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STERILE DEZELLULARISIERTE DERMIS

Djﬂ Vor dem Gebrauch die Verpackungsbeilage sorgféltig lesen.

& Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Allograft-Bioimplantat nur von einem zugelassenen Arzt
verwendet werden.

BESCHREIBUNG
Die dezellularisierte Dermis wurde aus gespendetem menschlichem Gewebe, das aus einer groRzigigen
Spende einer Person oder der Familienangehdrigen einer Person stammt, gefertigt. Die Dermis wurde
mit einer proprietaren Technologie verarbeitet, die die Hautmatrix sicher azellular macht, ohne die
biomechanischen Eigenschaften fur die vorgesehenen chirurgischen Anwendungen zu beeintrachtigen.
Die dezellularisierte Dermis erreicht durch Gammabestrahlung ein Sterilitatssicherheitsstufe (S.A.L.) von
10° und wird mit Glycerin konserviert.
INDIKATIONEN
Dezellularisierte Dermis dient als Gerlst und eignet sich zur Verstarkung von beschadigtem oder
unzureichendem integumentalem Gewebe an der Operationsstelle.
KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindikationen sind unter anderem:

¢ Anwendung bei einem Patienten, der eine bekannte oder vermutete Allergie gegen die in der

Verpackungsbeilage aufgefiihrten Antibiotika und/oder Verarbeitungsreagenzien hat.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Die bekannten medizinischen/chirurgischen Zustande und Komplikationen, die bei allen chirurgischen
Eingriffen wéhrend oder im Anschluss an eine Implantation auftreten konnen. Der Chirurg muss den
Patienten Uber die mit der Behandlung verbundenen Risiken und die méglichen Komplikationen
und Nebenwirkungen informieren. Wie bei allen Allograft-Bioimplantaten kénnen potenzielle
Infektionserreger Ubertragen werden.
Dieses Bioimplantat kann Riickstande von Antibiotika (Ciprofloxacin, Gentamicin, Lincomycin, Meropenem,
Polymyxin B-Sulfat und/oder Vancomycin), N-Lauroyl Sarcosinate (Detergens), Benzonase® oder Denarase®
(rekombinante Endonuklease) und/oder Glycerin enthalten. Bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit
gegenuber diesen Antibiotika und/oder Reagenzien ist Vorsicht geboten.
MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen oder Outcomes gehéren u.a.: Infektion, AbstoRung des
Allograft-Gewebes, allergische Reaktion auf Restreagenzien, Verlust der strukturellen Integritat des
Bioimplantats, erneuter chirurgischer Eingriff und/oder Tod.
Melden Sie jedes/samtliche unerwiinschte(n) Ereignis(se) oder Outcome(s), das/die der dezellularisierte
Dermis zuzurechnen ist/sind, unverzglich (siehe Abschnitt REKLAMATIONEN UND RUCKSENDUNGEN).
SPENDER-SCREENING UND TESTS
Die Spender wurden im Screening untersucht und das Gewebe wurde in Ubereinstimmung mit den
aktuellen US-Bundesvorschriften, wie in den 21 CFR 1271 vorgeschrieben, und gemaR den aktuellen
Standards for Tissue Banking der American Association of Tissue Banks (AATB) sowie internationalen
Gesetzen und Vorschriften gewonnen, verarbeitet, gelagert, getestet und vertrieben.
Dieses Allograft-Bioimplantat wurde von LifeNet Health als geeignet eingestuft. Ein Arzt und arztlicher
Direktor hat die folgenden Spendereigenschaften bewertet, um die Eignung des Spenders zu bestimmen:
Ergebnisse der Tests fur Infektionskrankheiten, Krankengeschichte des Spenders, Assessment-
Befragungen zu Verhaltensrisiken, drztliche Untersuchung, relevante Krankenakten, einschlieRlich
vorheriger Krankengeschichte, Ergebnisse von Labortests und Autopsie- oder Gerichtsmediziner-Berichte
(falls durchgefihrt).
Alle Spender werden auf relevante Infektionserkrankungen getestet. Die Tests werden von Laboren
durchgefiihrt, die bei der US Food and Drug Administration (FDA) registriert und gemag Clinical
Laboratory Improvement Amendments von 1988 (CLIA) und 42 CFR 493 zertifiziert sind. Die
Testmethoden sind von der FDA lizenziert, genehmigt oder fur das Spender-Screening freigegeben. Der
Spender dieses Allograft-Bioimplantats hat folgende Testkriterien erfullt:

TEST AKZEPTANZKRITERIEN
NEGATIV/NICHT REAKTIV
NEGATIV/NICHT REAKTIV
NEGATIV/NICHT REAKTIV
NEGATIV/NICHT REAKTIV
NEGATIV/NICHT REAKTIV
NEGATIV/NICHT REAKTIV
NEGATIV/NICHT REAKTIV

BESTATIGT NEGATIV/NICHT REAKTIV
NEGATIV/NICHT REAKTIV

* Nicht erforderlich fiir vor dem 16. Dezember 2016 gewonnene Spender. Gemdfs internationalen Gesetzen und Vorschriften

durchgefiihrt.

** Nicht erforderlich fiir nach dem 31. Mdrz 2010 gewonnene Spender. Gemdf internationalen Gesetzen und Vorschriften
durchgefiihrt.

LAGERBEDINGUNGEN

Der Handler, Zwischenhandler und/oder der Arzt oder die Einrichtung als Endbenutzer sind dafiir verantwortlich,
die dezellularisierte Dermis vor dem Weiterverkauf oder der Implantation unter angemessenen Bedingungen zu
lagern. Die Dermis ist wie in der folgenden Tabelle angegeben zu lagern.

HBcAb: Hepatitis B Antikorper Kern gesamt

HBsAg: Hepatitis-B-Oberflachenantikérper
HCV NAT: Hepatitis-C-Virus-Nukleinsduretest
HCVAb: Hepatitis-C-Antikorper
HBV NAT: Hepatitis-B-Virus-Nukleinsauretest*

HIV-1 NAT: Humaner Immundefizienz-Virus Typ 1-Nukleinsduretest
HIV 1/2 Ab: Humaner Immundefizienz-Virus Typen 1/2 Antikérper
RPR/STS oder Aquivalent: Syphilis
HTLV I/1l Ab: Humaner T-lymphotroper Virus Typen I/l Antikérper**

Besondere Bedingungen
Nicht einfrieren oder im Kuhlschrank lagern.

Lagertemperatur

Siehe Etikett. In der urspriinglichen Kartonhtilse lagern.

UbermaRige Lichteinwirkung vermeiden und vor iiberméRiger Hitze schiitzen

Die Verpackung enthalt einen weiRen warmeempfindlichen Punkt, der sich bei Uberschreitung der
oberen Temperaturgrenze rosa oder rot verfarbt. Die dezellularisierte Dermis nicht verwenden, wenn der
Temperaturpunkt nicht weil ist

GEBRAUCHSANWEISUNG

Es ist wichtig, vor der klinischen Anwendung die folgenden Anweisungen zu lesen und

zu verstehen. UnsachgemaRe Vorbereitungsverfahren kénnen sich negativ auf die
Handhabungseigenschaften und/oder die Leistung auswirken.

BITTE LESEN SIE DIESE ANWEISUNGEN. SIE UNTERSCHEIDEN SICH VON DEN ANWEISUNGEN FUR

HERKOMMLICHE KRYOKONSERVIERTE ALLOTRANSPLANTATE.

ALLGEMEINE ANWEISUNGEN:

e Nur einmal und fiir einen einzigen Patienten verwenden.

¢ Nachdem die Verpackung gedffnet wurde, muss die Dermis fir den aktuellen Eingriff verwendet oder
andernfalls entsorgt werden.

¢ Nicht verwendete Dermis muss entsorgt werden.

o Uberpriifen Sie die Dermis, die innere und duBere Verpackung und die Etiketten sorgfltig:
— Nicht verwenden, wenn das auf dem Etikett angegebene Verfallsdatum abgelaufen ist.
— Nicht verwenden, wenn die Dermis beschadigt ist oder die Verpackung nicht unversehrt ist.
— Nicht verwenden, wenn die Informationen auf dem Etikett abweichen.
— Wenn ein Temperaturpunkt vorhanden ist, die dezellularisierte Dermis nicht verwenden, wenn der

Temperaturpunkt nicht weil ist.

e Stets aseptische Verfahren anwenden.

* Nicht sterilisieren.

¢ Die Dermis vor der Vorbereitung auf die Implantation gemaR den empfohlenen Lageranweisungen
lagern.

AUSRICHTUNG: Dezellularisierte Dermis hat zwei physikalisch unterschiedliche Seiten: eine retikuldre

Seite und eine papilldre Seite. Im Allgemeinen zeigt die papilldre Seite bei der Anwendung nach

oben, wahrend die retikuldre Seite auf die chirurgische Wunde oder das am starksten vaskularisierte

Gewebe gelegt wird. Die Dermis ist so verpackt, dass die papilldre Seite durch die durchsichtige Seite

der Verpackung sichtbar ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Nicht steriles Teammitglied: Offnen Sie die Kartonhiilse und entnehmen Sie den Beutel.

2. Offnen Sie die duRere Peelpackung aspetisch und tibergeben Sie die innere Peelpackung an das
sterile Teammitglied.

3. Steriles Teammitglied: Um die Ausrichtung der Dermis beizubehalten, muss die papilldre Seite
unmittelbar nach dem Offnen des inneren Beutels mit einem sterilen Marker markiert werden.
Die Dermis ist so verpackt, dass die papilldre Seite durch die durchsichtige Seite der Verpackung
sichtbar ist.
Dermis: Offnen Sie den inneren Schalenbeutel und entfernen Sie die Dermis zusammen mit der
Schutzfolie. Entfernen Sie die Schutzfolie vor der Anwendung.
Biowashers™: Offnen Sie den inneren Schalenbeutel und entfernen Sie die Dermis, wihrend Sie die
Ausrichtung der einzelnen Transplantate beibehalten. Biowasher haben KEINE Schutzfolie.

4. HINWEIS: Spiilen ist vor der Anwendung nicht obligatorisch, kann jedoch die Handhabung
verbessern. Wenn eine Spiilung vom Arzt bevorzugt wird, fahren Sie mit den folgenden
Spulanweisungen fort.

Wenn sie nicht sofort verwendet wird, halten Sie die Dermis bis zur Implantation feucht.

Spiilanweisungen (optional

5. Nicht steriles Teammitglied: Bereiten Sie ein steriles Spllbecken mit ausreichend steriler isotonischer
Losung (z. B. sterile Kochsalzlosung) vor, sodass die Dermis vollstandig bedeckt ist. VORSICHT: Die
Rehydrationslosung darf 42 °C nicht iiberschreiten, um die Dermis nicht zu beschadigen.

6. Steriles Teammitglied: Nachdem Sie die Verpackung gemaR den obigen Anweisungen gedffnet
haben, nehmen Sie die Dermis aus der Schutzfolie und tauchen Sie sie mindestens 1 Minute lang in
eine sterile isotonische Lésung ein. Die Dermis muss wahrend der Spilung vollsténdig die in Losung
eingetaucht sein.

7. Die Dermis muss vollstandig in die sterile isotonische Losung eingetaucht bleiben, bis sie benétigt
wird.

Die maximale Einwirkungszeit der sterilen isotonischen Losung betragt bei dezellularisierter
Dermis 4 Stunden.

NACHVERFOLGBARKEIT

Fur die Dokumentation der Empfangerunterlagen zu Zwecken der Nachverfolgung des Gewebes nach
der Implantation ist der Endbenutzer verantwortlich. LifeNet Health hat fir die Nachverfolgung des
Arztes oder der Einrichtung eine Transplantat-Nachverfolgungskarte beigefiigt. Weitere Anweisungen
finden Sie auf der im Lieferumfang enthaltenen Karte.

REKLAMATIONEN UND RUCKSENDUNGEN

Bitte kontaktieren Sie zu weiteren Informationen oder zur Reklamation oder Meldung unerwiinschter
Ereignisse Ihren Vertragshédndler oder den LifeNet Health/SWAI Kundendienst (rund um die Uhr zu
erreichen) unter 1-888-847-7831 (in den USA) oder 00+1-757-464-4761 Durchwahl 2000 (auRerhalb
der USA) und halten Sie die Identifikationsnummer des Bioimplantats bereit (siehe Etikett).
GARANTIEERKLARUNG

Aufgrund der inharenten Variabilitat von Allograft-Gewebe kdnnen biologische und biomechanische
Eigenschaften nicht durch LifeNet Health oder SWAI garantiert werden.
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