa chirurgického zákroku přímé vlhkosti po 
dobu 3 týdnů.

•	 Vyvarujte se vystavení místa chirurgického zákroku rychlým změnám 
tlaku (např. hlasitá hudba, potápění, létání, cestování po vysokých 
horách) po dobu 4 až 6 týdnů.
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DANSK

BIODESIGN® TRANSPLANTAT TIL OTOLOGISK 
REPARATION
PRODUKTBESKRIVELSE
Biodesign® transplantatet til otologisk reparation er et porøst 
biomateriale bestående af en ekstracellulær kollagenmatrix afledt af 
tyndtarmens submucosa (SIS) fra svin. SIS indsamles fra tarmen ved 
hjælp af en metode, under hvilken den naturlige sammensætning af 
matrixmolekyler, som fx kollagen (type I, III, VI), glycosaminoglycaner 
(hyaluronsyre, chondroitinsulfat A og B, heparin og heparansulfat), 
proteoglykaner og fibronectin.1,2 Efter implantation muliggør den 
naturlige sammensætning af SIS, at patientens ophelingsmekanismer 
aflejrer celler og kollagen i forbindelse med cellulær og ekstracellulær 
matrixstofskifte. Prækliniske og kliniske data har vist, patientens væv i 
løbet af 6 til 12 uger fuldstændigt inkorporerer SIS’en, hvilket resulterer 
i nyt, restruktureret væv.3,4 Endoskopisk opfølgning af den kliniske brug 
af transplantatet bekræfter, at SIS næsten ikke er til at skelne fra det 
naturlige væv i membrana tympani 10 uger efter operationen.4 Sikker 
og effektiv brug af SIS-transplantatet hos pædiatriske patienter er 
understøttet gennem et randomiseret, kontrolleret forsøg med 11 års 
opfølgning (SIS = 217; kontrolgruppe = 215).5 Der blev ikke i dette forsøg 
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 på 7,7 minutter.5 Der 
blev ikke erfaret nogle bivirkninger på SIS.5

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

Transplantatet leveres sterilt og er beregnet til engangsbrug.

Rx ONLY  Dette symbol har følgende betydning:

Forsigtig: I henhold til amerikansk lov må dette produkt kun sælges 
af eller på anmodning af en læge.

 �Dette symbol har følgende betydning: MR-sikker

  Dette symbol har følgende 
betydning: Transplantat til otologisk reparation

Dette produkt er beregnet til anvendelse af professionelt medicinsk 
personale uddannet i otologiske procedurer.

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

GENERELT
•	 Brugerne skal være fortrolige med den kirurgiske teknik til lukning af 

perforationer i membrana tympani.

FORHOLDSREGLER
•	 Transplantatet må ikke anlægges under tilstedeværelsen af aktiv 

infektion.
•	 Transplantatet er ikke blevet undersøgt hos patienter med 

kolesteatom eller deforme øreknogler.
•	 Transplantatet er kun beregnet til engangsbrug. Forsøg på at 

oparbejde, resterilisere og/eller genbruge det kan føre til svigt af 
transplantatet og/eller overførsel af sygdom.

•	 Må ikke resteriliseres. Bortskaf alle åbne og ubrugte dele af 
implantatet.

•	 Transplantatet er sterilt, hvis pakken er tør, uåbnet og ubeskadiget. Må 
ikke anvendes, hvis pakkens forsegling er brudt.

•	 Bortskaf transplantatet, hvis forkert håndtering har medført mulig 
beskadigelse eller kontaminering, eller hvis transplantatets udløbsdato 
er overskredet.

•	 Undgå at pakke den ydre kanal med klæbende bandager eller lægge 
for meget tryk på ørekanalen. 

•	 Udvis forsigtighed ved åbning af bakkens emballage, så det sikres, at 
transplantatet bliver liggende i bakken.

•	 Transplantatet består af et biomateriale med en naturlig tykkelse på 
mellem 0,17 mm og 0,45 mm.6

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Nedenstående komplikationer er mulige ved anvendelse af kirurgiske 
transplantatmaterialer til otologiske procedurer:

•	 Abscesdannelse
•	 Allergisk reaktion
•	 Epidermoide cyster
•	 Feber
•	 Flydeøre
•	 Forkalkning
•	 Fortykkelse af membrana tympani
•	 Infektion
•	 Inflammation (første anlæggelse af transplantatmaterialer kan være 

forbundet med forbigående, mild, lokaliseret inflammation)
•	 Kolesteatom
•	 Mastoiditis
•	 Migration
•	 Nedsat hørelse
•	 Overdreven rødme, smerter, hævelse eller blisterdannelse
•	 Persisterende perforation
•	 Recidiv
•	 Retraktion af dele af membrana tympani
•	 Serom

OPBEVARING
Transplantatet skal opbevares på et rent, tørt sted ved stuetemperatur.

STERILISERING
Transplantatet er steriliseret med ethylenoxid.

BRUGSANVISNING
Nødvendige materialer

•	 Sterilt kar
•	 Steril, glat tang
•	 Steril saks
•	 Hydreringsvæske: steril saltvandsopløsning ved stuetemperatur eller 

steril Ringer-laktatopløsning

BEMÆRK: Håndtér transplantatet ved brug af aseptisk teknik, og minimér 
kontakt med latexhandsker.

KLARGØRING
1.	 Forbered membrana tympani-sårbunden ved brug af standard 

kirurgiske teknikker. Sørg for, at området er frit for ekssudat eller 
devitaliseret væv. En indledende fjernelse eller debridering på 
stedet kan være nødvendig for at sikre, at sårrandene indeholder 
levedygtigt væv.

2.	 Bring blødning under kontrol inden anlæggelse af transplantatet.

VALG
3.	 Vælg transplantatets størrelse i henhold til størrelsen på defekten 

i membrana tympani, så det sikres, at transplantatet dækker hele 
defekten og overlapper sårkanterne en smule.

4.	 Fjern transplantatet fra emballagen ved brug af aseptisk teknik.
5.	 Klip transplantatet til efter behov ved brug af en steril saks, så det 

kan dække defekten.

ANLÆGGELSE
6.	 Transplantatet kan anlægges tørt. Hvis transplantatet anlægges tørt, 

skal det sikres, at det hydreres adækvat efter anlæggelse. Alternativt, 
hvis det foretrækkes at hydrere transplantatet forud for anlæggelse, 
skal transplantatet hydreres i hydreringsvæske i højst 1 minut.

7.	 Bekræft, at transplantatet overlapper kanterne på defekten.
8.	 Anbring transplantatet i en underlagsposition. Omplacér om 

nødvendigt transplantatet.
9.	 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 miljø for vævsintegration skal patienten have 
udleveret en liste over standardanbefalinger til efter operationen. 
Følgende skal tages i betragtning:

•	 Undgå at udsætte operationsstedet for direkte fugt i 3 uger.
•	 Undgå at udsætte operationsstedet for hurtige ændringer i tryk i 

4 til 6 uger (fx høj musik, dykning, flyvning, rejse over høje bjerge).
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DEUTSCH

BIODESIGN® IMPLANTAT FÜR DIE OTOPLASTIK 
PRODUKTBESCHREIBUNG
Beim Biodesign® Implantat für die Otoplastik handelt es sich um ein 
poröses Material, das aus laminierter extrazellulärer Kollagenmatrix aus 
Dünndarmsubmukosa (SIS) von Schweinen besteht. Die SIS wird mithilfe 
eines Verfahrens aus dem Darm gewonnen, bei dem die natürliche 
Zusammensetzung der Matrixmoleküle, wie Kollagen (Typen I, III, VI), 
Glysosaminoglycans (Hyaluronsäure, Chrondroitinsulfat A und B, Heparin 
und Heparinsulfat), Proteoglycans und Fibronectin, erhalten bleibt.1,2 
Nach der Platzierung ermöglicht die natürliche Zusammensetzung 
von SIS die Ablagerung von Zellen und Kollagen durch die 
Heilungsmechanismen des Patienten mithilfe des zellulären und 
extrazellulärem Matrix-Metabolismus. Präklinische und klinische Daten 
zeigen, dass das Gewebe des Patienten im Laufe von 6 bis 12 Wochen 
vollständig in das SIS einwächst, so dass neues, remodelliertes Gewebe 
entsteht.3,4 In einer endoskopischen Nachbeobachtung der klinischen 
Anwendung des Implantats wurde bestätigt, dass sich das SIS 10 Wochen 
nach der Operation kaum noch vom körpereigenen Trommelfellgewebe 
unterscheiden lässt.4 Die sichere und wirksame Anwendung des 
SIS-Implantats bei pädiatrischen Patienten stützt sich auch auf eine 
randomisierte kontrollierte Studie mit 11-jähriger Nachbeobachtung 
(SIS=217; Kontrolle=215).5 In dieser Studie gab es keine statistisch 
signifikanten Unterschiede hinsichtlich des Verschlusses des Trommelfells 
(SIS=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 führte 
zu einer verkürzten Operationsdauer (p < 0,001) um durchschnittlich 
7,7 Minuten.5 Es traten keine unerwünschten Reaktionen auf SIS auf.5

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

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

  Dieses Symbol bedeutet Folgendes: 
Implantat für die Otoplastik

Dieses Produkt ist zur Anwendung durch in otologischen Verfahren 
ausgebildete Mediziner bestimmt.

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 für den einmaligen Gebrauch 

bestimmt. Aufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder 
Wiederverwendungsversuche können zum Versagen des Implantats 
und/oder zur Übertragung von Krankheiten führen.

•	 Nicht resterilisieren. Alle geöffneten und unbenutzten Teile des 
Implantats entsorgen.

•	 Das Implantat ist steril, solange die Verpackung trocken, ungeöffnet 
und unbeschädigt ist. Bei beschädigtem Verpackungssiegel nicht 
verwenden.

•	 Das Implantat entsorgen, falls durch unsachgemäße Handhabung 
eventuelle Schäden oder Kontaminationen entstanden sind oder falls 
das Verfallsdatum des Implantats überschritten ist.

•	 Die Tamponade des äußeren Kanals mit haftenden Verbänden oder zu 
starker Druck im Ohrkanal ist zu vermeiden. 

•	 Beim Öffnen der Verpackung der Schale vorsichtig vorgehen, um 
sicherzustellen, dass das Implantat in der Schale verbleibt.

•	 Das Implantat besteht aus einem Biomaterial mit natürlicher 
Variabilität der Dicke, die von 0,17 mm bis 0,45 mm reichen kann.6

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Bei der Anwendung von chirurgischen Implantatmaterialien bei 
otologischen Eingriffen sind die folgenden Komplikationen möglich:

•	 Abszellbildung
•	 Allergische Reaktion
•	 Anhaltende Perforation
•	 Cholesteatom
•	 Entzündung (die erste Einbringung von Implantatmaterialien kann mit 

einer vorübergehenden, leichten, lokalen Entzündung einhergehen)
•	 Fieber
•	 Infektion
•	 Mastoiditis
•	 Migration
•	 Otorrhö
•	 Plattenepithelzyste
•	 Retraktionstasche
•	 Rezidivrate
•	 Serom
•	 Übermäßige Rötung, Schmerzen, Schwellung oder Blasenbildung
•	 Verdickung des Trommelfells
•	 Verkalkung
•	 Vermindertes Hörvermögen

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
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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 I, III, VI), glycosaminoglycans (hyaluronic acid, chondroitin 
sulfate A and B, heparin, and heparin sulfate), proteoglycans, and 
fibronectin.1,2 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.3,4 
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.4 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).5 This study reported no statistically 
significant differences in tympanic membrane closure (SIS=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.5 No adverse reactions to SIS were encountered.5

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

  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.6

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



•	 Sterile glatte Zange
•	 Sterile Schere
•	 Hydrierungsflüssigkeit: Sterile Kochsalzlösung bzw. sterile Ringer-

Lactat-Lösung bei Raumtemperatur

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

VORBEREITUNG
1.	 Das Trommelfell-Wundbett anhand der üblichen 

Operationstechniken vorbereiten. Darauf achten, dass der Bereich 
frei von Exsudat und devitalisiertem Gewebe ist. Zunächst ist 
womöglich eine Exzision oder ein Debridement der Wunde nötig, 
um sicherzustellen, dass an den Wundrändern lebensfähiges 
Gewebe vorhanden ist.

2.	 Vor dem Platzieren des Implantats die Blutung stoppen.

AUSWAHL
3.	 Die Größe des Implantats ist der Größe des Trommelfellschadens 

entsprechend auszuwählen. Dabei ist darauf zu achten, dass 
das Implantat die gesamte Wunde abdeckt und leicht über die 
Wundränder hinausragt.

4.	 Das Implantat aseptisch aus der Verpackung nehmen.
5.	 Das Implantat nach Bedarf mit einer sterilen Schere der Größe 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 länger als eine 
Minute lang in Hydrationsflüssigkeit hydrieren.

7.	 Sicherstellen, dass das Implantat über die Wundränder hinausragt.
8.	 Das Implantat mittels Underlay-Technik platzieren. Das Implantat bei 

Bedarf neu positionieren.
9.	 Die übliche 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 gemäß den Richtlinien des 
Krankenhauses zur Entsorgung von medizinischem Abfall entsorgen.

POSTOPERATIVE PFLEGE
Für die bestmögliche Umgebung für das Einwachsen von Gewebe ist 
dem Patienten eine Liste mit den üblichen postoperativen Empfehlungen 
auszuhändigen. 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 
Druckveränderungen ausgesetzt werden (z. B. laute Musik, Tauchen, 
Flugreisen, Ausflügen ins Hochgebirge).

QUELLEN
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sterilization on an extracellular matrix scaffold: Part I. Composition 
and matrix architecture. J 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 
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4.	 Fina M, Chieffe D. Office-Based otology procedures. Otolaryngol Clin 
North Am. 2019;52(3):497-507.
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ΕΛΛΗΝΙΚΑ

BIODESIGN® ΜΟΣΧΕΥΜΑ ΩΤΟΛΟΓΙΚΗΣ 
ΑΠΟΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Το μόσχευμα ωτολογικής αποκατάστασης Biodesign® είναι ένα πορώδες 
βιοϋλικό που αποτελείται από πολυστρωματικό εξωκυτταρικό πλέγμα 
κολλαγόνου που προέρχεται από υποβλεννογόνιο χιτώνα λεπτού εντέρου 
χοίρου (SIS). Το SIS προέρχεται από το λεπτό έντερο μέσω διαδικασίας 
που διατηρεί τη φυσική σύνθεση των μορίων της θεμέλιας ουσίας όπως 
κολλαγόνο (Τύποι Ι, III, VI), γλυκοζαμινογλυκάνες (υαλουρονικό οξύ, 
θειική χονδροϊτίνη Α και Β, ηπαρίνη και θειική ηπαρίνη), πρωτεογλυκάνες 
και ινονεκτίνη.1,2 Μετά την εμφύτευση, η φυσιολογική σύσταση του 
SIS επιτρέπει την εναπόθεση κυττάρων και κολλαγόνου από τους 
μηχανισμούς επούλωσης του ασθενούς, κατά τη διάρκεια του κυτταρικού 
μεταβολισμού και του μεταβολισμού της εξωκυττάριας θεμέλιας ουσίας. 
Προκλινικά και κλινικά δεδομένα δείχνουν ότι μετά την παρέλευση 6 
έως 12 εβδομάδων, οι ιστοί του ασθενούς ενσωματώνουν πλήρως το 
SIS, με αποτέλεσμα τη δημιουργία νέου, αναδιαμορφωμένου ιστού.3,4 
Ενδοσκοπική παρακολούθηση της κλινικής χρήσης του μοσχεύματος 
επιβεβαιώνει ότι το SIS είναι σχεδόν πανομοιότυπο με τον εγγενή 
ιστό της τυμπανικής μεμβράνης 10 εβδομάδες μετά τη χειρουργική 
επέμβαση.4 Η ασφαλής και αποτελεσματική χρήση του μοσχεύματος 
SIS σε παιδιατρικούς ασθενείς υποστηρίζεται από μια τυχαιοποιημένη 
ελεγχόμενη μελέτη με παρακολούθηση 11 ετών (SIS = 217, ομάδα ελέγχου 
= 215).5 Αυτή η μελέτη δεν ανέφερε στατιστικά σημαντικές διαφορές 
στη σύγκλειση της τυμπανικής μεμβράνης (SIS = 96,3% έναντι ομάδας 
ελέγχου = 94,8%) μεταξύ των ασθενών που έλαβαν SIS και εκείνων που 
έλαβαν αυτόλογη κροταφική περιτονία (ομάδα ελέγχου). Η σύγκλειση 
της τυμπανικής μεμβράνης με SIS απέδωσε μειωμένο χειρουργικό χρόνο 
(p <0,001) κατά μέσο όρο 7,7 λεπτά.5 Δεν παρατηρήθηκαν ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις στο SIS.5

ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Το μόσχευμα ωτολογικής αποκατάστασης Biodesign προορίζεται για 
χρήση ως υλικό μοσχεύματος για τη σύγκλειση διάτρησης της τυμπανικής 
μεμβράνης.

Το μόσχευμα παρέχεται στείρο και προορίζεται για μία μόνο χρήση.

Rx ONLY  Αυτό το σύμβολο σημαίνει το εξής:

Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. επιτρέπει την 
πώληση της συσκευής αυτής μόνον από ιατρό ή κατόπιν εντολής 
ιατρού.

 �Αυτό το σύμβολο σημαίνει το εξής: Ασφαλές σε περιβάλλον 
μαγνητικού συντονισμού

  Αυτό το σύμβολο σημαίνει το εξής: 
Μόσχευμα ωτολογικής αποκατάστασης

Το προϊόν αυτό προορίζεται για χρήση από εκπαιδευμένους 
επαγγελματίες υγείας.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το μόσχευμα είναι χοίρειας προέλευσης και δεν θα πρέπει να 
χρησιμοποιείται σε ασθενείς με γνωστή ευαισθησία σε υλικό χοίρειας 
προέλευσης.

ΓΕΝΙΚΑ
•	 Οι χρήστες πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τη χειρουργική τεχνική για 

σύγκλειση της διάτρησης της τυμπανικής μεμβράνης.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
•	 Μην τοποθετείτε το μόσχευμα παρουσία ενεργού λοίμωξης.
•	 Το μόσχευμα δεν έχει αξιολογηθεί σε ασθενείς που πάσχουν από 

χολοστεάτωμα ή ανωμαλίες της αλυσίδας των ακουστικών οσταρίων.
•	 Το μόσχευμα έχει σχεδιαστεί για μία χρήση μόνο. Προσπάθειες 

επανεπεξεργασίας, επαναποστείρωσης ή/και επαναχρησιμοποίησης 
ενδέχεται να οδηγήσουν σε αστοχία του μοσχεύματος ή/και σε  
μετάδοση νόσου.

•	 Μην επαναποστειρώνετε. Απορρίψτε όλα τα τμήματα του 
μοσχεύματος που έχουν ανοιχτεί και δεν έχουν χρησιμοποιηθεί.

•	 Το μόσχευμα παραμένει στείρο εάν η συσκευασία του παραμείνει 
στεγνή, δεν έχει ανοιχτεί και δεν έχει υποστεί ζημιά. Μην το 
χρησιμοποιείτε εάν έχει παραβιαστεί η σφράγιση της συσκευασίας του.

•	 Απορρίψτε το μόσχευμα εάν έχει προκληθεί πιθανή ζημιά ή μόλυνση 
λόγω εσφαλμένου χειρισμού ή εάν έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης 
του.

•	 Αποφύγετε την πάκτωση του εξωτερικού καναλιού με κολλητικά 
επιθέματα ή την εφαρμογή υπερβολικής πίεσης στο ακουστικό κανάλι. 

•	 Προσέχετε κατά το άνοιγμα της συσκευασίας του δίσκου ώστε να 
διασφαλίσετε ότι το μόσχευμα παραμένει στον δίσκο.

•	 Το μόσχευμα αποτελείται από βιοϋλικό με φυσική διακύμανση πάχους 
που κυμαίνεται από 0,17 mm έως 0,45 mm.6

ΔΥΝΗΤΙΚΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ
Οι ακόλουθες επιπλοκές είναι πιθανές με τη χρήση υλικών χειρουργικού 
μοσχεύματος σε ωτολογικές επεμβάσεις:

•	 Αλλεργική αντίδραση
•	 Αποτιτάνωση
•	 Εμμονή της διάτρησης
•	 Θύλακες εισολκής
•	 Λοίμωξη
•	 Μαστοειδίτιδα
•	 Μειωμένη ακοή
•	 Μετατόπιση
•	 Ορώδης συλλογή
•	 Πάχυνση της τυμπανικής μεμβράνης
•	 Πλακώδεις κύστεις
•	 Πυρετός
•	 Σχηματισμός αποστήματος
•	 Υπερβολική ερυθρότητα, πόνος, οίδημα ή δημιουργία φυσαλίδων

•	 Υποτροπή
•	 Φλεγμονή (η εφαρμογή για πρώτη φορά υλικών χειρουργικών 

μοσχευμάτων μπορεί να συσχετίζεται με παροδική, ήπια, εντοπισμένη 
φλεγμονή)

•	 Χολοστεάτωμα
•	 Ωτορροία

ΦΥΛΑΞΗ
Φυλάσσετε το μόσχευμα σε καθαρό, στεγνό χώρο, σε θερμοκρασία 
δωματίου.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Το μόσχευμα έχει αποστειρωθεί με οξείδιο του αιθυλενίου.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Απαιτούμενα υλικά

•	 Στείρα λεκάνη
•	 Στείρα μαλακή λαβίδα
•	 Στείρο ψαλίδι
•	 Υγρό ενυδάτωσης: στείρος φυσιολογικός ορός ή στείρο διάλυμα 

Ringer με γαλακτικό σε θερμοκρασία δωματίου

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Να χειρίζεστε το μόσχευμα χρησιμοποιώντας άσηπτη 
τεχνική, ελαχιστοποιώντας την επαφή με γάντια από λάτεξ.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ
1.	 Προετοιμάστε τον πυθμένα του τραύματος της τυμπανικής 

μεμβράνης χρησιμοποιώντας τυπικές χειρουργικές τεχνικές. 
Βεβαιωθείτε ότι η περιοχή είναι απαλλαγμένη από εξίδρωμα και 
απονεκρωμένο ιστό. Μπορεί να είναι απαραίτητη αρχική εκτομή ή 
νεαροποίηση της  
θέσης ώστε να διασφαλιστεί ότι τα χείλη του τραύματος περιέχουν 
βιώσιμο ιστό.

2.	 Θέστε υπό έλεγχο τυχόν αιμορραγία πριν από την εφαρμογή του 
μοσχεύματος.

ΕΠΙΛΟΓΗ
3.	 Επιλέξτε το μέγεθος του μοσχεύματος με βάση το μέγεθος του 

ελλείμματος της τυμπανικής μεμβράνης, διασφαλίζοντας ότι το 
μόσχευμα καλύπτει ολόκληρο το έλλειμμα και εκτείνεται ελαφρώς 
πέρα από τα περιθώρια του τραύματος.

4.	 Με άσηπτη τεχνική, αφαιρέστε το μόσχευμα από τη συσκευασία.
5.	 Κόψτε το μόσχευμα όπως απαιτείται με στείρο ψαλίδι για να 

καλύψετε το έλλειμμα.

ΕΦΑΡΜΟΓΗ
6.	 Το μόσχευμα μπορεί να τοποθετηθεί στεγνό. Εάν το μόσχευμα 

τοποθετηθεί στεγνό, φροντίστε να ενυδατωθεί επαρκώς μετά 
την τοποθέτηση. Εναλλακτικά, εάν προτιμάται η ενυδάτωση 
μοσχεύματος πριν από την εφαρμογή, ενυδατώστε το μόσχευμα σε 
υγρό ενυδάτωσης για όχι περισσότερο από 1 λεπτό.

7.	 Βεβαιωθείτε ότι το μόσχευμα εκτείνεται πέρα από τα περιθώρια του 
ελλείμματος.

8.	 Τοποθετήστε το μόσχευμα σε θέση υποστρώματος. 
Επανατοποθετήστε το μόσχευμα, εάν είναι απαραίτητο.

9.	 Ολοκληρώστε την τυπική χειρουργική διαδικασία και ασφαλίστε το 
μόσχευμα με την προτιμώμενη μέθοδο στερέωσης (π.χ. πάκτωση με 
ζελατίνη ή άλλη κατάλληλη μέθοδο).

10.	Απορρίψτε τυχόν μη χρησιμοποιημένα τμήματα του μοσχεύματος 
σύμφωνα με τις κατευθυντήριες οδηγίες του ιδρύματος για τα 
ιατρικά απόβλητα.

ΜΕΤΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΗ ΦΡΟΝΤΙΔΑ
Για να επιτευχθεί το βέλτιστο περιβάλλον για την ενσωμάτωση του ιστού, 
δώστε στον ασθενή μια λίστα με τυπικές συστάσεις μετά την επέμβαση. 
Θα πρέπει να ληφθούν υπόψη οι παρακάτω συστάσεις:

•	 Αποφύγετε την έκθεση του σημείου της χειρουργικής επέμβασης σε 
άμεση υγρασία για 3 εβδομάδες.

•	 Αποφύγετε την έκθεση του σημείου της χειρουργικής επέμβασης 
σε απότομες αλλαγές της πίεσης για 4 έως 6 εβδομάδες (π.χ. δυνατή 
μουσική, καταδύσεις, πτήσεις, ταξίδια σε βουνό με μεγάλο υψόμετρο).
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ESPAÑOL

BIODESIGN® INJERTO PARA REPARACIÓN 
OTOLÓGICA
DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
El injerto para reparación otológica Biodesign® es biomaterial poroso 
compuesto de una matriz de colágeno extracelular laminada derivada 
de la submucosa de intestino delgado (SIS) porcina. La SIS se obtiene 
del intestino mediante un proceso que conserva la composición 
natural de las moléculas de la matriz, como el colágeno (Tipos I, III, VI), 
glicosaminoglicanos (ácido hialurónico, sulfato de condroitina A y B, 
heparina y sulfato de heparina), proteoglicanos y fibronectina.1,2 Una vez 
implantada, la composición natural de la SIS permite que los mecanismos 
de cicatrización del paciente depositen las células y el colágeno durante 
el metabolismo de la matriz celular y extracelular. Los datos preclínicos 
y clínicos muestran que en el transcurso de 6 a 12 semanas, los tejidos 
del paciente incorporan completamente la SIS y se obtiene nuevo tejido 
remodelado.3,4 El seguimiento endoscópico del uso clínico del injerto 
confirma que la SIS es prácticamente indistinguible del tejido de la 
membrana timpánica nativa 10 semanas después de la operación.4 El 
uso seguro y efectivo del injerto de SIS en pacientes pediátricos está 
respaldado por un estudio controlado aleatorizado con un seguimiento 
de 11 años (SIS = 217; control = 215).5 Este estudio no documentó 
diferencias estadísticamente significativas en el cierre de la membrana 
timpánica (SIS = 96,3 % frente al control = 94,8 %) entre los pacientes 
tratados con SIS y los tratados con fascia temporal autóloga (control). 
El cierre de la membrana timpánica con SIS produjo una reducción del 
tiempo quirúrgico (p <0,001) en un promedio de 7,7 minutos.5 No se 
encontraron reacciones adversas a la SIS.5

INDICACIONES
El injerto para reparación otológica Biodesign está indicado para utilizarse 
como material de injerto para el cierre de la perforación de la membrana 
timpánica.

El injerto se suministra estéril y está indicado para utilizarse una sola vez.

Rx ONLY  Este símbolo significa lo siguiente:

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

  �Este símbolo significa lo siguiente: Resonancia magnética segura

  Este símbolo significa: injerto para 
reparación otológica

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

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 quirúrgica para 

el cierre de la perforación de la membrana timpánica.

PRECAUCIONES
•	 No coloque el injerto en presencia de una infección activa.
•	 El injerto no se ha evaluado en pacientes con colesteatoma o 

anomalías de la cadena osicular.
•	 El injerto está concebido para un solo uso. Cualquier intento de 

reprocesar, reesterilizar o reutilizar el injerto puede hacer que este falle 
u ocasionar la transmisión de enfermedades.

•	 No reesterilice el producto. Deseche todas las partes abiertas y sin 
utilizar del injerto.

•	 El injerto es estéril si el envase está seco y no se ha abierto ni ha 
sufrido ningún daño. No lo utilice si el precinto del envase está roto.

•	 Deseche el injerto si es posible que haya resultado dañado o 
contaminado debido a una manipulación inadecuada, o si ha pasado 
su fecha de caducidad.

•	 Evite rellenar el canal externo con apósitos adherentes o aplicar una 
presión 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 está compuesto de un biomaterial con una variabilidad del 
espesor natural comprendida entre 0,17 mm y 0,45 mm.6

COMPLICACIONES POSIBLES
El uso de materiales de injertos quirúrgicos en procedimientos otológicos 
puede producir las siguientes complicaciones.

•	 Bolsas de retracción

•	 Calcificación
•	 Colesteatoma
•	 Disminución de la capacidad auditiva
•	 Engrosamiento de la membrana timpánica
•	 Exceso de enrojecimiento, dolor, hinchazón o formación de ampollas
•	 Fiebre
•	 Formación de abscesos
•	 Infección
•	 Inflamación (la aplicación inicial de materiales de injertos puede estar 

asociada a inflamación transitoria, leve y localizada)
•	 Mastoiditis
•	 Migración
•	 Otorrea
•	 Persistencia de la perforación
•	 Quistes escamosos
•	 Reacción alérgica
•	 Recurrencia
•	 Seroma

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

ESTERILIZACIÓN
Este injerto se ha esterilizado con óxido de etileno.

INSTRUCCIONES DE USO
Materiales necesarios

•	 Recipiente estéril
•	 Pinzas suaves estériles 
•	 Tijeras estériles
•	 Líquido de hidratación: solución salina estéril o solución de lactato 

sódico compuesta (Ringer) estéril, a temperatura ambiente

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

PREPARACIÓN
1.	 Prepare el lecho de la herida de la membrana timpánica mediante 

las técnicas quirúrgicas habituales. Asegúrese de que la zona no 
tenga exudado ni tejido desvitalizado. Puede ser necesaria una 
escisión 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.

SELECCIÓN
3.	 Elija el tamaño del injerto según el tamaño del defecto de la 

membrana timpánica, asegurándose de que el injerto cubra todo 
el defecto y se extienda ligeramente más allá de los márgenes de 
la herida.

4.	 Extraiga asépticamente el injerto del embalaje.
5.	 Recorte el injerto según sea necesario con unas tijeras estériles para 

cubrir el defecto.

APLICACIÓN
6.	 El injerto puede colocarse seco. Si el injerto se coloca seco, 

asegúrese de que esté debidamente hidratado después de colocarlo. 
Como alternativa, hidrate el injerto en líquido para hidratación 
durante un máximo de 1 minuto en caso de que sea preferible 
hidratarlo antes de su aplicación.

7.	 Verifique que el injerto se extienda más allá de los márgenes del 
defecto.

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

9.	 Complete el procedimiento quirúrgico habitual y asegure el injerto 
con el método de fijación preferido (p. ej., relleno de gelatina u otro 
método adecuado).

10.	Deseche todas las partes no utilizadas del injerto según las pautas 
del centro para residuos médicos.

CUIDADO POSOPERATORIO
Suministre al paciente una lista de recomendaciones estándar posteriores 
al procedimiento para que tenga las mejores condiciones del entorno 
para la integración tisular. Debe tenerse en cuenta lo siguiente:

•	 Evite exponer el campo quirúrgico a la humedad directa durante 
3 semanas.

•	 Evite exponer el campo quirúrgico a cambios rápidos de presión 
durante 4 a 6 semanas (p. ej., música alta, buceo, vuelos, viajes por 
montañas altas).
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FRANÇAIS

BIODESIGN® IMPLANT BIOLOGIQUE POUR 
RÉPARATION OTOLOGIQUE
DESCRIPTION DU PRODUIT
L’implant biologique pour réparation otologique Biodesign® est un 
biomatériau poreux composé de matrice extracellulaire multicouche 
à base de collagène dérivée d’une sous-muqueuse d’intestin grêle 
(SIS) porcine. La sous-muqueuse d’intestin grêle (SIS) est obtenue de 
l’intestin selon un procédé qui préserve la composition naturelle de la 
matrice comme le collagène (types I, III et VI), les glycosaminoglycanes 
(acide hyaluronique, sulfate de chondroïtine A et B, héparine et sulfate 
d’héparane), les protéoglycanes et la fibronectine.1,2 Après implantation, 
la composition naturelle de la sous-muqueuse d’intestin grêle (SIS) 
permet aux mécanismes de cicatrisation du patient de déposer des 
cellules et du collagène pendant le métabolisme des cellules et de la 
matrice extracellulaire. Les données précliniques et cliniques montrent 
qu’au cours de 6 à 12 semaines, les tissus du patient incorporent 
complètement la sous-muqueuse d’intestin grêle (SIS), ce qui donne un 
nouveau tissu remodelé.3,4 Le suivi endoscopique de l’utilisation clinique 
de l’implant biologique confirme que la sous-muqueuse d’intestin grêle 
(SIS) est presque impossible à distinguer du tissu natif de la membrane 
tympanique 10 semaines après l’opération.4 L’utilisation sûre et efficace de 
la sous-muqueuse d’intestin grêle (SIS) chez les patients pédiatriques est 
étayée par une étude contrôlée randomisée avec un suivi de 11 ans (sous-
muqueuse d’intestin grêle (SIS=217 ; groupe témoin=215).5 Cette étude 
n’a pas rapporté de différences statistiquement significatives au niveau 
de la fermeture de la membrane tympanique (sous-muqueuse d’intestin 
grêle (SIS=96,3 % contre groupe témoin=94,8 %) entre les patients traités 
avec une sous-muqueuse d’intestin grêle (SIS) et ceux traités avec un 
fascia temporal autologue (groupe témoin). La fermeture de la membrane 
tympanique avec une sous-muqueuse d’intestin grêle (SIS) était associée à 
une durée d’intervention réduite (p < 0,001) en moyenne de 7,7 minutes.5 
Aucune réaction indésirable à la sous-muqueuse d’intestin grêle (SIS) 
n’est survenue.5

UTILISATION
L’implant biologique pour réparation otologique Biodesign est destiné 
à être utilisé comme greffon pour la fermeture d’une perforation de la 
membrane tympanique.

L’implant biologique est livré stérile et destiné à un usage unique.

Rx ONLY  Ce symbole a la signification suivante :

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

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

  Ce symbole a la signification 
suivante : implant biologique pour réparation otologique

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

CONTRE-INDICATIONS
L’implant biologique est d’origine porcine et ne doit pas être utilisé chez 
les patients présentant une sensibilité connue aux matériaux d’origine 
porcine.

GÉNÉRALITÉS
•	 Les utilisateurs doivent maîtriser la technique chirurgicale de 

fermeture des perforations de la membrane tympanique.

MISES EN GARDE
•	 Ne pas poser l’implant biologique en présence d’une infection active.
•	 L’implant biologique n’a pas été évalué chez les patients qui 

présentent un cholestéatome ou des anomalies de la chaîne 
ossiculaire.

•	 L’implant biologique est exclusivement destiné à 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.
•	 L’implant est stérile si l’emballage est sec, non ouvert et intact. Ne pas 

utiliser en cas de rupture de l’étanchéité de l’emballage.
•	 Jeter l’implant biologique si un endommagement ou une 

contamination sont suspectés en raison d’une mauvaise manipulation, 
ou si sa date de péremption est dépassée.

•	 Éviter 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 l’emballage du plateau, veiller à ce que l’implant 
biologique reste en place dans le plateau.

•	 L’implant biologique est composé d’un biomatériau dont l’épaisseur 
naturelle varie de 0,17 mm à 0,45 mm.6

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications suivantes sont possibles avec l’utilisation d’implants 
biologiques chirurgicaux dans le cadre d’interventions otologiques :

•	 Calcification
•	 Cholestéatome
•	 Épaississement de la membrane tympanique
•	 Fièvre
•	 Formation d’abcès
•	 Infection
•	 Inflammation (l’application initiale d’implants biologiques peut être 

associée à une inflammation localisée légère et temporaire)
•	 Kystes squameux
•	 Mastoïdite
•	 Migration
•	 Otorrhée
•	 Persistance de la perforation
•	 Poches de rétraction
•	 Réaction allergique
•	 Récidive
•	 Réduction de l’audition
•	 Rougeur, douleur, gonflement ou formation de phlyctènes excessifs
•	 Sérome

STOCKAGE
Stocker l’implant biologique dans un endroit propre et sec, à température 
ambiante.

STÉRILISATION
L’implant biologique a été stérilisé à l’oxyde d’éthylène.

MODE D’EMPLOI
Matériel nécessaire

•	 Bac stérile
•	 Pince à mors lisses stérile
•	 Ciseaux stériles
•	 Liquide de réhydratation : sérum physiologique stérile ou Ringer 

lactate stérile, à température ambiante

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

PRÉPARATION
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 être nécessaire pour s’assurer que les berges de la 
plaie contiennent du tissu viable.

2.	 Contrôler le saignement avant d’appliquer l’implant biologique.

SÉLECTION
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 
l’implant biologique couvre la totalité de la perte de substance et 
dépasse légèrement les berges de la plaie.

4.	 Sortir l’implant biologique de l’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.	 L’implant biologique peut être placé à sec. Si l’implant biologique est 

placé à sec, s’assurer qu’il est correctement réhydraté après la pose. 
Si une réhydratation de l’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 l’implant biologique s’étend au-delà des berges de la 
perte de substance.

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

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

10.	Jeter toutes les parties inutilisées de l’implant biologique selon les 
directives de l’établissement relatives aux déchets médicaux.

SOINS POSTOPÉRATOIRES
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 :

•	 Éviter d’exposer le site opératoire à l’humidité directe pendant 
3 semaines.

•	 Éviter d’exposer le site opératoire à des changements rapides de 
pression pendant 4 à 6 semaines (par exemple, musique bruyante, 
plongée, voyages en avion, voyages en haute montagne).
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ITALIANO

BIODESIGN® INNESTO PER RIPARAZIONE 
OTOLOGICA
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
L’innesto per riparazione otologica Biodesign® è un biomateriale poroso 
composto da matrice extracellulare di collagene laminata, derivata 
dalla sottomucosa dell’intestino porcino (SIS). Il SIS viene ottenuto 
dall’intestino ed è realizzato mediante un processo che mantiene intatta 
la composizione naturale delle molecole della matrice come il collagene 
(tipi I, III, VI), i glicosaminoglicani (acido ialuronico, condroitina solfato A e 
B, eparina e eparan solfato), i proteoglicani e la fibronectina.1,2 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. I 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 così a formare nuovo tessuto rimodellato.3,4 Il follow-up 
endoscopico dell’uso clinico dell’innesto conferma che il SIS è quasi 
indistinguibile dal tessuto della membrana timpanica nativa a distanza di 
10 settimane dall’intervento.4 L’uso sicuro ed efficace dell’innesto SIS nei 
pazienti pediatrici è supportato da uno studio randomizzato controllato 
con un follow-up di 11 anni (SIS=217; controllo=215).5 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.5 Non sono state riscontrate reazioni 
avverse al SIS.5

USO PREVISTO
L’innesto per riparazione otologica Biodesign è indicato per l’uso quale 
materiale di innesto per la chiusura della perforazione della membrana 
timpanica.

L’innesto è fornito sterile ed è 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

  Questo simbolo ha il seguente 
significato: innesto per riparazione otologica

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

CONTROINDICAZIONI
Il presente innesto è di origine porcina e non deve essere utilizzato in 
pazienti con sensibilità nota a questo tipo di materiale.
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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.
•	 L’innesto non è stato valutato nei pazienti con colesteatoma o 

anomalie della catena ossiculare.
•	 L’innesto è 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.

•	 L’innesto è sterile se la confezione è asciutta, sigillata e non 
danneggiata. Non utilizzarlo se il sigillo della confezione è rotto.

•	 L’innesto deve essere gettato se è possibile che una manipolazione 
non corretta lo abbia danneggiato o contaminato o se la sua data di 
scadenza è 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.

•	 L’innesto è realizzato in un biomateriale il cui spessore naturale può 
variare fra 0,17 mm e 0,45 mm.6

POTENZIALI COMPLICANZE
L’uso dei materiali per innesto chirurgico negli interventi di otologia è 
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
•	 Infiammazione (l’applicazione iniziale dei materiali per innesto può 

essere associata a lieve infiammazione 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
L’innesto è 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 l’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 dell’innesto 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 l’innesto dalla confezione.
5.	 Con le forbici sterili rifilare l’innesto come necessario in modo che 

copra il difetto.

APPLICAZIONE
6.	 L’innesto può essere posizionato asciutto. Se viene posizionato 

asciutto, assicurarsi che venga idratato adeguatamente dopo il suo 
posizionamento. In alternativa, se si preferisce idratare l’innesto 
prima di applicarlo, idratarlo con liquido idratante per non più di 
1 minuto.

7.	 Verificare che l’innesto si estenda oltre i margini del difetto.
8.	 Posizionare l’innesto come sottostrato. Riposizionare l’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 conformità alle 
disposizioni della struttura sanitaria in merito ai rifiuti medici.

CURA POSTOPERATORIA
Per offrire l’ambiente migliore per l’integrazione del tessuto, fornire al 
paziente un elenco di consigli per la cura postoperatoria. Il paziente dovrà 
tenere presente quanto segue:

•	 Evitare l’esposizione diretta del sito chirurgico all’umidità 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 
I, III, VI), glycosaminoglycanen (hyaluronzuur, chondroïtinezwavelzuur 
A en B, heparine en heparinesulfaat), proteoglycanen en fibronectine 
behoudt.1,2 Eenmaal geïmplanteerd maakt de natuurlijke samenstelling 
van SIS het mogelijk dat de genezingsmechanismen van de patiënt 
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 patiënt 
het SIS volledig opneemt wat resulteert in nieuw, geremodelleerd 
weefsel.3,4 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.4 Het 
veilige en effectieve gebruik van de SIS-prothese bij pediatrische 
patiënten wordt ondersteund door een gerandomiseerde gecontroleerde 
studie met een follow-up van 11 jaar (SIS=217; controle=215).5 Deze 
studie heeft geen statistisch significante verschillen in sluiting van het 
tympanisch membraan (SIS=96,3% vs. controle=94,8%) gerapporteerd 
tussen patiënten die behandeld werden met SIS en patiënten 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.5 Er werden geen 
ongewenste reacties op SIS ondervonden.5

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 worden verkocht door, of op 
voorschrift van, een arts.

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

  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 patiënten 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 geëvalueerd bij patiënten 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.6

MOGELIJKE COMPLICATIES
De volgende complicaties zijn mogelijk bij gebruik van chirurgische 
prothesematerialen in otologische procedures:

•	 Abcesvorming
•	 Allergische reactie
•	 Cholesteatoom
•	 Infectie
•	 Koorts
•	 Mastoïditis
•	 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.

GEBRUIKSAANWIJZING
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 vóór 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 patiënt 
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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NORSK

BIODESIGN® OTOLOGISK 
REPARASJONSIMPLANTAT
PRODUKTBESKRIVELSE
Biodesign® otologisk reparasjonsimplantat er et porøst biomateriale 
bestående av laminert ekstracellulær kollagenmatriks avledet fra 
submucosa i tynntarmen (SIS) på gris. SIS hentes fra tarmen ved 
hjelp av en prosess som bevarer den naturlige sammensetningen i 
matriksmolekyler, slik som kollagen (type I, III, VI), glykosaminoglykaner 
(hyaluronsyre, kondroitinsulfat A og B, heparin og heparinsulfat), 
proteoglykaner og fibronektin.1,2 Etter implantering vil SIS’ naturlige 
sammensetning gjøre det mulig for pasientens tilhelingsmekanismer 
å avleire celler og kollagen under cellulær og ekstracellulær 
matriksmetabolisme. Prekliniske og kliniske data viser at i løpet av 6 til 
12 uker vil pasientens vev fullstendig integrere SIS, noe som resulterer 
i nytt, omformet vev.3,4 Endoskopisk oppfølging av den kliniske 
bruken av implantatet bekrefter at SIS er nesten identisk med naturlig 
trommehinnevev 10 uker etter operasjonen.4 Sikker og effektiv bruk 
av SIS-implantatet hos pediatriske pasienter støttes av en randomisert 
kontrollert studie med 11 års oppfølging (SIS = 217, kontroll = 215).5 
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) på gjennomsnittlig 7,7 minutter.5 Det oppsto 
ingen bivirkninger fra SIS.5

TILTENKT BRUK
Biodesign otologisk reparasjonsimplantat er beregnet på bruk som 
implantatmateriale for lukking av hull i trommehinnen.

Implantatet leveres sterilt og er beregnet til engangsbruk.

Rx ONLY  Dette symbolet betyr følgende:

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

�  Dette symbolet betyr følgende: Magnetresonanssikker (MR Safe)

  Dette symbolet betyr følgende: 
Otologisk reparasjonsimplantat

Dette produktet er tiltenkt brukt av helsepersonell som har fått op-
plæring i otologiske prosedyrer.

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

GENERELT
•	 Brukere skal være kjent med kirurgisk teknikk for lukking av hull i 

trommehinnen.

FORHOLDSREGLER
•	 Ikke plasser implantatet i nærvær av en aktiv infeksjon.
•	 Implantatet er ikke evaluert hos pasienter som har kolesteatom eller 

misdannelser i ørebenskjeden.
•	 Implantatet er kun utviklet for engangsbruk. Forsøk på reprosessering, 

resterilisering og/eller gjenbruk kan føre til funksjonssvikt i implantatet 
og/eller overføring av sykdom.

•	 Skal ikke resteriliseres. Kasser alle åpne og ubrukte deler av 
implantatet.

•	 Implantatet er sterilt hvis pakken er tørr, uåpnet og uskadet. Skal ikke 
brukes hvis pakkens forsegling er brutt.

•	 Kasser implantatet hvis feilhåndtering har forårsaket mulig skade eller 
kontaminasjon eller hvis implantatets utløpsdato er passert.

•	 Unngå å pakke den ytre øregangen med klebende bandasjer eller 
påføre stort trykk i øregangen. 

•	 Åpne brettets emballasje forsiktig for å sikre at implantatet blir 
liggende i brettet.

•	 Implantatet består av et biomateriale med naturlig tykkelse som 
varierer fra 0,17 mm til 0,45 mm.6

MULIGE KOMPLIKASJONER
Bruk av kirurgiske implantatmaterialer i otologiske prosedyrer kan føre til 
følgende komplikasjoner:

•	 abscessdannelse
•	 allergisk reaksjon
•	 feber
•	 forkalkning
•	 fortykning av trommehinnen
•	 horncyster
•	 infeksjon
•	 inflammasjon (initial bruk av implantatmaterialer kan være forbundet 

med forbigående, mild, lokal inflammasjon)
•	 kolesteatom
•	 mastoiditt
•	 overdreven rødhet, smerte, hevelse eller blemmedannelse 
•	 redusert hørsel
•	 retraksjonslommer
•	 serom
•	 tilbakefall
•	 vandring
•	 vedvarende perforering
•	 øresekresjon

OPPBEVARING
Implantatet skal oppbevares på et rent og tørt sted ved romtemperatur.

STERILISERING
Implantatet er sterilisert med etylenoksid.

BRUKSANVISNING
Nødvendige materialer

•	 Sterilt kar
•	 Steril, glatt tang
•	 Steril saks
•	 Hydreringsvæske: steril romtemperert saltløsning eller steril Ringers 

løsning

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

KLARGJØRING
1.	 Klargjør sårbunnen på trommehinnen ved hjelp av vanlige kirurgiske 

teknikker. Sørg for at området er fritt for eksudat og devitalisert 
vev. Det kan være nødvendig med en innledende eksisjon eller 
debridering av stedet for å sikre at sårkantene inneholder levedyktig 
vev.

2.	 Kontroller blødning før implantatet påføres.

VALG
3.	 Velg implantatstørrelse basert på størrelsen til 

trommehinnedefekten slik at implantatet dekker hele defekten og 
strekker seg litt utenfor sårkantene.

4.	 Implantatet fjernes fra pakken med aseptisk teknikk.
5.	 Klipp til implantatet etter behov med steril saks slik at det dekker 

defekten.

PÅFØRING
6.	 Implantatet kan plasseres tørt. Hvis implantatet plasseres tørt, må du 

sørge for at det hydreres tilstrekkelig etter plasseringen. Alternativt, 
hvis implantathydrering før påføring foretrekkes, hydrer implantatet 
i hydreringsvæske i maks. 1 minutt.

7.	 Verifiser at implantatet strekker seg utenfor kantene på defekten.
8.	 Plasser implantatet i en underleggposisjon. Reposisjoner implantatet 

ved behov.
9.	 Fullfør den vanlige kirurgiske prosedyren og fest implantatet med 

ønsket fikseringsmetode (f.eks. gelatinpakking eller annen egnet 
metode).

10.	Kasser eventuelle ubrukte deler av implantatet i tråd med 
institusjonens retningslinjer for medisinsk avfall.

POSTOPERATIV PLEIE
Gi pasienten en liste med standard anbefalinger etter inngrepet for å 
tilrettelegge for best mulig miljø for integrering av vevet. Følgende bør 
vurderes:

•	 Unngå å eksponere operasjonsstedet for direkte fuktighet de første 
3 ukene.

•	 Unngå å eksponere operasjonsstedet for raske trykkendringer de 
første 4 til 6 ukene (f.eks. høy musikk, dykking, flyging, reise over 
høye fjell).
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POLSKI

BIODESIGN® WSZCZEP DO OTOLOGICZNEJ 
OPERACJI NAPRAWCZEJ
OPIS PRODUKTU
Wszczep do otologicznej operacji naprawczej Biodesign® to porowaty 
biomateriał złożony z laminowanej zewnątrzkomórkowej macierzy 
kolagenowej pochodzącej z podśluzówki jelita cienkiego świń (SIS). 
SIS jest uzyskiwany z jelita przy użyciu procesu, który zachowuje 
naturalny skład cząsteczek macierzy, takich jak kolagen (typu I, III, 
VI), glikozaminoglikany (kwas hialuronowy, siarczan chondroityny A 
i B, heparyna i siarczan heparyny), proteoglikany i fibronektynę.1,2 Po 
wszczepieniu naturalny skład SIS umożliwia mechanizmom gojenia 
w organizmie pacjenta odkładanie komórek i kolagenu podczas 
metabolizmu macierzy komórkowej i zewnątrzkomórkowej. Dane 
przedkliniczne i kliniczne pokazują, że w ciągu 6–12 tygodni tkanki 
pacjenta powodują całkowite wrośnięcie SIS, w wyniku czego powstają 
nowe, przebudowane tkanki.3,4 Endoskopowe monitorowanie klinicznego 
zastosowania wszczepu potwierdza, że po 10 tygodniach operacji SIS 
jest prawie nie do odróżnienia od naturalnej tkanki błony bębenkowej.4 
Bezpieczne i skuteczne zastosowanie wszczepu SIS u dzieci jest poparte 
randomizowanym badaniem z grupą kontrolną i z 11-letnim okresem 
obserwacji (SIS = 217; kontrola = 215).5 W badaniu tym nie stwierdzono 
istotnych statystycznie różnic w zamknięciu błony bębenkowej (SIS = 
96,3% w porównaniu do grupy kontrolnej = 94,8%) między pacjentami 
leczonymi SIS, a pacjentami leczonymi autologiczną powięzią skroniową 
(kontrola). Zamknięcie błony bębenkowej z SIS spowodowało skrócenie 
czasu operacji (p <0,001) średnio o 7,7 minuty.5 Nie wystąpiły żadne 
niepożądane reakcje na SIS.5

PRZEZNACZENIE
Wszczep do otologicznej operacji naprawczej Biodesign jest przeznaczony 
do stosowania jako materiał do wszczepiania w zamykaniu perforacji 
błony bębenkowej.

Dostarczany wszczep jest sterylny i jest przeznaczony do jednorazowego 
użytku.

Rx ONLY  Ten symbol oznacza:

Przestroga: Prawo federalne (Stanów Zjednoczonych) zezwala na 
sprzedaż tego wyrobu wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

 �Ten symbol oznacza, że produkt jest bezpieczny w środowisku 
rezonansu magnetycznego

  Ten symbol oznacza: otologiczny 
wszczep do operacji naprawczej

Niniejszy produkt przeznaczony jest do używania przez personel 
medyczny posiadający odpowiednie przygotowanie w zakresie 
zabiegów otologicznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Niniejszy wszczep jest uzyskiwany ze źródeł pochodzenia wieprzowego 
i nie należy go stosować u pacjentów z rozpoznaną nadwrażliwością na 
materiał pochodzenia wieprzowego.

INFORMACJE OGÓLNE
•	 Użytkownicy powinni być zaznajomieni z techniką chirurgiczną w 

zakresie zamykania perforacji błony bębenkowej.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
•	 Nie umieszczać wszczepu w obecności czynnego zakażenia.
•	 Wszczepu nie oceniano u pacjentów z perlakiem lub zaburzeniami 

łańcucha kosteczek słuchowych.
•	 Wszczep przeznaczony jest wyłącznie do jednorazowego użytku. 

Regeneracja, ponowna sterylizacja i (lub) ponowne użycie mogą 
prowadzić do niepowodzenia wszczepu i (lub) przeniesienia choroby.

•	 Nie wolno sterylizować ponownie. Wyrzucić wszystkie otwarte i nie 
zużyte fragmenty wszczepu.

•	 Wszczep zachowuje sterylność, jeśli opakowanie jest suche, nie zostało 
otwarte ani uszkodzone. Nie wolno używać, jeśli opakowanie jest 
nieszczelne.

•	 Należy wyrzucić wszczep, jeśli nieprawidłowe przechowywanie 
spowodowało możliwość jego uszkodzenia lub zanieczyszczenia, lub 
jeśli upłynął termin jego ważności.

•	 Unikać wypełniania zewnętrznego kanału przylegającymi 
opatrunkami lub wywierania nadmiernego nacisku na przewód 
słuchowy. 

•	 Zachować ostrożność podczas otwierania opakowania tacy, aby 
upewnić się, że wszczep pozostaje osadzony na tacy.

•	 Wszczep składa się z biomateriału o naturalnej zmiennej grubości w 
zakresie od 0,17 mm do 0,45 mm.6

MOŻLIWE POWIKŁANIA
Podczas stosowania chirurgicznych materiałów do wszczepów w 
procedurach otologicznych możliwe są następujące powikłania:

•	 Gorączka
•	 Nadmierne zaczerwienienie, ból, obrzęk lub powstawanie pęcherzy
•	 Nawrót
•	 Obszary cofania
•	 Perlak
•	 Pogorszenie słuchu
•	 Pogrubienie błony bębenkowej
•	 Przemieszczenia
•	 Reakcja uczuleniowa
•	 Surowiczak
•	 Torbiele płaskonabłonkowe
•	 Tworzenie się ropnia
•	 Uporczywa perforacja
•	 Wyciek z ucha
•	 Zakażenie
•	 Zapalenie (początkowe zastosowanie materiałów wszczepu może być 

związane z przejściowym, łagodnym, miejscowym stanem zapalnym)
•	 Zapalenie wyrostka sutkowatego
•	 Zwapnienie

PRZECHOWYWANIE
Wszczep należy przechowywać w czystym, suchym miejscu, w 
temperaturze pokojowej.

STERYLIZACJA
Wszczep został wysterylizowany tlenkiem etylenu.

INSTRUKCJA UŻYCIA
Wymagane materiały

•	 Jałowy pojemnik
•	 Jałowe kleszczyki
•	 Jałowe nożyczki
•	 Płyn do nawadniania: jałowy roztwór soli fizjologicznej lub mleczan 

Ringera o temperaturze pokojowej

UWAGA: Przy obchodzeniu się z wszczepem należy przestrzegać zasad 
aseptyki i ograniczać do minimum kontakt z lateksowymi rękawiczkami.

PRZYGOTOWANIE
1.	 Przygotować łożysko rany błony bębenkowej posługując się 

standardowymi metodami chirurgicznymi. Upewnić się, że obszar 
jest wolny od wysięku i tkanki martwiczej. Konieczne może być 
wstępne wycięcie lub oczyszczenie miejsca w celu zapewnienia, że 
brzegi rany zawierają żywą tkankę.

2.	 Zminimalizować krwawienie przed zastosowaniem wszczepu.

DOBÓR
3.	 Należy wybrać rozmiar wszczepu odpowiedni do rozmiaru ubytku 

błony bębenkowej, upewniając się, że wszczep pokrywa całą 
powierzchnię rany i wystaje nieco poza brzeg rany.

4.	 Zachowując jałowość, wyjąć wszczep z opakowania.
5.	 W razie potrzeby przyciąć wszczep za pomocą sterylnych nożyczek, 

aby zakryć ubytek.

ZASTOSOWANIE
6.	 Wszczep można zakładać w stanie suchym (bez nawodnienia). 

Jeśli wszczep jest umieszczany na sucho, upewnić się, że jest on 
odpowiednio nawodniony po umieszczeniu. Alternatywnie, jeśli 
preferowane jest nawodnienie wszczepu przed założeniem, należy 
go nawodnić w płynie do nawadniania nie dłużej niż przez 1 minutę.

7.	 Sprawdzić, czy wszczep wystaje poza margines ubytku.
8.	 Umieścić wszczep w pozycji podkładu. W razie potrzeby zmienić 

położenie wszczepu.
9.	 Przeprowadzić standardowy zabieg chirurgiczny i zamocować 

wszczep za pomocą preferowanej metody mocowania (np. 
wypełnienie żelatynowe lub innej odpowiedniej metody).

10.	Wyrzucić wszystkie nieużyte fragmenty wszczepu zgodnie z 
instytucjonalnymi zasadami pozbywania się odpadów medycznych.

OPIEKA POOPERACYJNA
Aby zapewnić najlepsze środowisko do integracji tkanek, należy 
przekazać pacjentowi listę standardowych zaleceń pozabiegowych. 
Należy brać pod uwagę poniższe ogólne wskazania:

•	 Przez 3 tygodnie unikać narażenia miejsca operacji na bezpośrednią 
wilgoć.

•	 Unikać narażania miejsca operacji na gwałtowne zmiany ciśnienia 
przez od 4 do 6 tygodni (np. głośna muzyka, nurkowanie, latanie, 
podróżowanie na dużych wysokościach nad poziomem morza).

PIŚMIENNICTWO
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.

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.	 Przedstawia zakres od percentyla 5% do 95%. Dane z badań 
własnych Cook Biotech Incorporated, D00253289.

PORTUGUÊS

BIODESIGN® ENXERTO PARA REPARO 
OTOLÓGICO
DESCRIÇÃO DO PRODUTO
O enxerto para reparo otológico Biodesign® é um biomaterial poroso 
composto por matriz extracelular de colágeno laminada derivada 
da submucosa do intestino delgado (SIS) de suíno. A SIS é obtida do 
intestino usando um processo que mantém a composição natural das 
moléculas da matriz, como colágeno (tipos I, III, VI), glicosaminoglicanos 
(ácido hialurônico, sulfato de condroitina A e B, heparina e sulfato de 
heparina), proteoglicanos e fibronectina.1,2 Depois de ser implantada, a 
composição natural da SIS possibilita que os mecanismos de cicatrização 
do paciente depositem células e colágeno durante o metabolismo 
celular e de matriz extracelular. Dados clínicos e pré-clínicos mostram 
que, ao longo de 6 a 12 semanas, os tecidos do paciente incorporam 
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completamente a SIS, resultando em novo tecido remodelado.3,4 O 
acompanhamento endoscópico do uso clínico do enxerto confirma que 
a SIS se torna quase indistinguível do tecido da membrana timpânica 
nativa 10 semanas após a operação.4 O uso seguro e eficaz do enxerto 
de SIS em pacientes pediátricos é apoiado por um estudo randomizado 
controlado com acompanhamento de 11 anos (SIS = 217; controle = 
215).5 Esse estudo não relatou diferenças estatisticamente significativas 
no fechamento da membrana timpânica (SIS = 96,3% versus controle = 
94,8%) entre pacientes tratados com SIS e aqueles tratados com fáscia 
temporal autóloga (controle). O fechamento da membrana timpânica 
com SIS deu origem a uma redução no tempo de cirurgia (p <0,001) de, 
em média, 7,7 minutos.5 Não foram encontradas reações adversas à SIS.5

USO PRETENDIDO
O enxerto para reparo otológico Biodesign destina-se ao uso como 
material de enxerto para fechamento de perfuração da membrana 
timpânica.

O enxerto é fornecido estéril e deve ser usado somente uma vez.

Rx ONLY  Este símbolo significa o seguinte:

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

�  Este símbolo significa: seguro para ressonância magnética

  Este símbolo significa: enxerto para 
reparo otológico

Este produto deve ser usado por profissionais médicos treinados em 
procedimentos otológicos.

CONTRAINDICAÇÕES
O enxerto é derivado de uma fonte suína e não deve ser usado em 
pacientes com sensibilidade conhecida a materiais de origem suína.

GERAL
•	 Os usuários devem estar familiarizados com a técnica cirúrgica de 

fechamento de perfuração da membrana timpânica.

PRECAUÇÕES
•	 Não coloque o enxerto na presença de uma infecção ativa.
•	 O enxerto não foi avaliado em pacientes com colesteatoma ou 

anormalidades da cadeia ossicular.
•	 O enxerto foi projetado para uso único. As tentativas de 

reprocessamento, reesterilização e/ou reutilização podem conduzir à 
falha do enxerto e/ou à transmissão de doença.

•	 Não reesterilize. Descarte todas as partes abertas e não usadas do 
enxerto.

•	 O enxerto estará estéril caso o pacote esteja seco, fechado e não esteja 
danificado. Não utilizar caso o selo da embalagem esteja rompido.

•	 Descarte o enxerto caso um manuseio errôneo tenha causado 
possíveis danos ou contaminações ou caso o enxerto esteja com sua 
data de validade vencida.

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

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

•	 O enxerto é composto de um biomaterial com variabilidade de 
espessura natural variando de 0,17 mm a 0,45 mm.6

POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES
As seguintes complicações podem ocorrer com o uso de materiais de 
enxerto cirúrgico em procedimentos otológicos:

•	 Audição reduzida
•	 Bolsos de retração
•	 Calcificação
•	 Cistos escamosos
•	 Colesteatoma
•	 Espessamento da membrana timpânica
•	 Febre
•	 Formação de abscesso
•	 Infecção
•	 Inflamação (a aplicação inicial dos materiais de enxerto pode estar 

associada a inflamações transitórias, leves e localizadas)
•	 Mastoidite
•	 Migração
•	 Otorreia
•	 Persistência da perfuração
•	 Reação alérgica
•	 Recidiva
•	 Seroma
•	 Vermelhidão excessiva, dor, inchaço ou bolhas

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

ESTERILIZAÇÃO
O enxerto foi esterilizado com óxido de etileno.

INSTRUÇÕES DE USO
Materiais necessários

•	 Bacia estéril
•	 Pinça lisa estéril
•	 Tesouras estéreis
•	 Fluído de hidratação: solução salina estéril ou solução de Ringer 

lactato estéril à temperatura ambiente

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

PREPARAÇÃO
1.	 Prepare o leito da ferida da membrana timpânica usando técnicas 

cirúrgicas padrão. Verifique se a área está livre de exsudato e tecido 
desvitalizado. Uma excisão ou desbridamento inicial do local pode  
ser necessária para garantir que as bordas da ferida contenham  
tecido viável.

2.	 Controle o sangramento antes de aplicar o enxerto.

SELEÇÃO
3.	 Escolha o tamanho do enxerto com base no tamanho do defeito 

da membrana timpânica, 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 necessário, com uma tesoura estéril para 

cobrir o defeito.

APLICAÇÃO
6.	 O enxerto pode ser colocado seco. Se o enxerto for colocado seco, 

hidrate-o adequadamente após a colocação. Alternativamente, se 
a hidratação do enxerto antes da aplicação for preferida, hidrate o 
enxerto no fluido de hidratação por não mais que 1 minuto.

7.	 Garanta que o enxerto se estenda além das margens do defeito.
8.	 Coloque o enxerto em uma posição subjacente. Reposicione o 

enxerto conforme necessário.
9.	 Conclua o procedimento cirúrgico padrão e prenda o enxerto com 

o método de fixação preferido (por exemplo, tamponamento com 
gelatina ou outro método apropriado).

10.	Descarte quaisquer partes não utilizadas do enxerto de acordo com 
as diretrizes da instituição para resíduos médicos.

CUIDADO PÓS-OPERATÓRIO
Para criar o melhor ambiente para a integração dos tecidos, forneça 
ao paciente uma lista de recomendações pós-procedimento padrão. O 
seguinte deve ser considerado:

•	 Evitar expor o local da cirurgia à umidade direta por 3 semanas.
•	 Evitar expor o local da cirurgia a mudanças rápidas de pressão por 4 a 

6 semanas (por exemplo, música alta, mergulho, viagens aéreas e em 
altas altitudes, como montanhas).
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SVENSKA

BIODESIGN® OTOLOGISKT REPARATIONSGRAFT
PRODUKTBESKRIVNING
Biodesign® otologiskt reparationsgraft är ett poröst biomaterial 
bestående av laminerad extracellulär kollagenmatris erhållen från porcin 
tunntarmsslemhinna (SIS). SIS erhålls från tunntarmen genom en process 
som bevarar den naturliga sammansättningen av matrismolekyler, 
som kollagen (typerna I, III och VI), glykosaminoglykaner (hyaluronsyra, 
kondroitinsulfat A och B, heparin och heprainsulfat), proteoglykaner 
och fibronektin.1,2 Efter implantering kan celler och kollagen byggas 
upp genom den cellulära och extracellulära matrismetabolismen under 
patientens läkningsprocess, tack vare den naturliga sammansättningen 

av SIS. Prekliniska och kliniska data visar att under loppet av 6 till 12 
veckor införlivar patientens vävnader SIS helt, vilket resulterar i ny, 
omskapad vävnad.3,4 Endoskopisk uppföljning av graftets kliniska 
användning bekräftar att SIS är nästan omöjligt att skilja från den 
nativa trumhinnevävnaden 10 veckor efter operationen.4 Den säkra 
och effektiva användningen av SIS-graftet hos pediatriska patienter 
stöttas av en randomiserad, kontrollerad studie med 11 års uppföljning 
(SIS=217; kontroll=215).5 Denna studie rapporterade inga statistiskt 
signifikanta skillnader i stängningen av trumhinnan (SIS=96,3 % kontra 
kontroll=94,8 %) mellan patienter behandlade med SIS och dem som 
behandlades med autolog temporalisfascia (kontroll). Stängning av 
trumhinna med SIS gav reducerad operationstid (p<0,001) med ett 
genomsnitt på 7,7 minuter.5 Inga biverkningar av SIS sågs.5

AVSEDD ANVÄNDNING
Biodesign otologiskt reparationsgraft är avsett för användning som 
graftmaterial för stängning vid trumhinneperforation.

Graftet levereras sterilt. Det är avsett för engångsbruk.

Rx ONLY  Denna symbol innebär:

Var försiktig: Federal lag i USA begränsar försäljning av denna 
produkt av eller på ordination av läkare.

 �Denna symbol innebär följande: Säker vid magnetresonansunder-
sökning

  Denna symbol innebär följande: 
Otologiskt reparationsgraft

Denna produkt är avsedd att användas av medicinsk personal utbil-
dade i otologiska ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
Detta graft har erhållits från en porcin källa och ska inte användas på 
patienter med känd känslighet mot porcint material.

ALLMÄNT
•	 Användare ska ha kännedom om den kirurgiska tekniken vid 

stängning av trumhinneperforation.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•	 Placera inte graftet vid förekomst av en aktiv infektion.
•	 Graftet har inte utvärderats hos patienter som har kolesteatom eller 

ossikulära kedjeabnormaliteter.
•	 Graftet är endast utformat för engångsbruk. Försök att ombearbeta, 

omsterilisera och/eller återanvända graftet kan leda till att det inte 
fungerar och/eller orsaka sjukdomsöverföring.

•	 Får inte omsteriliseras. Kassera alla öppna och oanvända delar av 
graftet.

•	 Graftet är sterilt så länge förpackningen förblir torr, oöppnad och 
oskadad. Får inte användas om förpackningens försegling är bruten.

•	 Kassera graftet om felhantering har orsakat eventuell skada eller 
kontaminering, eller om graftet har passerat sitt utgångsdatum.

•	 Undvik att packa den externa gången med fästande förband eller 
applicera kraftigt tryck i hörselgången. 

•	 Iaktta försiktighet vid öppnande av brickförpackningen för att 
säkerställa att graftet förblir på brickan.

•	 Graftet består av ett biomaterial med naturlig tjockleksvariabilitet på 
mellan 0,17 mm och 0,45 mm.6

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Följande komplikationer kan uppstå när kirurgiska graftmaterial används 
vid otologiska ingrepp:

•	 Abscessbildning
•	 Allergisk reaktion
•	 Feber
•	 Förkalkning
•	 Förtjockning av trumhinnan
•	 Infektion
•	 Inflammation (applikation av graftmaterial kan i början vara förenad 

med tillfällig, lindrig, lokal inflammation)
•	 Kolesteatom
•	 Kraftig rodnad, smärta, svullnad, eller blåsbildning
•	 Kvarstående perforation
•	 Mastoidit
•	 Migration
•	 Nedsatt hörsel
•	 Otorre
•	 Recidiv
•	 Retraktionsfickor
•	 Serombildning
•	 Skivepitelcystor

FÖRVARING
Förvara graftet på en ren och torr plats vid rumstemperatur.

STERILISERING
Graftet är steriliserat med etylenoxid.

BRUKSANVISNING
Material som behövs

•	 Steril skål
•	 Steril, slät tång
•	 Steril sax
•	 Vätska för rehydrering: rumstempererad steril koksaltlösning eller steril 

Ringer-laktatlösning

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

FÖRBEREDELSE
1.	 Förbered trumhinnans sårbädd med kirurgiska standardtekniker. 

Säkerställ att området är fritt från exsudat och död vävnad. Ett 
initialt snitt eller debridering av stället kan vara nödvändigt för att 
säkerställa att sårkanterna har viabel vävnad.

2.	 Kontrollera blödning före applicering av graftet.

VAL
3.	 Välj graftstorleken baserat på storleken av trumhinnedefekten. 

Säkerställ att graftet täcker hela defekten och sträcker sig något förbi 
sårkanterna.

4.	 Avlägsna graftet med aseptisk teknik från förpackningen.
5.	 Kapa graftet vid behov med steril sax för att täcka defekten.

APPLICERING
6.	 Graftet kan placeras torrt. Om graftet placeras torrt, säkerställ 

att det rehydreras tillräckligt efter placeringen. Alternativt, om 
graftrehydrering föredras före appliceringen, rehydrera graftet i 
rehydreringsvätska i högst 1 minut.

7.	 Verifiera att graftet sträcker sig förbi defektens kanter.
8.	 Placera graftet i ett sublay-läge. Ändra graftets position vid behov.
9.	 Avsluta det kirurgiska standardingreppet och säkra graftet med 

önskad fixeringsmetod (t.ex. gelatinpackning eller annan lämplig 
metod).

10.	Kassera alla oanvända delar av graftet i enlighet med institutionens 
riktlinjer för medicinskt avfall.

POSTOPERATIV VÅRD
För att tillhandahålla den bästa miljön för vävnadsintegrering, förse 
patienten med en lista över vanliga rekommendationer för tiden efter 
förfarandet. Följande ska beaktas:

•	 Undvik att exponera operationsstället för direkt fukt under 3 veckor.
•	 Undvik att exponera operationsstället för snabba växlingar i tryck 

under 4 till 6 veckor (t.ex. hög musik, dykning, flygresor, resande på 
hög höjd).
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