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Resultados

Caso1

Esquerda: Contratura de cicatriz de dois
anos no pescogo antes do tratamento
com a Matriz de Regeneragao Integra.

Direita: Pescogo 1,5 anos ap0s a liberagao
da contratura e o tratamento com a Matriz
de Regeneracao Integra.

Caso 2

Esquerda: Contratura de cicatriz de 14 anos
no térax antes do tratamento com a Matriz de
Regeneragao Integra.

Direita: Térax 1ano apds a liberagdo da
contratura e o tratamento com a Matriz de
Regeneracgao Integra.

Caso3

Esquerda: Contratura de cicatriz na mao
antes do tratamento com a Matriz de
Regeneragao Integra.

Direita: Cinco semanas apds a liberacdo e o
tratamento com a Matriz de Regeneracao

Integra, o paciente recuperou o uso

funcional da mao.
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A Matriz de Regeneragao Integra Promove a Regeneracao do Tecido Dérmico

A Matriz de Regeneracao Integra ® tem
duas camadas: uma camada externa
fina de silicone e uma camada interna
espessa de colageno bovino ultra
puro e glicosaminoglicano (GAG). O
colageno e o GAG sao componentes
normais da pele humana. Na Matriz
de Regenereacao Integra, o colageno
é obtido através do tendao bovino

e o glicosaminoglicano é proveniente
da cartilagem do tubarao.

Indicagcao da Matriz de Regeneracao Integra

A Matriz de Regeneracdo Dérmica Integra é indicada para tratamento pds-excisional de ferimentos por queimaduras graves, de
espessura total ou parcial, onde o autoenxerto suficiente nao esta disponivel no momento da excisdo ou nao é desejavel devido
a condicao fisiologica do paciente. Também é indicada para o reparo de contraturas de cicatrizes onde outras terapias falharam.

» A Matriz de Regeneracdo Integra é macia e flexivel, facilitando uma gama mais ampla de movimentos até em areas anatomicas dificeis 27

» A Matriz de Regeneracao Integra cresce com o paciente >°

» A Matriz de Regeneracdo Integra ajuda a restaurar a funcao e a mobilidade das articulagdes
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Estrutura da Matriz de Regeneracao Integra

Projetada para promover regeneragdo organizada do tecido dérmico

Camada de silicone
* Permite fechamento imediato da ferida
* Controla a perda de fluidos
* Oferece prote¢ao mecanica
* Fornece uma barreira contra bactérias

* Taxa de transmissao de vapor d’agua semelhante a da pele normal

Camada de matriz tridimensional

* Colageno e glicosaminoglicano em ligagao cruzada
* Funciona como uma matriz extracelular

 Promove crescimento celular e sintese de colageno

* Biodegrada a medida que é substituida por tecido dérmico autélogo
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Como a Matriz de Regeneracao Integra Funciona

Dia o: Lesao de espessura total

Diao

Dia 1: Excisdo dos tecidos desvitalizados até tecidos vidveis

A Hemostasia é rigorosa para tecido viavel.

Dia 1: Aplicagao

A Matriz de Regeneragao Integra é aplicada ao leito viavel da ferida excisada. A primeira fase da
integragao, a impregnagao, comeca em minutos, quando fluidos da ferida invadem a matriz e a fibrina
estimula a aderéncia ao leito da ferida.

Dia 7-14: Formagao Neodérmica
Fibroblastos, linfocitos e macréfagos migram para a matriz. Posteriormente, as células epiteliais
comegam a formar a nova rede vascular.

A medida que a recuperacdo progride, o coldgeno endégeno é depositado pelos fibroblastos,
substituindo a camada de colageno/glicosaminoglicano da Matriz de Regeneracgdo Integra. A cor da
neoderme comeca a mudar de vermelho para tons amarelados ndo uniformes.

Dia 21+: Formagao Neodérmica Completa e Remocao do Silicone

Quando a nova derme se formar e a vascularizagao for adequada, a camada de silicone sera removida. A
Matriz de Regeneracgao Integra é incorporada sem rejeicdo e biodegrada, deixando neoderme autéloga no
lugar.®

Dia 21+

Dia 21+: Autoenxerto Epidérmico

Um autoenxerto (em folha ou malha) fino (aproximadamente 0,004”-0,006”) é aplicado sobre a nova
derme.

Dia 28-56: Pele Regenerada

A enxertia e o fechamento da ferida sdo completos. A neovascularizagio esta bem estabelecida. Em
uma avaliagao de ensaio clinico, a neoderme estava histologicamente na derme normal com excegao da
auséncia de anexos(pélos e glandulas).

Dia 28-56
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Matriz de Regeneracao Integra como uma Alternativa

O sistema exclusivo de duas camadas oferece
fechamento imediato da ferida e promove
regeneracdo dérmica .
Etapas Reconstrutivas
* Taxa de transmissao de vapor d’agua da camada

de silicone semelhante a da pele normal®’

« Matriz tridimensional com propriedades Osso. Tenddes. etc.. Complicadas

otimizadas®"

Promove crescimento celular e regeneracao
organizada do tecido dérmico

Minimiza a reacdo inflamatdria

Taxa de degradacao controlada por Expansdo da Pele E

colagenase ) -
Matriz de Regeneragao Integra

Simples
(pode ser uma alternativa)

Diametro dos poros controlado s .
equencial

Tragao do volume dos poros controlada

DimensGes definidas da fibra de colageno

Proporgdo entre colageno e
glicosaminoglicano especificada (colageno
de tenddo bovino tipo 1 /condroitina-6- Retalhos

sulfato) livres microcirdrgicos s ) ~
Axial em ilhas Matriz de Regeneragao Integra

peninsular miocultineo (pode ser uma alternativa)

local

Aleatério A .
distancia

Enxertos <

Espessura parcial . 5
Espessura total Matriz de Regeneragaq Integra
(pode ser uma alternativa)

Autoenxertos, Aloenxertos,

Xenoenxertos <—

Matriz de Regeneragao Integra

(se ha possibilidade de os

sitios doadores serem um problema)

Fechamento de feridas

Primario:

Aproximagao direta

Secundario:

Fechamento por segunda intengao as
custas do tecido de granulagao
Terciaria:

Fechamento retardado da ferida
(infectada).

Simples
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A Matriz de Regeneracao Integra, pode ser utilizada como alternativa ao autoenxerto padrao de
espessura parcial

» Anova derme da Matriz de Regeneragao Integra é coberta com um
autoenxerto epidérmico fino (0,1016mm - 0,1524mm)

« O sitio doador se recupera mais rapidamente do que um sitio de
autoenxerto padrao ( até 10 dias contra 14 dias).

Beneficios de sitios doadores finos3?

* Podem ser colhidos novamente com mais frequéncia do que sitios Resultado da retirada de enxerto com hipertrofia
doadores padréo3 (enxerto espesso)

» O enxerto epidérmico pode ser transformado em uma malha e expandido
até 5:1, preservando areas doadoras adicionais

Sitio Doador de um Autoenxerto Epidérmico Fino

A Matriz de Regeneracao Integra exige sitios doadores finos

A profundidade dos sitios doadores para
autoenxertos epidérmicos em média é de menos
da metade da espessura dos sitios doadores
padrao®

Autoenxerto espesso

Epiderme

Autoenxerto padrao de
espessura parcial

Derme

Autoenxerto
epidérmico fino

Regeneragao Dérmica: Vantagem Duradoura

Aregeneracao da derme funcional beneficia o paciente®

* A Matriz de Regeneragao Integra age como uma matriz para promover a
regeneracao permanente da derme funcional.

* Aregeneracdo da derme promove resultados funcionais e cosméticos.

* Apbs a colocagao da Matriz de Reneragdo Dérmica Integra, a ferida fica
isolada do meio externo.
Pode ser aplicada sobre tenddes, osso, musculo,tecido gorduroso, etc.
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Resultados Adicionais com a Matriz de Regeneracao Integra

A Matriz de Regeneracao Integra pode
aumentar com sucesso as opgoes de
tratamento em diversas situacdes:

Bebés e criangas: quando a pele é fina
e as areas para coleta sao limitadas
Idosos: quando feridas adicionais no
sitio doador causariam maior tensao
inaceitavel a pele fina e delicada
Cicatrizagao hipertréfica: quando

ha tendéncia de formar cicatrizes
hipertroficas ou queloides

Situagoes de enxertia diffcil: quando Queixo: liberagdo de cicatriz hipertréfica contraida com a Matriz de Regeneragdo Integra em paciente
os sitios doadores sdo limitados pediatrico

devido a extensao do defeito ou a
condicao do paciente, ou quando o
resultado funcional é particularmente
importante

Paciente de 26 anos com queimadura
extensa de espessura total na face.
Todo o rosto foi tratado com a Matriz de
Regeneracao Integra

P Olho esquerdo tratado com a Matriz
de Regeneracao Integra

E Seis semanas depois da aplicagao
da Matriz de Regeneragao Integra, a
palpebra cicatrizou, mas permanece
fechada com pontos

M Um ano depois da aplicagdo da
Matriz de Regeneracao Integra, a
palpebra cicatrizou.

Péalpebras: tratamento agudo e restauragdo funcional com a Matriz de Regeneragado Integra
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Reconstrugao de Contratura do Pescoco
Apos Tratamento Convencional

Contratura do pescoco apods
tratamento convencional e antes da
aplicacdo da Matriz de Regeneracao
Integra

E Liberagdo da cicatriz contraida

O silicone foi removido depois da
formacao completa da neoderme

N
W

Pescoco liberado 5 meses depois da
aplicacdo da Matriz de Regeneracdo
Integra — a hiperpigmentacao
diminuird com o tempo

Reconstrugao Cicatriz Contraida de
Cotovelo Pediatrico

PR] Queimadura por escaldadura em
crianca de 18 meses resultante em
cicatriz contraida no cotovelo

PPy Aos 13 anos de idade, a cicatriz foi
liberada e tratada com a Matriz de
Regeneragao Integra

E®] Depois da formagdo da nova derme
e daremogao da camada de silicone,
um autoenxerto fino em malha e
levemente expandido foi aplicado
sobre a nova derme

E®| Um ano depois da aplicagdo da
Matriz de Regeneracao Integra, ndo
havia mais contratura e o belisco
demonstra a flexibilidade do tecido

Reconstrugao de contratura de cicatriz no cotovelo com Matriz de Regeneracao Integra
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Como é Fornecido

A venda da Matriz de Regeneracao Integra esta restrita a médicos que concluiram um programa de treinamento patrocinado pela
empresa.

As folhas em duas camadas consistem de coldgeno com uma cobertura removivel de silicone identificada por linhas pretas como
marcadores para garantir a colocacao adequada sobre o leito da ferida. Cada folha da Matriz de Regeneracgao Integra é armazenada em
uma caixa de fosfato dentro de uma bolsa de aluminio. Cada bolsa de aluminio estéril €é embalada em uma bolsa vedada externamente
e com divisdria. Armazenar plano a 2°C a 30°C. Proteger do congelamento.

CUIDADO: A lei federal norte-americana restringe a venda deste dispositivo por ou sob encomenda de um médico ou clinico geral
com treinamento adequado.

Consulte os materiais de treinamento clinico para instrugdes completas sobre o uso.
Para informagdes sobre pedido de produtos, perguntas técnicas ou questGes de reembolso, ligue para 877-444-1122 ou 609-275-0500.

Matriz de Regeneragao Dérmica Integra

Namero de Catalogo Tamanho Unidades/Caixa
IN-82021 2in x 2in (5cm x 5cm) 1 Matriz
IN-82025 2in x 2in (5cm x 5cm) 5 Matriz/caixa
IN-84051 4in x 5in (1ocm x 12.5cm) 1 Matriz
IN-84055 4in x 5in (1ocm x 12.5cm) 5 Matriz/caixa
IN-84101 4in x 10in (1ocm x 25cm) 1 Matriz
IN-84105 4in x 10in (10cm x 25cm) 5 Matriz/caixa
IN-88101 8in x 10in (20cm x 25cm) 1 Matriz
IN-88105 8in x 10in (20cm x 25cm) 5 Matriz/caixa

ANVISA: 10306840099
AWC-0003-V01
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