La neurocirugia es compleja.
DuraGenres la eleccion simple.

a Lineade injertos DuraGen®
|NTEGRA I n de la duramadre
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Linea de injertos DuraGene

Datos clinicos sin precedentes

Dos millones de implantes y sigue la cuenta

Solo los injertos DuraGen® de Integra® proporcionan la confianza de utilizar una matriz de duramadre que ya se implanté mas
de dos millones de veces.

Mas de 1400 pacientes en 10 estudios clinicos publicados

* 0 % Reaccion a cuerpos extranos
* 1,9 % Tasa de infeccion

*2,1% Tasa de fuga

Los productos DuraGen de Integra tienen mas datos clinicos humanos
publicados que cualquier otro injerto de duramadre a base de colageno.

Los estudios clinicos mostraron proteccion eficaz contra la fuga de LCR
con cierre sin suturas y sin informes de reacciones a cuerpos extrainos ni
rechazos de injertos.
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Matriz regenerativa DuraGen
e Elaborada con Ultra Pure Collagen™

* Porosidad con disefio de precision para una reparacion completa y natural
* Excelente capacidad de adaptacion

e Garantia de contacto mejorado con DuraGen Secure

Para obtener mas informacién o para realizar un pedido, comuniquese con:

international CS@integralife.com I N TE G R ﬁ

Internacional +1 609-936-5400, +1 609-750-4259 fax ®
LIMIT UNCERTAINTY
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Linea de injertos DuraGene®
Un avance en la reparacién de la duramadre

Lider en matrices de regeneracion
de la duramadre

Durante casi cuarenta anos, Integra y sus predecesores
son lideres en el desarrollo y la fabricacién de implantes
de colageno y tecnologias regenerativas avanzadas.

A principios de 1970, se desarrollo la primera matriz

de colageno para mejorar la restauracion de la piel de
pacientes con quemaduras graves. Esta matriz avanzada
generd una revolucion con respecto a la comprension de
la ciencia detras de la respuesta bioldgica y la funcion de
las matrices extracelulares en la regeneracion de tejidos.
Esta ciencia, junto con la experiencia en procesamiento y
fabricacion de colageno, dieron como resultado la matriz
de regeneracion de la duramadre DuraGen®.

* Integrainicio6 la medicina regenerativa.
» Mas de 10 millones de implantes de colageno.

* Integra creo el paradigma de injertos de
sobreposicion de duramadre.
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Qué es DuraGen

DuraGen es el injerto

de duramadre a base de
colageno mas estudiado y
probado para la reparacion
de la duramadre.

® DuraGen se elabora a partir de una fuente de colageno
controlada y recibe un tratamiento mediante un proceso
patentado que se disefid para eliminar componentes
antigénicos, lo que produce nuestro Ultra Pure Collagen™,

® Cuando se hidrata, se ajusta y se adapta de manera
inmediata y eficaz a las superficies complejas de la anatomia
subyacente, lo que permite una rapida formacion del
coagulo de fibrina para prevenir la fuga de LCR.

Linea de injertos DuraGen

La naturaleza de sobreposicion de DuraGen
revoluciond la cirugia plastica de la duramadre.
El soporte de coldageno altamente poroso
favorece el proceso de formacién del coagulo
de fibrina para prevenir la fuga de LCR
al tiempo que estimula el crecimiento
natural de la duramadre.

Se ajusta profundamente
a superficies complejas
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Manipulacién 6ptima y contacto mejorado

LAS MATRICES DURAGEN SE DISENARON PARA UNA RESISTENCIA EQUILIBRADA Y
FLEXIBILIDAD, LO QUE GARANTIZA UNA MANIPULACION OPTIMA, UN CONTACTO
MEJORADO Y UNA REABSORCION, PERMITIENDO AL PACIENTE UNA REPARACION
NATURAL DE LA DURAMADRE.

Se inicia con Ultra Pure Collagen™ Porosidad con disefio de precision

+ Seextrae, procesa y purifica para limitar el riesgo de  Las plaguetas se inyectan en la matriz y comienza a
infeccion, la respuesta inmunoldgica y la reacciéon a formarse el coagulo de fibrina lo cual crea una capa
cuerpos extrafios, de modo que reduce la posibilidad eficaz que previene la fuga de LCR y se inicia el proceso
de encapsulacion fibrosa. de reparacién de la duramadre.

* En 30 afios de uso de Ultra Pure Collagen no hay * Eltamafo del poro se optimiza para permitir que
informes confirmados de reacciones a cuerpos los fibroblastos ingresen rapidamente a la matriz
extrafios ni rechazos. y depositen fibras de colageno natural.

 Ultra Pure Collagen de Integra es la base de DuraGen.  Laporosidad optimizada al 99 %, incluso la distribucion

y la interconectividad de los poros, estimulan la
regeneracion de los tejidos en toda la matriz.

Excelente capacidad de adaptacion Garantia de contacto mejorado con

y manipulacion DuraGen Secure

» Ofrece una capacidad de adaptacién 6ptima y es facil de  Proporciona garantia de contacto mejorado para pacientes
manipular. que han sufrido un trauma, una cirugia prolongada o en

+ DuraGen se puede hidratar de manera rapida y facil antes los que se han visto comprometidos los margenes de la
de la implantacién o in situ. duramadre debido a la edad u otros factores.

 Luego de la hidratacién, DuraGen se vuelve una membrana * Laexclusiva microcapa de celulosa activada por fluidos
flexible que se adapta a la duramadre existente y permanece de DuraGen Secure ayuda a disipar la inquietud sobre el
en sulugar alo largo de la tensién de la superficie y contacto no seguro.
la formacion del coagulo de fibrina, lo que elimina la * El contacto seguro respalda el proceso de formacion del
necesidad de puntos de sutura. coagulo de fibrina que da lugar a un sello hermético para

prevenir las fugas de LCR.
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Ciencia de excelencia

La ciencia de DuraGen

a Contacto seqguro

e Excelente capacidad de adaptacion y adherencia

* La matriz DuraGen Secure ofrece una microcapa derivada de
celulosa natural segura que mantiene el injerto en su lugar seis
veces mejor que la tension de la superficie por si sola,” para un
contacto seguro en situaciones dificiles.

* Esta exclusiva microcapa se activa con fluidos para generar una
atraccion hidrostatica temporal y segura entre el injerto y los
margenes de la duramadre.

» La microcapa es soluble en agua y se disuelve dentro de las 24
a 72 horas luego de la activacion.

" Report #PDTR-114 Slip Testing for Collagen Onlay Products.

e Rapida prevencion de fugas de LCR

* La matriz de coldgeno tipo 1inicia rdpidamente la agregacion
de plaquetas.

* Tras el contacto con la matriz de colageno, las plaquetas se
degranulany liberan factores de coagulacién que inician la
formacion del coagulo de fibrina.

* El codgulo de fibrina crea una barrera hermética y une la matriz
implantada a la duramadre del paciente.

e Formacion uniforme de tejido

* En el término de dos semanas luego de la implantacion, ya se
formé una membrana de duramadre nueva entre los margenes
de la duramadre para cerrar de forma permanente el defecto.

 Después de 6 a 8 semanas, el implante se reabsorbe y es
sustituido por la duramadre.

* Luego de un afio, la nueva duramadre ya maduro.

« Elinjerto hidratado se adapta profundamente a las superficies
complejas del cerebro o de la médula espinal expuesta.

« La matriz se llena rapidamente con la sangre y la exudacién
de plasma del paciente.

o Rapida infiltracion de fibroblastos

« Ultra Pure Collagen, juntamente con las estructuras de poros
abiertos, estimula la actividad de los fibroblastos y acta como
un soporte para las células para depositar colageno nuevo.

* La estructura del injerto dispone de poros de 50 a 150 micras,
dentro del tamafio 6ptimo para una rapida infiltracién de los
fibroblastos.

* Los fibroblastos empiezan a migrar hacia la matriz de 2 a 3 dias
después de la implantacién y comienza el proceso de depésito
de nuevo colageno.
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Ciencia de excelencia

Eritrocitos
“glébulos rojos”

Macréfagos
“glébulos blancos”

Eritrocitos
“glébulos rojos”

Zonas llenas
Fibras de colageno ————————— decoégulos
Ay de fibrina

1dia después del implante*

Formacién del codgulo de fibrina dentro de
la matriz que crea una barrera hermética

3 dias después del implante*

Los fibroblastos se infiltran y se adhieren a
la matriz para depositar nuevo colageno

Fibras de coldgeno
totalmente hidratadas

Matriz llena de
coldgeno humano ®

Fibroblastos Fibroblastos

60 dias después del implante*
Duramadre totalmente regenerada

* P.Narotam, A. Gousseau, G. McGinn. Collagen Matrix (DuraGen) for duraplasty following cranial and spinal surgery. 35th Canadian Congress of Neurological Sciences, Ottawa, Canada, June 2000

Duramadre regenerada
con capas internay
externa apropiadas

Capa externa \ |

. Aracnoides
Capa interna

Corteza Vasos sanguineos

60 dias después del implante: Estudio porcino**

La matriz de colageno se reabsorbid y fue
sustituida por la duramadre regenerada

Duramadre regenerada

Margen craneal

26 semanas después del implante***

La duramadre como se observa en el procedimiento de craneoplastia
secundaria 6 meses después de una hemicraniectomia descompresiva

** Estudio sobre durotomia porcina, datos en archivo *** Heuer G, Stiefel M, Maloney-Wilensky E, Danish S, Dolinskas C, LeRoux P. Duragen is Effective Dural Substitute:

Clinical Experience with 100 cases. American Association of Neurological Surgeons Annual Meeting, April 2003

La matriz de coldgeno se reabsorbié y fue sustituida por la duramadre
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La linea lider de matrices de reparacién de la duramadre

Limita la incertidumbre con la linea de productos mas
avanzada para una reparacion optima de la duramadre:

PLUS: Confiabilidad

Esta clinicamente probado que la matriz DuraGen Plus limita la fuga
de LCR, proporciona una mejor manipulacion, tiene un historial de
seguridad excelente y proporciona una capacidad de adaptacion y
de reabsorcion lider en la industria.

XS: Rendimiento

La matriz DuraGen XS ofrece todos los atributos positivos de la

de colageno adicional proporciona una mayor resistencia a la
tension para una manipulacién optimizada en casos dificiles.

de sutura y de sobreposicion. La matriz DuraGen Suturable es un
injerto de colageno de doble capa con mayor resistencia y soporte,
de adaptacién y de reabsorcion que usted requiere de un injerto de
duramadre.

’ matriz DuraGen Plus con un 30 % mas de colageno. Esta densidad
° ofeo
SUTURABLE: Adaptabilidad
La matriz DuraGen Suturable ofrece los beneficios de la matriz
DuraGen Plus con la versatilidad adicional de adaptarse a las técnicas
g Ty lo que proporciona la posibilidad de suturar sin perder la capacidad

SECURE: Confianza

Para el neurocirujano, los pacientes cuyos margenes de duramadre
se ven comprometidos presentan un desafio excepcional. La
matriz DuraGen Secure ofrece todos los beneficios de la linea de
productos DuraGen, con una microcapa de celulosa agregada que
proporciona garantia de contacto mejorado para pacientes con los
margenes de la duramadre afectados. Secure ofrece seis veces mas
resistencia al deslizamiento que los injertos de sobreposicion de
colageno tradicionales, incluso con irrigacion repetida o inmersion
prolongada, que garantiza el contacto seguro con los margenes de
la duramadre de manera que el coagulo de fibrina pueda empezar a
formarse y se logre el cierre hermético.

CLASSIC: Capacidad de adaptacion

La matriz DuraGen es uno de los injertos de sobreposicion

mas seguros y eficaces para la restauracion y reparacién de la
duramadre. Se ajusta y adapta de manera inmediata y eficaz a las
superficies complejas del cerebro y de la médula espinal, lo que crea
rapidamente un sello bioldgico para prevenir la fuga de LCR.
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Tamanos de los productos para satisfacer sus necesidades quirtirgicas

7 El tamafio se muestra en pulgadas en tamafio real

Matriz de regeneracion de la duramadre DuraGen Plus Matriz de regeneracion de la duramadre DuraGen XS

Nimero de catdlogo ~ Tamafio Unidades/Caja Nimero de catdlogo ~ Tamafo Unidades/Caja

DP-10m 2,5cmx2,5cm (1 pulg. x 1 pulg. DXM-1013
DP-5011 2,5cmx2,5cm (1pulg. x 1 pulg. DXM-1022
DP-1013 2,5cmx 7,5 cm (1 pulg. x 3 pulg. 1 DXM-1033
DP-5013 2,5cmx 7,5 cm (1 pulg. x 3 pulg. DXM-1045
DP-1022 5cmx5cm (2 pulg. x 2 pulg.) DXM-1057
DP-5022 5cmx5cm (2 pulg. x 2 pulg.)

DP-1033 7,5cmx7,5cm (3 pulg. x 3 pulg.)
DP-5033 7,5cmx7,5cm (3 pulg. x 3 pulg.)

2,5cmx 7,5 cm (1 pulg. x 3 pulg.)
5cmx5cm (2 pulg. x 2 pulg.)

7,5cmx 7,5cm (3 pulg. x 3 pulg.)
10 cmx 12,5 cm (4 pulg. x 5 pulg.)
10 cmx 12,5 cm (4 pulg. x 5 pulg.)

Matriz de regeneracion de la duramadre DuraGen Secure

DP-1045 10 cm x 12,5 cm (4 pulg. x 5 pulg.) Ndmero de catilogo ~ Tamafio Unidades/Caja

DP-1057 10cmx12,5cm (4 pulg. x5 pulg) DRM-1011 2,5cmx2,5cm (1 pulg. x 1 pulg.) 1

DRM-1013 2,5cmx 7,5 cm (1 pulg. x 3 pulg.) 1
Matriz de regeneracion de la duramadre DuraGen Suturable DRM-1022 5cmx 5 cm (2 pulg. x 2 pulg) !

DRM-1033 7,5cmx 7,5cm (3 pulg. x 3 pulg.) 1
Ndmero de catdlogo ~ Tamaiio Unidades/Caja

DURS-1391 2,5cmx 7,5 cm (1 pulg. x 3 pulg.) 7 Matriz de regeneracion de la duramadre DuraGen
DURS-2291 5cmx5cm (2 pulg. x 2 pulg.) 1
DURS-3391 7,5cmx7,5cm (3 pulg. x 3 pulg.) 1
DURS-4591 10 cm x 12,5 cm (4 pulg. x 5 pulg.) ID-1101 2,5cmx2,5cm (1 pulg. x 1 pulg.)
ID-1105 2,5cmx2,5cm (1 pulg. x 1 pulg.)
ID-1301 2,5cmx 7,5 cm (1 pulg. x 3 pulg.)
ID-1305 2,5cmx7,5cm (1 pulg. x 3 pulg.)
ID-2201 5cmx5cm (2 pulg. x 2 pulg.)
ID-2205 5cmx5cm (2 pulg. x 2 pulg.)
ID-3301 7,5cmx7,5cm (3 pulg. x 3 pulg.)
ID-3305 7,5cmx7,5cm (3 pulg. x 3 pulg.)
ID-4501 10 cm x 12,5 ¢cm (4 pulg. x 5 pulg.)

Nimero de catilogo ~ Tamaiio Unidades/Caja




