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DermACELL AWM®

[:E.] Read this entire package insert carefully prior to use.

Dermacell AWM is restricted to sale by or on the order of a licensed
healthcare provider.

DESCRIPTION

Dermacell AWM was processed from donated human tissue, resulting from the
generous gift of an individual or his/her family. The dermis was processed using
a proprietary technology, which safely renders the dermal matrix acellular without
compromising the biomechanical properties for its intended surgical applications.
Dermacell AWM achieves a sterility assurance level (S.A.L.) of 10°¢ via gamma
irradiation and is preserved using Preservon® processing technology.

INDICATIONS FOR USE

Dermacell AWM is indicated for the replacement of damaged skin, such as
treatment of diabetic foot ulcers, venous leg ulcers, pressure ulcers, dehisced
surgical wounds, and traumatic burns.

CONTRAINDICATIONS

Dermacell AWM is contraindicated for use in any patient who has a known or
suspected allergy to any of the antibiotics and/or processing reagents listed in this
package insert.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The same medical/surgical conditions or complications that apply to any surgical
procedure may occur during or following implantation. The surgeon is responsible
for informing the patient of the risks associated with their treatment and the
possibility of complications or adverse reactions. As with any allograft bio-implant,
the potential for transmission of infectious agents exists.

This bio-implant may contain residuals of antibiotics (Gentamicin, Lincomycin,
Polymyxin B Sulfate, and/or Vancomycin), N-Lauroy!| Sarcosinate (detergent),
Benzonase® or Denarase® (recombinant endonuclease), and/or glycerol.
Caution should be exercised if the patient has a known sensitivity to any of
these antibiotics and/or reagents.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events or outcomes include, but are not limited to, infection,
allograft tissue rejection, allergic reaction to residual processing reagents, loss of
bio-implant structural integrity, reoperation and/or death.

Promptly report any adverse event(s) or outcome(s) potentially attributable to
Dermacell AWM (See COMPLAINTS AND RETURNS section).

DONOR SCREENING AND TESTING

All donors have been screened and tissues recovered, processed, stored, tested and
distributed in accordance with current U.S. federal regulations as promulgated in
21 CFR 1270 and 1271, current Standards for Tissue Banking set forth by the American
Association of Tissue Banks (AATB) and international laws and regulations as
required.

This allograft bio-implant was deemed suitable for implantation by LifeNet Health.
A physician medical director evaluated the following donor variables to determine
donor suitability: infectious disease test results, current donor medical history,
behavioral risk assessment interview, physical assessment, relevant medical records,
including previous medical history, laboratory test results, and autopsy or coroner
reports (if performed).

All donors are tested for relevant infectious diseases. Testing is performed by
laboratories that are registered with the U.S. Food and Drug Administration (FDA)
and certified under the Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988
(CLIA) and 42 CFR 493. Test methods that are FDA-licensed, approved, or cleared
for donor screening are used as available. The following test criteria were met for
the donor of this allograft bio-implant:

REQUIRED INFECTIOUS DISEASE TESTING

TEST ACCEPTANCE CRITERIA

HBcAb: Hepatitis B Total Core Antibody NEGATIVE/NON-REACTIVE

HBsAg: Hepatitis B Surface Antigen NEGATIVE/NON-REACTIVE

HCV NAT: Hepatitis C Virus Nucleic Acid Test NEGATIVE/NON-REACTIVE

HCVADb: Hepatitis C Antibody NEGATIVE/NON-REACTIVE

HIV-1 NAT: Human Immunodeficiency Virus Type 1 NEGATIVE/NON-REACTIVE

Nucleic Acid Test

HIV 1/2 Ab: Human Immunodeficiency Virus Types 1/2 NEGATIVE/NON-REACTIVE

Antibody

RPR/STS or Equivalent: Syphilis CONFIRMATORY NEGATIVE/

NON-REACTIVE

HTLV 1711 Ab: Human T-Lymphotropic Virus Types I/11 NEGATIVE/NON-REACTIVE

Antibody*

HBV NAT: Hepatitis B Virus Nucleic Acid Test** NEGATIVE/NON-REACTIVE

*Not required for donors recovered after March 31, 2010. Performed as required by
international laws and regulations.

** Not required for donors recovered prior to December 16, 2016. Performed as
required by international laws and regulations.

STORAGE REQUIREMENTS

The distributor, intermediary and/or end-user clinician or facility is responsible
for storing Dermacell AWM under appropriate conditions prior to further
distribution or implantation. Dermis must be stored as listed in the table below.

Storage Temperature Special Conditions

Do not freeze or refrigerate.

15°C - 30°C Store in its original cardboard sleeve.

Minimize excessive exposure to light and protect from
excessive heat.

The packaging may contain a temperature sensitive dot that will turn
from white to pink or red if the upper temperature limit has been
exceeded. Do not use the decellularized dermis if the temperature dot
appears to be a color other than white.

INSTRUCTIONS FOR USE
It is important to read and understand the following instructions prior to
A clinical use. Improper preparation technique may adversely affect handling
properties and/or performance.

GENERAL INSTRUCTIONS:

» Use on a single occasion for a single patient only.

» Once the packaging is opened, the dermis must be used for the current procedure
or discarded.

» Any unused dermis must be discarded in an appropriate biohazard waste
container.

» Inspect the dermis, inner and outer packaging, and labels carefully:
- Do not use past the expiration date as indicated on the label.
- Do not use if the dermis is damaged or the packaging integrity is compromised.
- Do not use if there are discrepancies in label information.
- When the temperature dot is present, do not use the dermis if the dot appears

to be a color other than white.

» Use aseptic technique at all times.

» Do not sterilize.

» Keep the dermis stored according to recommended storage instructions until
preparing it for implantation.

PREPARATIONS FOR USE:

ORIENTATION: Dermacell AWM has two physically distinct sides; a reticular
side and a papillary side. In general, when applied, the papillary side will face
up while the reticular side is placed against the surgical wound or the most
vascularized tissue. The dermis is packaged with the papillary side visible
through the clear side of the packaging.

1. Non-Sterile Team Member: Open the cardboard sleeve and retrieve the pouch
from within.

2. Aseptically open the outer peel pack and present inner pouch to the Sterile
Team Member.

3. Sterile Team Member: To maintain orientation of the dermis, the papillary side
should be marked with a sterile marker immediately after opening the inner
pouch. The dermis is packaged with the papillary side visible through the clear
side of the packaging.

Dermis: Open the inner peel pouch and remove the dermis along with its slip
sheet. Remove the slip sheet prior to application.

4.NOTE: Rinsing is not required prior to application, however it may improve
handling. If a rinse is preferred by the physician, continue to the rinse
instructions below.

A If not used immediately, keep dermis moist until implantation.

Rinse Instructions (Optional)

5.Non-Sterile Team Member: Prepare a sterile rinse basin with enough sterile
isotonic solution (e.g., sterile saline) to completely cover the dermis.
CAUTION: Ensure the rinse solution does not exceed 42°C as this may
damage the dermis.

6.Sterile Team Member: After opening the packaging per the instructions above,
remove the dermis from the slip sheet and immerse the dermis in sterile isotonic
solution for a minimum of 1 minute. Ensure the dermis is completely submerged
in solution during the rinse.

7.Keep the dermis completely submerged in sterile isotonic solution until needed.

The maximum sterile isotonic solution exposure time for Dermacell AWM
is 4 hours.

RE-APPLICATION PROTOCOL
The responsible physician should determine whether multiple applications of
Dermacell AWM are medically necessary for the treatment of the patient.

TRACEABILITY

It is the responsibility of the end-user to maintain recipient records for the purpose
of tracking tissue post-implantation. As a courtesy to the end-user clinician or facility,
LifeNet Health has enclosed a Graft Implant Tracking Card to assist with the post-
implantation tracking. Please refer to the enclosed card for additional instructions.

COMPLAINTS AND RETURNS

For further information on returns or to report a complaint or adverse event, please
contact your authorized distributor or LifeNet Health/SWAI Client Services (available
24 hours a day) at 1-888-847-7831 (inside the U.S.) or 00+1-757-464-4761 ext. 2000
(outside the U.S.) and have the bio-implant’s identification number available (see label).

WARRANTY STATEMENT

Due to the inherent variability of allograft tissue, biological and biomechanical
properties cannot be guaranteed by LifeNet Health or SWAL.

PATENT INFORMATION

For patent information, please visit: www.lifenethealth.org/patents

DermACELL AWM®

[:E.:I Leggere attentamente il presente foglio illustrativo prima dell'uso.

Il prodotto Dermacell AWM pué essere venduto o prescritto soltanto
da un professionista sanitario autorizzato.

DESCRIZIONE

Il prodotto Dermacell AWM é composto da tessuto umano, generosamente donato,
processato con una tecnologia brevettata in grado di rendere la matrice dermica
acellulare senza comprometterne le proprieta biomeccaniche per le applicazioni
chirurgiche previste. Dermacell AWM raggiunge un livello di assicurazione di sterilita
(Sterility Assurance Level, SAL) di 10 mediante irradiazione gamma ed é conservato
con la tecnologia di processazione Preservon®.

INDICAZIONI PER L'USO

Il prodotto Dermacell AWM é indicato per la sostituzione di pelle danneggiata,
come ad esempio nel trattamento di ulcere di piede diabetico, ulcere venose della
gamba, ulcere da pressione, ferite chirurgiche deiscenti e ustioni traumatiche.

CONTROINDICAZIONI

Il prodotto Dermacell AWM non deve essere utilizzato in pazienti con allergie note
o sospette ad antibiotici e/o reagenti utilizzati durante la processazione ed elencati
in questo foglio illustrativo.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Durante o in seguito all'innesto del bioimpianto si possono verificare complicazioni
mediche/chirurgiche tipiche di ogni procedura chirurgica. Il chirurgo & tenuto
aEinformare il paziente dei rischi associati al trattamento e alla possibilita di
complicanze o reazioni avverse. Come per qualsiasi bioimpianto di tessuto omologo,
esiste la possibilita di trasmissione di agenti infettivi.

Questo bioimpianto pud contenere residui di antibiotici (gentamicina, lincomicina,
polimixina B solfato e/0 vancomicina), N-lauroil sarcosinato (detergente), benzonasi
(endonucleasi) e/o glicerolo. Adottare molta cautela in caso di sensibilita nota del
paziente a uno qualsiasi di tali antibiotici e/o reagenti.

POTENZIALI EVENTI AVVERSI

| potenziali eventi o esiti avversi comprendono, a titolo esemplificativo, infezioni,
rigetto del bioimpianto, reazioni allergiche ai residui dei reagenti impiegati durante
la processazione, perdita dell'integrita strutturale del bioimpianto, necessita di un
nuovo intervento e/o decesso.

Riferire immediatamente qualsiasi evento o esito avverso potenzialmente dovuto
al prodotto Dermacell AWM (vedere la sezione RECLAMI E RESI).

SCREENING ED ESAMI DEI DONATORI

Tutti i donatori sono stati sottoposti a screening e i tessuti espiantati, processati,
conservati, testati e distribuiti in conformita alle attuali normative federali statunitensi
pubblicate nel Codice dei Regolamenti Federali (Code of Federal Regulations, CFR),
titolo 21, parti 1270 e 1271, alle attuali norme relative alle banche dei tessuti (Standards
for Tissue Banking) stabilite dalla American Association of Tissue Banks (Associazione
americana delle banche dei tessuti, AATB) e alle leggi e i regolamenti internazionali
ove richiesto.

Questo tessuto omologo é stato ritenuto idoneo per l'innesto da LifeNet Health.

Il direttore medico, per valutarne l'idoneita, ha valutato le seguenti variabili dei donatori:

test per malattie infettive, anamnesi medica, valutazione dei rischi comportamentali,
esame fisico, cartelle mediche, compresa 'anamnesi medica pregressa, risultati di esami
di laboratorio e referti autoptici o di medici legali (ove eseguiti).

Tutti i donatori sono stati sottoposti a test per eventuali patologie infettive. Gli esami

sono stati eseguiti in laboratori registrati presso la Food and Drug Administration
(FDA) e certificati in ottemperanza ai Clinical Laboratory Improvement Amendments
(CLIA) del 1988 e al CFR, titolo 42, parte 493. Ove disponibili, sono stati impiegati
metodi di esame brevettati, approvati o dichiarati innocui per i donatori dal FDA.

Per i donatori di questo bioimpianto sono stati soddisfatti i test indicati di seguito.

TEST ESEGUITI

TEST CRITERI DI INCLUSIONE

HBcAb: anticorpi anti-core dell'epatite B NEGATIVO/NON REATTIVO

HBsAg: antigene di superficie dell'epatite B NEGATIVO/NON REATTIVO

HCV NAT: test di amplificazione degli acidi nucleici NEGATIVO/NON REATTIVO

del virus dell'epatite C

HCVADb: anticorpi dell'epatite C NEGATIVO/NON REATTIVO

HIV-1 NAT: test di amplificazione degli acidi nucleici del virus NEGATIVO/NON REATTIVO

dellimmunodeficienza umana tipo 1

HIV 1/2 Ab: anticorpi del virus dell'immunodeficienza umana NEGATIVO/NON REATTIVO

ditipole2

RPR/STS o equivalente: sifilide CONFERMATO NEGATIVO/
NON REATTIVO

HTLV I/11 Ab: anticorpi al virus linfotropico umano a cellule Tdi NEGATIVO/NON REATTIVO

tipole2*

HBV NAT: test degli acidi nucleici per virus dell'epatite B** NEGATIVO/NON REATTIVO

* Non necessario per donazioni successive al 31 marzo 2010. Eseguito come richiesto

dalle leggi e regolamentazioni internazionali.

** Non richiesto per donatori espiantati prima del 16 dicembre 2016. Effettuato
secondo le leggi e le normative internazionali.

CONSERVAZIONE

Distributore, intermediario e/0 medico o struttura finale sono responsabili della
conservazione in condizioni adeguate del prodotto Dermacell AWM prima
dell'ulteriore distribuzione o innesto. Il derma deve essere conservato attenendosi
alle istruzioni riportate nella tabella seguente.

Temperatura di conservazione Condizioni particolari

Non refrigerare o congelare.

" - —
15 °C - 30 °C Conservare nellinvolucro di cartone originale.

Ridurre il pit possibile I'esposizione alla luce e
proteggere da eccessivo calore.

La confezione pué contenere un indicatore sensibile alla temperatura
A che da bianco diventera rosa o rosso in caso di superamento del limite

di temperatura massimo. Non utilizzare il prodotto Dermacell AWM

se l'indicatore di temperatura appare di un colore diverso dal bianco.

ISTRUZIONI PER L'USO
E importante leggere e comprendere le seguenti istruzioni prima dell'uso.
Una tecnica di preparazione inadeguata potrebbe comprometterne le
caratteristiche di manipolazione e/o i risultati.

ISTRUZIONI GENERALI:

» Monouso e monopaziente.

» Una volta aperta la confezione, il derma deve essere utilizzato oppure smaltito.

» L'eventuale derma non utilizzato deve essere smaltito in un adeguato contenitore
per rifiuti biologici.

» Ispezionare con attenzione derma, confezione esterna, interna ed etichette:
- Non usare dopo la data di scadenza riportata sull'etichetta.
- Non usare se il derma é danneggiato o l'integrita della confezione &€ compromessa.
- Non usare se le informazioni riportate sull'etichetta non sono corrette.
- Se é presente l'indicatore di temperatura, non utilizzare il derma se l'indicatore

appare di un colore diverso dal bianco.

» Utilizzare sempre una tecnica asettica.

» Non sterilizzare.

» Conservare il derma in conformita alle istruzioni raccomandate fino al momento
della preparazione per l'innesto.

PREPARAZIONI PER L'USO

ORIENTAMENTO: il prodotto Dermacell AWM presenta due lati distinti
fisicamente, ovvero lato reticolare e lato papillare. In generale, quando
applicato, il lato papillare é rivolto verso 'alto, mentre quello reticolare &
posizionato a contatto con la ferita chirurgica o il tessuto piu vascolarizzato.
Ilderma viene confezionato in modo che il lato papillare sia visibile attraverso
la parte trasparente della confezione.

1. Personale non sterile: aprire l'involucro di cartone ed estrarre la busta al suo
interno.

2. Utilizzando una tecnica asettica, aprire la confezione a strappo esterna e presentare
la busta interna al personale sterile.

3. Personale sterile: per mantenere |'orientamento del derma, il lato papillare
deve essere contrassegnato con un marker sterile immediatamente dopo
l'apertura della busta interna. Il derma viene orientato in modo che il lato
papillare sia visibile attraverso la parte trasparente della confezione.

Derma: aprire la confezione interna e rimuovere il derma insieme al suo involucro
protettivo. Prima di procedere all'applicazione, rimuovere l'involucro protettivo.

4.NOTA: il lavaggio non é necessario prima dell’applicazione, tuttavia potrebbe
migliorarne la manipolazione. Se il medico preferisce effettuare il lavaggio,
passare alle istruzioni riportate di seguito.

Se non viene utilizzato immediatamente, conservare il derma in soluzione
isotonica sterile fino all'impianto.

Istruzioni di lavaggio (facoltativo)

5. Personale non sterile: preparare una bacinella sterile con una soluzione isotonica
(ad esempio, soluzione fisiologica) sterile in quantita sufficiente a ricoprire
completamente il derma. ATTENZIONE: assicurarsi che la soluzione non superi
i42 °C in quanto il derma potrebbe danneggiarsi.

6.Personale sterile: dopo l'apertura della confezione conformemente alle
istruzioni di cui sopra, rimuovere il derma dall'involucro protettivo e immergerlo
nella soluzione isotonica sterile per almeno 1 minuto. Assicurarsi che il derma
sia completamente immerso nella soluzione durante il lavaggio.

7.Tenere il derma completamente immerso nella soluzione isotonica sterile per
il tempo necessario.

Q Il tempo massimo di esposizione alla soluzione isotonica sterile per
il prodotto Dermacell AWM é di 4 ore.

PROTOCOLLO DI RIAPPLICAZIONE

Il medico responsabile deve stabilire ['eventuale necessita medica di piu applicazioni

del prodotto Dermacell AWM per il trattamento del paziente.

TRACCIABILITA

E responsabilita dell'utente finale tenere la registrazione dei dati del ricevente per la
tracciabilita del tessuto dopo l'impianto. LifeNet Health ha allegato una scheda per
la tracciabilita del bioimpianto (Graft Implant Tracking Card) per assistere il medico
o la struttura finale nella tracciabilita dopo l'impianto. Consultare la scheda allegata
per ulteriori istruzioni. Consultare la scheda allegata per ulteriori istruzioni.

RECLAMI E RESI

Per ulteriori informazioni sui resi o per eventuali reclami o eventi avversi, contattare
il distributore locale autorizzato oppure il servizio di assistenza LifeNet Health
(disponibile 24 ore al giorno) al numero 1-888-847-7831 (negli Stati Uniti) o allo
+1-757-464-4761 est. 2000 (fuori dagli Stati Uniti) tenendo a disposizione il codice
di identificazione dellimpianto (vedere etichetta).

DICHIARAZIONE DI GARANZIA
Data la variabilita intrinseca del bioimpianto, LifeNet Health o SWAI non puo
garantirne le proprieta biologiche e biomeccaniche.

INFORMAZIONI SUI BREVETTI
Per informazioni sui brevetti, visitare la pagina: www.lifenethealth.org/patents

DermACELL AWM®

DII Lea atentamente todo el prospecto antes de utilizar el producto.

@ El permiso de venta de DermACELL AWM se limita al personal sanitario
con licencia o segun prescripcion médica.

DESCRIPCION

DermACELL AWM se ha procesado a partir de tejido humano donado por una
persona o su familia. La dermis se ha procesado mediante una tecnologia patentada,
que obtiene la matriz dérmica acelular de forma segura sin perder las propiedades
biomecanicas para sus aplicaciones quirdrgicas previstas. Dermacell AWM logra un
nivel de aseguramiento de esterilidad (S.A.L.) of 10 por medio de irradiacion gamma
y se conserva mediante el uso de la tecnologia de proceso Preservon®.

INDICACIONES DE USO

DermACELL AWM esta indicada para el reemplazo de piel danada, como el
tratamiento de Ulceras en los pies por diabetes, tlceras venosas en las piernas, Glceras
por presion, heridas quirdrgicas con dehiscencia y quemaduras traumaticas.

CONTRAINDICACIONES

DermACELL AWM esta contraindicada para su uso en un paciente del que se conoce
o sospecha una alergia a cualquiera de los antibi6ticos o reactivos del proceso
indicados en este prospecto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las mismas condiciones o complicaciones médicas/quirdrgicas aplicables en cualquier
procedimiento quirtrgico pueden producirse durante o después de la implantacion.

El cirujano es el responsable de informar al paciente acerca de los riesgos asociados
a su tratamiento y la posibilidad de complicaciones o efectos secundarios. Como
ocurre con cualquier bioimplante de aloinjerto, existe la posibilidad de transmision
de agentes infecciosos.

Este bioimplante puede contener residuos de antibiéticos (gentamicina, lincomicina,
sulfato de polimixina B y/o vancomicina), lauril sarcosinato de sodio (detergente),
Benzonase (endonucleasa) y/o glicerina. Se debe actuar con precaucion si el paciente
presenta una sensibilidad conocida a algunos de estos antibiéticos y/o reactivos.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Los posibles efectos secundarios incluyen, entre otros, la infeccion, el rechazo

del tejido de aloinjerto, una reaccion alérgica a reactivos residuales de los procesos,
la pérdida de la integridad estructural del bioimplante, una nueva intervencion
y/o la muerte.

Informe inmediatamente sobre cualquier efecto secundario que pueda atribuirse
a DermACELL AWM (consulte la seccion QUEJAS Y DEVOLUCIONES).

CRIBADO Y PRUEBAS DE DONANTES

Todos los donantes se han sometido a un cribado y los tejidos se han obtenido,
procesado, almacenado, probado y distribuido de acuerdo con las regulaciones
federales actuales promulgadas en el Codigo de Regulaciones Federales (21 CFR)
de EE. UU. 1270 y 1271, los estandares actuales para el almacenamiento de tejidos
establecidos por la Asociacion Americana de Bancos de Tejidos (AATB), asi como
la legislacion internacional pertinente.

LifeNet Health ha considerado que este bioimplante de aloinjerto sea adecuado
para su implantacién. Un director médico ha evaluado las siguientes variables de
donantes para determinar la adecuacion del donante: resultados de pruebas de
enfermedades infecciosas, anamnesis actual del paciente, entrevista de evaluacion
de riesgos de comportamiento, evaluacion fisica, registros médicos relevantes,
incluida la anamnesis previa, resultados de pruebas de laboratorio e informes de
autopsia o del juez/forense (si procede).

Todos los donantes se han sometido a pruebas de enfermedades infecciosas
relevantes. Las pruebas se han realizado en laboratorios registrados en la
Administracion de Alimentos y Farmacos (FDA) de EE. UU. y certificados por las
Enmiendas para Mejoras en Laboratorio Clinico (CLIA) de 1988 y 42 CFR 493. Siempre
que estén disponibles, se utilizaran métodos de prueba con licencia, aprobacion

o permiso de la FDA para el cribado de donantes. Se han cumplido los siguientes
criterios de prueba para el donante de este bioimplante de aloinjerto:

PRUEBAS DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS OBLIGATORIAS

PRUEBA CRITERIOS DE ACEPTACION
HBcADb: anticuerpo del nicleo de la hepatitis B total NEGATIVO/NO REACTIVO
HBsAg: antigeno de superficie de la hepatitis B NEGATIVO/NO REACTIVO

HCV NAT: prueba de acido nucleico del virus de la hepatitis C NEGATIVO/NO REACTIVO

HCVAb: anticuerpo de la hepatitis C NEGATIVO/NO REACTIVO

HIV-1 NAT: prueba de acido nucleico del virus de la NEGATIVO/NO REACTIVO

inmunodeficiencia humana tipo 1

HIV 1/2 AB: anticuerpo del virus de la inmunodeficiencia NEGATIVO/NO REACTIVO

humana tipos 1/2

RPR/STS o equivalente: sifilis NEGATIVO CONFIRMATORIO/
NO REACTIVO

HTLV 1711 AB: anticuerpo del virus linfotropico de células T NEGATIVO/NO REACTIVO

humanas tipos I/11*

NEGATIVO/NO REACTIVO

HBV NAT: Prueba del acido nucleico del virus de la hepatitis B**

* No es obligatorio para donantes recuperados después del 31 de marzo de 2010.
Realizada segun lo exigido por la legislacién internacional.

** No es obligatoria para los donantes recuperados antes del 16 de diciembre de
2016. Realizada de acuerdo con las leyes y disposiciones internacionales.

REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO

El distribuidor, intermediario o médico o centro que trate al usuario final es el
responsable de almacenar DermACELL AWM en condiciones adecuadas antes de
su distribucion o implantacion. La dermis debe almacenarse segin lo indicado en la
tabla siguiente.

Temperatura de almacenamiento Condiciones especiales

No lo congele ni lo refrigere.

15°C-30°C Almacénelo en su envase de carton original.

Reduzca al minimo la exposicion excesiva a la luz
y protéjalo del calor excesivo.

Es posible que el paquete contenga un punto indicador de la temperatura
que cambiara de blanco a rosa o rojo si se excede el limite superior de
temperatura. No utilice DermACELL AWM si el punto indicador de la
temperatura parece tener un color distinto del blanco.

INSTRUCCIONES DE USO
Es importante leer y comprender las siguientes instrucciones antes del uso
clinico del producto. Una técnica de preparacion inadecuada puede afectar
negativamente a las propiedades de manipulacion y/o el rendimiento del
producto.

INSTRUCCIONES GENERALES:

» Utilice el producto una tnica vez para un tnico paciente.

» Una vez se abra el envase, la dermis debera utilizarse para el procedimiento actual
o desecharse.

» La dermis que no se utilice debe desecharse en un recipiente para residuos con
riesgo bioldgico adecuado.

» Inspeccione detenidamente la dermis, el envase interior y exterior
y las etiquetas:
- No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada

en la etiqueta.

No utilice el producto si la dermis esta danada o si existen dudas sobre la

integridad del envase.

No utilice el producto si hay discrepancias en la informacion de la etiqueta.
- En caso de que el paquete contenga el punto indicador de la temperatura,

no utilice la dermis si el punto parece tener un color distinto del blanco.

» Emplee una técnica aséptica en todo momento.

» No lo esterilice.

» Mantenga la dermis almacenada de acuerdo con las instrucciones de
almacenamiento recomendadas hasta su preparacion para su implantacion.

PREPARATIVOS PARA SU USO:

ORIENTACION: DermACELL AWM tiene dos lados fisicamente distintos: un
lado reticular y un lado papilar. Por lo general, al aplicarla, el lado papilar
quedaria arriba mientras que el lado reticular se colocaria sobre la
herida quirirgica o el tejido mas vascularizado. La dermis se envasa con
el lado papilar visible a través del lado transparente del envase.

1. Miembro del equipo no esterilizado: Abra el envase de carton y saque la bolsa.

2.Despegue asépticamente la tapa del paquete exterior y entregue la bolsa
interior al miembro del equipo esterilizado.

3. Miembro del equipo esterilizado: Para mantener la orientacion de la dermis,
el lado papilar deberia marcarse con un rotulador estéril inmediatamente
después de abrir la bolsa interior. La dermis se envasa con el lado papilar
visible a través del lado transparente del envase.

Dermis: Despegue la tapa de la bolsa interior y retire la dermis junto con su
bandeja. Retire la bandeja antes de la aplicacion.

4.NOTA: No es necesario enjuagar antes de su aplicacién, aunque esto puede
mejorar su manipulacién. Si el médico prefiere el enjuague, continte con las
instrucciones de enjuague siguientes.

Si no se va a utilizar inmediatamente, mantenga la dermis hidratada
hasta su implantacién.

Instrucciones de enjuague (opcional)

5. Miembro del equipo no esterilizado: Prepare un recipiente para el enjuague
estéril con suficiente solucion isoténica estéril (p. ej., una solucién salina
estéril) para cubrir por completo la dermis. PRECAUCIIN: Asegurese de que
lasolucion de enjuague no supera los 42 °C, ya que podria dafar la dermis.

6.Miembro del equipo esterilizado: Después de abrir el envase segn las
instrucciones anteriores, retire la dermis de la bandeja y sumérjala en la solucion
isoténica estéril durante un minuto como minimo. Asegurese de que la dermis
esté completamente sumergida en la solucion durante el enjuague.

7.Mantenga la dermis completamente sumergida en la solucion isotonica estéril
hasta que la necesite.

El tiempo maximo de exposicién a la solucién isotonica estéril para
DermACELL AWM son 4 horas.

PROTOCOLO DE NUEVA APLICACIiN
El médico responsable deberia determinar si es médicamente necesario realizar
varias aplicaciones de DermACELL AWM para el tratamiento del paciente.

TRAZABILIDAD

El médico o centro que trate al usuario final es el responsable de mantener un
registro de los receptores con el fin de llevar un seguimiento del tejido tras su
implantacion. Como cortesia para el médico o centro que trate al usuario final,
LifeNet Health ha incluido una tarjeta de seguimiento de implante de injerto para
ayudar en el seguimiento del tejido tras su implantacion. Consulte la tarjeta
incluida para obtener instrucciones adicionales.

QUEJAS Y DEVOLUCIONES

Para obtener mas informacion sobre las devoluciones o para informar

sobre una queja o efecto secundario, péngase en contacto con su distribuidor
autorizado o con el servicio de atencion al cliente de LifeNet Health/SWAI
(disponible las 24 horas del dia) llamando al 1-888-847-7831 (dentro de EE. UU.)
o al 00+1-757-464-4761 ext. 2000 (fuera de EE. UU.) y tenga a mano el numero
de identificacion del bioimplante (consulte la etiqueta).

DECLARACION DE GARANT&A

Debido a la variabilidad inherente de los tejidos de aloinjerto, LifeNet Health/
SWAI no puede garantizar sus propiedades biologicas o biomecanicas.
INFORMACIiIN PARA EL PACIENTE

Si desea obtener informacion para el paciente, visite: www.lifenethealth.org/patents

DermACELL AWM®

[:E_] Lisez attentivement cette notice avant utilisation.

A Dermacell AWM ne peut étre vendu que par ou sur prescription d’'un
prestataire de soins diplomé.

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 aprés l'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-Lauroyl 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 lallogreffe, la réaction allergique aux réactifs de traitement
résiduels, la perte de l'intégrité structurelle du bio-implant, la nécessité de réopérer
et/ou lamort.

Rapportez sans délai tout effet ou résultat indésirable potentiellement attribuable
a 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
féderale, 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 : 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 '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

TEST CRITERES D’ACCEPTATION

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

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

HCV, TAN : virus de '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, NEGATIF/SANS REACTION

test des acides nucléiques

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

anticorps

RPR/STS ou équivalent : syphilis NEGATIF/
SANS REACTION CONFIRME

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

anticorps*

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
l'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 'abri de la lumiére et d’une chaleur excessive.

L’emballage peut présenter un point thermosensible dont la couleur

A 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 'opération en cours
ou éliminé.
» out derme non utilisé doit étre éliminé dans un conteneur approprié pour
les déchets organiques dangereux.
» 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 'emballage est abimé.
- Ne pas utiliser si les informations des étiquettes sont contradictoires.
- Siun point thermosensible est présent sur lemballage, 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 distincts ; le coté
réticulaire et le coté papillaire. En général, lors de 'application, le coté papillaire
se trouve au-dessus, tandis que le c6té 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 'emballage.

1. 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 c6té papillaire
doit étre marqué a l'aide d’'un marqueur stérile immédiatement aprés l'ouverture
du sachet intérieur. Lors de son conditionnement, le derme est placé coté
papillaire visible a travers la partie transparente de I'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 ringage, se reporter aux instructions ci-dessous.
S’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 dendommager 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 T 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
letemps 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 aprés 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 SWAL.

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