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DermACELL AWM®

DE Lisez attentivement cette notice avant utilisation.

c Dermacell AWM ne peut étre vendu que par ou sur prescription d’un prestataire de soins
dipléomé.

DESCRIPTION

Dermacell AWM a été réalisé a partir de tissu humain provenant du don généreux d’une personne et/ou de
sa famille. Le derme a été traité a l'aide d'une technologie brevetée qui rend la matrice dermique acellulaire
sans compromettre ses propriétés biomécaniques, pour ses applications chirurgicales. Dermacell AWM
atteint un niveau d'assurance de stérilité (SAL) de 10°¢ par irradiation aux rayons gamma et a fait l'objet d'un
traitement par la technologie Preservon® pour assurer sa conservation.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Dermacell AWM est indiqué pour le remplacement de peau endommagée, par exemple dans le cas
d'ulcére du pied diabétique, d'ulcére veineux de la jambe, d'escarre, de plaie chirurgicale déhiscente et
de bralure traumatique.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de Dermacell AWM est contre-indiquée pour tout patient atteint d’'une allergie reconnue
ou soupgonnée a l'un des antibiotiques ou réactifs de traitement énumérés dans la présente notice.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les conditions ou complications susceptibles de se produire lors de toute procédure chirurgicale
s'appliquent également pendant et apreés implantation. Ilappartient au chirurgien d'informer le patient
des risques associés a son traitement et de la possibilité de complications ou d'effets indésirables. Comme
tout bio-implant pour allogreffe, il existe un risque potentiel de transmission d'agents infectieux.

Ce bio-implant est susceptible de contenir des résidus d'antibiotiques (Gentamicine, Lincomycine,
Polymyxine B Sulfate et/ou Vancomycine), N-Lauroy| Sarcosinate (détergent), Benzonase
(endonucléase) et/ou glycérol. Une attention particuliére doit étre portée au patient s'il est sensible
a l'un de ces antibiotiques et/ou réactifs.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets ou résultats indésirables potentiels incluent, sans s’y limiter, l'infection, le rejet des tissus de
l'allogreffe, la réaction allergique aux réactifs de traitement résiduels, la perte de l'intégrité structurelle du
bio-implant, la nécessité de réopérer et/ou la mort.

Rapportez sans délai tout effet ou résultat indésirable potentiellement attribuable & Dermacell AWM
(voir la rubrique PLAINTES ET RETOURS).

SELECTION ET TESTS DES DONNEURS

Tous les donneurs ont été sélectionnés et les tissus prélevés, traités, conservés et distribués
conformément aux réglementations fédérales en vigueur aux Etats-Unis, telles que promulguées par le
titre 21 du Code de la réglementation fédérale, articles 1270 et 1271, les normes relatives aux banques
de tissus établies par ’American Association of Tissue Banks (AATB) et les lois et réglementations
internationales applicables.

Ce bio-implant pour allogreffe a été reconnu conforme pour implantation par LifeNet Health. Un
médecin directeur médical a évalué les variables suivantes du donneur afin d’établir sa compatibilité

s résultats des tests de dépistage des maladies infectieuses, état de santé du donneur, entretien
d'évaluation des risques liés au comportement, évaluation physique, dossiers médicaux pertinents y
compris antécédents médicaux, résultats des tests en laboratoire et rapports d’autopsie ou de médecine
légale (le cas échéant).

Tous les donneurs font l'objet de tests de dépistage des maladies infectieuses. Les tests sont réalisés
par des laboratoires enregistrés auprés de 'U.S. Food and Drug Administration (FDA) et agréés
conformément aux Clinical Laboratory Improvement Amendments de 1988 (CLIA) et au titre 42 du
CFR, article 493. Les méthodes de tests agréées par la FDA, approuvées ou validées pour la sélection
des donneurs, sont utilisées le cas échéant. Les critéres de test suivants ont été remplis par le donneur
de ce bio-implant pour allogreffe :

DEPISTAGE DES MALADIES INFECTIEUSES REQUIS

» Inspecter attentivement le derme, 'emballage intérieur et extérieur ainsi que les étiquettes :
- Ne pas utiliser aprés la date d’expiration indiquée sur l'étiquette.
- Ne pas utiliser si le derme est endommagé ou si l'emballage est abimé.
- Ne pas utiliser si les informations des étiquettes sont contradictoires.
- Siun point thermosensible est présent sur 'emballage, ne pas utiliser le derme décellularisé si le
point n'est pas blanc.
» Utiliser en permanence une technique aseptique.
» Ne pas stériliser..
» Stocker le derme conformément aux instructions jusqu’a sa préparation pour implantation.

PREPARATIONS D’UTILISATION :

ORIENTATION : Dermacell AWM a deux cétés physiques disti ; le coté réticulaire et le cété papillaire.
En général, lors de Vapplication, le coté papillaire se trouve au-dessus, tandis que le coté réticulaire est placé
contre la plaie ou contre le tissu le plus vascularisé. Lors de son conditionnement, le derme est placé cété

papillaire visible a travers la partie transparente de l'emballage.

Personnel non stérile : Ouvrir la boite en carton et retirer le sachet qui se trouve a l'intérieur.

2. Ouvrir l'opercule extérieur de fagon aseptique et présenter le sachet interne a un membre du
personnel stérile.

3. Personnel stérile : Pour savoir comment orienter le derme, le cété papillaire doit étre marqué a laide d'un
marqueur stérile immeédiatement aprés l'ouverture du sachet intérieur. Lors de son conditionnement, le
derme est placé cété papillaire visible a travers la partie transparente de 'emballage.

Derme : ouvrir le sachet intérieur et retirer le derme avec sa feuille de protection. Retirer la feuille avant
application.

4. REMARQUE : Il n’est pas obligatoire de rincer le derme avant I'application, toutefois cette

opération peut faciliter sa manipulation. Si le médecin choisit d’effectuer un rincage, se reporter

aux instructions ci-dessous.

As’il n’est pas immédiatement utilisé, garder le derme humide jusqu’a sonimplantation.

Instructions relatives au rincage (facultatif)

5. Personnel non stérile : Préparer une bassine de ringage stérile contenant suffisamment de
solution isotonique stérile (par exemple une solution saline stérile) pour recouvrir totalement le derme.
ATTENTION : Veiller a ce que la solution de ringage ne dépasse pas 42°C, pour ne pas risquer
d’endommager le derme.

6. Personnel stérile : Aprés avoir ouvert 'emballage conformément aux instructions ci-dessus, retirer le
derme de sa feuille de protection et le plonger dans une solution isotonique stérile pendant 1 minute au
minimum. Veiller a ce que le derme soit entiérement immergé dans la solution au cours du ringage.

7. Maintenir le derme entiérement immergé dans la solution isotonique stérile le temps nécessaire.

La durée d’exposition maximale de Dermacell AWM dans une solution isotonique stérile est
de 4 heures.

PROTOCOLE DE REAPPLICATION

Il incombe au médecin responsable de déterminer si plusieurs applications de Dermacell AWM sont

médicalement nécessaires pour le traitement du patient.

TRACABILITE

Ilincombe a l'utilisateur final de conserver le dossier des receveurs a des fins de tragabilité des tissus
apreés implantation. LifeNet Health met gracieusement adisposition du médecin ou de I'établissement
utilisateur final une carte de suivi d'implant greffé afin de faciliter le suivi post-implantatoire. Consultez
la carte jointe pour plus d'instructions.

PLAINTES ET RETOURS

Pour plus d'informations sur les retours ou pour nous faire part d’une plainte ou d’un effet indésirable,
contactez votre distributeur agréé ou le service clientéle de LifeNet Health/SWAI (disponible 24 heures
sur 24) au 1-888-847-7831 (depuis les Etats-Unis) ou au 00+1-757-464-4761 poste 2000 (depuis 'étranger)
et munissezvous du numéro d'identification du bio-implant (voir 'étiquette).

DECLARATION DE GARANTIE

Du fait de la nature variable des tissus destinés a allogreffe, leurs propriétés biologiques et
biomécaniques ne peuvent étre garanties par LifeNet Health ou SWAI.

INFORMATIONS RELATIVES AUX BREVETS

Pour toute information concernant les brevets, consultez la page suivante :
www.lifenethealth.org/patents

Symbol Index

Manufacturer, Produttore, Fabricante, Fabricant, 22357, M & 21K, dxiadl dgall

TEST CRITERES D’ACCEPTATION

HBcADb : hépatite B, anticorps nucléocapsidique total NEGATIF/SANS REACTION

HBsAg : hépatite B, antigéne de surface NEGATIF/SANS REACTION

HCV, TAN : virus de I'hépatite C, test des acides nucléiques NEGATIF/SANS REACTION

HCVAb : hépatite C, anticorps NEGATIF/SANS REACTION

VIH-1, TAN : virus d'immunodéficience humaine, type 1, test des acides nucléiques NEGATIF/SANS REACTION

VIH 1/2 Ab : virus d'immunodéficience humaine, type 1/2, anticorps NEGATIF/SANS REACTION

Caution, Attenzione, Precaucion, Attention, 7R, 1, 4.5

Single Use, Monouso, Un tnico uso, Usage unique, EX A, 128
3a) 53 e aladiudl

For use by a licensed clinician only, Solo per uso da parte di un medico autorizzato,

NEGATIF/
SANS REACTION CONFIRME

RPR/STS ou équivalent : syphilis

HTLV I/11 Ab : virus T-lymphotropique humain, types 1/11, anticorps* NEGATIF/SANS REACTION

Uso restringido a médicos con licencia, Pour utilisation par un médecin agréé
uniquement, EHIFEHBELNER, U7 U LT AR THs T, alaaiudl
Ladé Adiae cuplall ddasd 5

HBV TAN : Virus de 'hépatite B, test des acides nucléiques** NEGATIF/SANS REACTION

* Non requis pour les donneurs prélevés aprés le 31 mars 2010. Réalisé conformément aux lois et réglementations
internationales.

** Non requis pour les donneurs prélevés avant le 16 décembre 2016. Réalisé conformément aux lois et
réglementations internationales.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Il incombe au distributeur, a lintermédiaire et/ou au médecin ou a 'établissement distributeur utilisateur
final de stocker Dermacell AWM dans des conditions appropriées avant sa distribution ou son implantation.
Le derme doit étre stocké comme indiqué dans le tableau ci-dessous.

Température de stockage Conditions spécifiques

Ne pas congeler ou réfrigérer.

15°C-30°C Stocker dans la boite en carton d’origine.
Conserver a I'abri de la lumiére et d’'une chaleur excessive.
L'emballage peut pré er un point ther ible dont la couleur passe du blanc au

rose ou au rouge quand la limite supérieure de température est dépassée. Ne pas utiliser
Dermacell AWM si le point thermosensible n’est pas blanc.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Il est important de lire et de comprendre les instructions suivantes avant utilisation clinique.
Une mauvaise technique de préparation peut affecter les propriétés de manipulation et/ou les
performances.

INSTRUCTIONS GENERALES :

» A usage unique, pour un seul patient.

» Une fois 'emballage ouvert, le derme doit étre utilisé pour I'opération en cours ou éliminé.

» Out derme non utilisé doit étre éliminé dans un conteneur approprié pour les déchets organiques

dangereux.
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