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m Allograft Bio-Implant

EIil Read this entire package insert carefully prior to use.

Federal law (USA) restricts this allograft bio-implant for use by a
licensed clinician only.

DESCRIPTION

This allograft bio-implant was processed from donated human tissue, resulting
from the generous gift of an individual or his/her family. The bio-implant was
cleaned and disinfected through a proprietary process.

There are three preservation methods included in these instructions: Frozen,
Freeze-Dried, and packaged with Preservon®. Please refer to the label to identify
which preservation method was utilized for this bio-implant.

Bio-implants that are indicated as sterile on the label are sterilized via low-
dose gamma irradiation and achieve a sterility assurance level (SAL) of 10,

INDICATIONS FOR USE
This allograft bio-implant is intended for implantation.

For Mexico Only: MatriGRAFT® allograft bioimplants are indicated for use in the
treatment of fractures and filling osseous defects.

CONTRAINDICATIONS
The contraindications include, but are not limited to:
» 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, and/or
Vancomycin), alcohol, surfactants, 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,
reoperation and/or death.

Promptly report any adverse event(s) or outcome(s) potentially attributable to
the allograft bio-implant (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 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. 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

HCVAb: Hepatitis C Antibody Negative/Non-Reactive

HBV NAT: Hepatitis B Virus Nucleic Acid Test* Negative/Non-Reactive

HIV-1 NAT: Human Immunodeficiency Virus

Negative/Non-Reacti
Type1Nucleic Acid Test egative/Ton-Reactive

HIV 1/2 Ab: Human Immunodeficiency Virus

Types 1/2 Antibody Negative/Non-Reactive

Confirmatory

RPR/STS or Equivalent: Syphilis Negative,/Non-Reactive

HTLV 1711 Ab: Human T-Lymphotropic Virus

Types I/11 Antibody** Negative/Non-Reactive

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

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

Donor eligibility was determined by LifeNet Health (1864 Concert Drive, Virginia
Beach, VA 23453) or Legacy Donor Services Foundation (2430 NW 116th Street,
Miami, FL 33167).

STORAGE REQUIREMENTS

The distributor, intermediary, and/or end-user clinician or facility is responsible
for storing this allograft bio-implant under appropriate conditions prior to
further distribution or implantation. Bio-implants must be stored as listed in the
table below.

Preservation Method Storage Temperature Special Conditions

Bio-implants may be
stored between -20°C to
-39°C for no more than
six months. Do not
store in a liquid nitrogen
freezer or a refrigerator.

Frozen Refer to the label.

Do not freeze

Freeze-Dried/Preservon | Store at ambient temperature.

INSTRUCTIONS FOR USE
It is important to read and understand the following instructions prior to
& 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 bio-implant must be used for the current
procedure or discarded.

» Inspect the bio-implant, inner and outer packaging, and labels carefully:
- Do not use past the expiration date as indicated on the label.
- Do not use if the bio-implant is damaged or the packaging integrity is compromised.
- Do not use if there are discrepancies in label information.

» Use aseptic technique at all times.

» Do not sterilize.

» Keep the bio-implant stored according to recommended storage instructions
until preparing it for implantation.

FREEZE-DRIED / PRESERVON® BIO-IMPLANTS
OPENING INSTRUCTIONS:

1. Non-Sterile Team Member: Peel open outer tray foil lidstock and present inner
contents to the Sterile Team Member.

2.Sterile Team Member:
a. If the bio-implant is packaged in a plastic tray, firmly grasp the “Peel Here” tab and
remove from outer tray. If rehydration is preferred by the physician, place the bio-
implant in a sterile basin and follow the appropriate preparations for use below.

b. If the bio-implant is packaged in a jar, firmly grasp the jar and remove from
outer tray. If rehydration is preferred by the physician, keep the bio-implant in
the jar and follow the appropriate preparations for use below.

PREPARATIONS FOR USE:

3a. Preservon: It is recommended to rinse the bio-implant in sterile irrigant per
physician preference.

3b. Freeze-dried: If rehydrating, refer to the table below for the recommended
rehydration instructions. Hydrating media may include antibiotic solution, sterile
saline, 1.V. fluids, blood, plasma, bone marrow, or other specific blood components.

Allograft Bio-Implant Type Recommended Rehydration Instructions

Soft tissue

(Fascia, Pericardium, Rotator Cuff) Rehydrate for a minimum of 30 minutes.

Rehydrate until required consistency and handling
are achieved as per physician preference.

FREEZE-DRIED

All Other Allograft Bio-Implants

FROZEN BIO-IMPLANTS

OPENING INSTRUCTIONS:
Frozen (Sterile)

1. Non-Sterile Team Member: Open the outer peel pack and present the inner pouch
to the Sterile Team Member.

2.Sterile Team Member: Firmly grasp the inner pouch and remove from outer peel
pack. Peel open inner bag and place the bio-implant in a sterile basin.

Frozen (Non-Sterile)

1. Non-Sterile Team Member: Open the outer peel pack and remove the inner bag.
Do NOT present the inner or outer bag to the sterile field.

2.Open the inner bag and present the bio-implant to the Sterile Field.
PREPARATIONS FOR USE

Frozen (Sterile & Non-Sterile

3. Refer to the table below for the recommended thawing time based on bio-implant
type. Thawing times are provided for three different thawing techniques.

4.1f solution soak technique is utilized, the following solutions may be used
for thawing: antibiotic solution, sterile saline, I.V. fluids, blood, plasma, bone
marrow, or other specific blood components.

Once the bio-implant is thawed, it must be used during the current
procedure or discarded. Do not refreeze or refrigerate the bio-implant after
thawing has begun.

Allograft Bio-Implant Type Rolgz;ﬁﬂge;;t)ure Wa;;r;fg I_u:i;:‘c?oak Roos';l?;:pse :::(ure
z VertiGraft VG2 5 minutes 20 seconds 30 seconds
ug VertiGraft VG1 ALIF 15 minutes 60 seconds 2 minutes
E Fibular, Humeral, Femoral 15 minutes 60 seconds 2 minutes
Other Allograft Tissue 30 minutes 5 minutes 10 minutes
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 in 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 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.

Bioimpianto per alloinnesto

D}] Leggere attentamente l'intero foglio illustrativo prima dell’uso.

La legge federale statunitense limita I'uso di questo bioimpianto per
alloinnesto unicamente al personale medico.

DESCRIZIONE

Questo bioimpianto per alloinnesto é stato ricavato dal tessuto umano di un
donatore, prelevato grazie al generoso dono di un individuo o della sua famiglia.
Il bioimpianto é stato pulito e disinfettato attraverso una procedura proprietaria.

In queste istruzioni sono inclusi tre metodi di preservazione: Congelato, liofilizzato
e confezionato con Preservon®. Fare riferimento all’etichetta per identificare quale
metodo di preservazione é stato utilizzato per questo bioimpianto.

| bioimpianti indicati come sterili sull'etichetta sono sterilizzati tramite
=] jrradiazione a raggi gamma a basso dosaggio e raggiungono un livello di
garanzia della sterilita (SAL) di 10

INDICAZIONI PER L’USO
Questo bioimpianto per alloinnesto & destinato all'impianto.

Esclusiv te per il Messico: | bioimpianti per alloinnesto MatriGRAFT® sono
indicati per il trattamento di fratture e il riempimento in caso di difetti ossei.
CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni comprendono, ma non si limitano a quanto segue:
» Uso in pazienti con allergie note o sospette agli antibiotici e/o reagenti
utilizzati durante il trattamento 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 é tenuto

a informare il paziente dei rischi associati al trattamento e alla possibilita di
complicanze o reazioni avverse. Come per qualsiasi bioimpianto per alloinnesto,
esiste il rischio di trasmissione di agenti infettivi.

Questo bioimpianto pud contenere residui di antibiotici (gentamicina e/o
vancomicina), alcol, tensioattivi 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 tessuto per alloinnesto, reazioni allergiche ai residui dei reagenti
impiegati durante il trattamento, necessita di un nuovo intervento e/o decesso.

Riferire immediatamente qualsiasi evento o esito avverso potenzialmente dovuto
al bioimpianto per alloinnesto (vedere la sezione RECLAMI E RESI).

SCREENING ED ESAMI DEI DONATORI

Tutti i donatori sono stati sottoposti a screening e i tessuti espiantati, trattati,
conservati, testati e distribuiti in conformita alle attuali normative federali
statunitensi pubblicate nel Code of Federal Regulations, CFR, titolo 21,

parte 1271, alle attuali norme relative alle banche dei tessuti (Standards for
Tissue Banking) stabilite dall’American Association of Tissue Banks (AATB)

e alle leggi e ai regolamenti internazionali ove richiesto.

Questo bioimpianto per alloinnesto € stato ritenuto idoneo per l'impianto. 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 obiettivo, cartelle cliniche pertinenti, comprendenti
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 per i donatori brevettati,
approvati o autorizzati dalla FDA. Per il donatore di questo bioimpianto per
alloinnesto sono stati soddisfatti i criteri di esame indicati di seguito:

Test delle malattie infettive obbligatorio

Test Criteri di accettazione

HBcADb: Anticorpo core totale dell'epatite B Negativo/Non reattivo

HBsAg: Antigene di superficie dell'epatite B Negativo/Non reattivo

HCV NAT: Esame degli acidi nucleici per virus dell’epatite C Negativo/Non reattivo

HCVAD: Anticorpo dell’epatite C Negativo/Non reattivo

HBV NAT: Esame degli acidi nucleici per virus dell'epatite

B* Negativo/Non reattivo

HIV-1 NAT: Esame degli acidi nucleici per virus

. . . Negativo/Non reattivo
dellimmunodeficienza umana tipo1 gativ v

HIV 1/2 Ab: Anticorpo per virus dellimmunodeficienza

ipi Negativo/Non reattivo
umana tipi 1/2 gativ ive

Di conferma

RPR/STS o equivalente: Sifilide Negativo/Non reattivo

HTLV 1711 Ab: Anticorpo del virus

Negativo/N tti
T-linfotropico dell'uomo tipi I/11** egativosTon reattivo

* Non richiesto per donatori sottoposti a espiantato prima del 16 dicembre 2016.
Effettuato in conformita alle leggi e alle normative internazionali.

**Non richiesto per donatori espiantati dopo il 31 marzo 2010. Effettuato in
conformita alle leggi e alle normative internazionali.

L'idoneita del donatore ¢ stata determinata da LifeNet Health (1864 Concert Drive,
Virginia Beach, VA 23453) o dalla Legacy Donor Services Foundation (2430 NW 116th
Street, Miami, FL 33167).

REQUISITI DI CONSERVAZIONE

Il distributore, l'intermediario e/o il medico o la struttura finale sono responsabili
della conservazione in condizioni adeguate di questo bioimpianto per alloinnesto
prima delle fasi successive di distribuzione o impianto. | bioimpianti devono essere
conservati attenendosi alle istruzioni riportate nella tabella seguente.

Metodo di
preservazione

Temperatura di conservazione Condizioni speciali

| bioimpianti possono
essere conservati a una
temperatura compresa
tra-20°C e -39°C per
non piu di sei mesi.
Non conservare in un
congelatore ad azoto
liquido o in frigorifero.

Congelato Fare riferimento all’etichetta.

Liofilizzato/Con Preservon | Conservare a temperatura ambiente. | Non congelare

ISTRUZIONI PER L’'USO
2 E importante leggere e comprendere le seguenti istruzioni prima dell’uso

clinico. Una tecnica di preparazione inadeguata potrebbe comprometterne
le proprieta di manipolazione e/o le prestazioni.

ISTRUZIONI GENERALI:

» Utilizzare una sola volta e per un solo paziente.

» Dopo aver aperto la confezione, il bioimpianto deve essere utilizzato per la
procedura corrente oppure gettato.

» Ispezionare con attenzione il bioimpianto, la confezione esterna e quella interna
e le etichette:
- Non usare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.
- Non usare se il bioimpianto & danneggiato o lintegrita della confezione &

compromessa.

- Non usare in caso di discrepanze nelle informazioni riportate sull’etichetta.

» Utilizzare sempre una tecnica asettica.

» Non sterilizzare.

» Conservare il bioimpianto in conformita alle istruzioni a tale riguardo
raccomandate fino al momento della preparazione per l'innesto.

BIOIMPIANTI LIOFILIZZATI/CON PRESERVON®
ISTRUZIONI PER L’APERTURA:

1. Componente dell’équipe sterile: Aprire il coperchio del vassoio esterno e
presentare i contenuti sterili al componente dell’équipe sterile.

2.Componente dell'équipe sterile:

a. Se il bioimpianto é confezionato in un vassoio di plastica, afferrare saldamente
la linguetta “Peel Here” e rimuovere dal vassoio esterno. Se il medico
preferisce la reidratazione, posizionare il bioimpianto in un contenitore
sterile e seguire la procedura appropriata per 'uso riportata di seguito.

b. Se il bioimpianto € confezionato in un barattolo, afferrarlo saldamente
e rimuoverlo dal vassoio esterno. Se il medico preferisce la reidratazione,
tenere il bioimpianto nel barattolo e seguire la procedura appropriata per
l'uso riportata di seguito.

PREPARAZIONE PER L’USO:

3a. Preservon: Si raccomanda di sciacquare il bioimpianto in irrigante sterile sulla
base delle preferenze del medico.

3b. Liofilizzato: In caso di reidratazione, fare riferimento alla tabella seguente
per le istruzioni di reidratazione consigliate. | terreni di idratazione possono
includere soluzione antibiotica, soluzione salina sterile, fluidi e.v., sangue,
plasma, midollo osseo o altri componenti ematici specifici.

Tipo di bioimpianto per

- Istruzioni sulla reidratazione consigliata
alloinnesto

Tessuti molli

(fascia, pericardio, cuffia dei rotatori) Reidratarsi per almeno 30 minuti.

Tutti gli altri bioimpianti per Reidratare fino a quando non vengono ottenute la
alloinnesto consistenza e le caratteristiche di manipolazione

LIOFILIZZATO

richieste sulla base delle preferenze del medico.

BIOIMPIANTI CONGELATI

ISTRUZIONI PER L’APERTURA:
Congelato (sterile)

1. Componente dell’équipe sterile: Aprire la confezione a strappo esterna e
presentare la busta interna al componente dell’équipe sterile.

2.Componente dell’équipe sterile: Afferrare saldamente la busta interna e
rimuovere dalla confezione a strappo esterna. Staccare il sacchetto interno
aperto e posizionare il dispositivo in una bacinella sterile.

Congelato (non sterile)

1. Componente dell’équipe sterile: Aprire la confezione a strappo esterna e
rimuovere la busta interna. NON presentare la busta interna o esterna al campo
sterile.

2. Aprire la busta interna e presentaril bioimpianto al campo sterile.
PREPARAZIONE PER L’USO
Congelato (sterile e non sterile)

3. Fare riferimento alla tabella seguente per il tempo di scongelamento consigliato
in base a tipo di bioimpianto. Sono indicati i tempi di scongelamento per tre
diverse tecniche di scongelamento.

4.Se viene utilizzata la tecnica di immersione nella soluzione, possono essere
utilizzate le seguenti soluzioni per lo scongelamento: soluzione antibiotica,
soluzione salina sterile, fluidi e.v., sangue, plasma, midollo osseo o altri
componenti ematici specifici.

procedura corrente oppure gettato. Non ricongelare o refrigerare il
bioimpianto dopo l'inizio dello scongelamento.

Q Dopo aver scongelato il dispositivo, deve essere utilizzato durante la

Tipo di bioimpianto Temperatura ambiente :L’I‘:z‘::t::l:; Immersione in soluzione
per alloinnesto (aria climatizzata) (37 °C - 42°C) a temperatura ambiente
g VertiGraft VG2 5 minuti 20 secondi 30 secondi
g VertiGraft VG1 ALIF 15 minuti 60 secondi 2 minuti
8 Fibulare, omerale, femorale 15 minuti 60 secondi 2 minuti
Altro tessuto per alloinnesto 30 minuti 5 minuti 10 minuti
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 limpianto. 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 00+1-757-464-4761 int. 2000 (fuori dagli Stati Uniti) tenendo a disposizione il
codice di identificazione del bioimpianto (vedere etichetta).

DICHIARAZIONE DI GARANZIA
A causa della variabilita intrinseca del tessuto dell’alloinnesto, le proprieta
biologiche e biomeccaniche non possono essere garantite da LifeNet Health.

Bioimplante de aloinjerto

I:Ii] Lea todo el prospecto detenidamente antes de usar.

La legislacion federal (EE. UU.) restringe el uso de bioimplantes de aloinjerto
Unicamente a profesionales médicos autorizados.

DESCRIPCION

Este bioimplante de aloinjerto se proceso a partir de tejido humano donado, como
resultado de la donacion generosa de un individuo o su familia. El bioimplante se
limpid y desinfecté mediante un proceso patentado.

Estas instrucciones incluyen tres métodos de conservacion: Congelado, liofilizado
y envasado con Preservon®. Consulte la etiqueta para identificar qué método de
conservacion se utilizé para este bio-implante.

Los bioimplantes, indicados como estériles en la etiqueta, se esterilizan
mediante irradiacion gamma de baja dosis y alcanzan un nivel de garantia
de esterilidad (SAL) del 10,

INDICACIONES DE USO
Este bioimplante de aloinjerto esta previsto para implante.

Para uso en México Unicamente: Los bioimplantes de aloinjerto MatriGRAFT®
estan indicados para el tratamiento de fracturas y el relleno de defectos 6seos.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
» Uso en pacientes con alergias conocidas o sospechadas a alguno de los
antibidticos o reactivos de procesamiento que figuran en este prospecto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se pueden producir las mismas afecciones o complicaciones médicas/quirdrgicas
que se aplican a cualquier procedimiento quirtrgico durante la implantacion o de
forma posterior. El cirujano es responsable de informar al paciente sobre los riesgos
asociados con el tratamiento y la posibilidad de que se produzcan complicaciones
o reacciones adversas. Al igual que con cualquier bioimplante de aloinjerto, existe la
posibilidad de transmision de agentes infecciosos.

Este bioimplante puede contener residuos de antibiéticos (Gentamicina o
Vancomicina), alcohol, tensioactivos o glicerol. Se recomienda actuar con
precaucion si el paciente tiene sensibilidad conocida a alguno de estos antibiéticos
o reactivos.

EVENTOS ADVERSOS POTENCIALES

Los posibles eventos o resultados adversos incluyen, entre otros, infeccion,
rechazo del tejido de aloinjerto, reaccion alérgica a los reactivos de procesamiento
residuales, necesidad de una segunda intervencion o muerte.

Informe rapidamente cualquier evento o resultado adverso potencialmente
atribuible al bioimplante de aloinjerto (Consulte la seccion RECLAMOS Y
DEVOLUCIONES ).

EXAMENES Y PRUEBAS DE DONANTES

Todos los donantes han sido examinados y los tejidos recuperados, procesados,
almacenados, probados y distribuidos de conformidad con las regulaciones
federales actuales de EE. UU. segin lo promulgado en 21 CFR 1271, las normas
actuales para bancos de tejidos establecidas por la American Association of Tissue
Banks (AATB) y las regulaciones y leyes internacionales, segin corresponda.

Este bio-implante de aloinjerto se consider6 adecuado para su implantacion. Un
director médico evaluo las siguientes variables del donante para determinar su
idoneidad: resultados de pruebas de enfermedades infecciosas, historial médico
actual del donante, entrevista de evaluacion de riesgo conductual, evaluacion fisica,
registros médicos relevantes, incluidos antecedentes médicos anteriores, resultados
de pruebas de laboratorio y autopsia o informes del médico forense (de haberse
realizado).

Todos los donantes se someten a pruebas de deteccion de enfermedades
infecciosas relevantes. Las pruebas las realizan laboratorios registrados en

la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA) y
certificados bajo las Enmiendas de mejora del laboratorio clinico de 1988 (CLIA)

y 42 CFR 493. Se utilizan métodos de prueba con licencia de la FDA; aprobados o
autorizados para la seleccion de donantes, segtn disponibilidad. Se cumplieron los
siguientes criterios de prueba para el donante de este bioimplante de aloinjerto:

Prueba de enfermedad infecciosa requerida

Prueba Criterios de aceptacion

HBcADb: Anticuerpo principal total de la hepatitis B Negativo/no reactivo

HBsAg: Antigeno superficial de la hepatitis B Negativo/no reactivo

VHC NAT: Prueba de acido nucleico del virus de la hepatitis C Negativo/no reactivo

VHCADb: Anticuerpo de la hepatitis C Negativo/no reactivo

VHB NAT: Prueba de acido nucleico del virus de la hepatitis B* Negativo/no reactivo

VIH-1 NAT: Prueba de acido nucleico del virus de

. L . Negativo/no reactivo
inmunodeficiencia humanatipo 1 8

VIH 1/2 Ab: Anticuerpos del virus de inmunodeficiencia

i Negativo/no reactivo
humana tipos 1/2 gativ iv

Confirmatoria

RPR/STS o equivalente: Sifilis Negativo/no reactivo

HTLV-1/11 Ab: Anticuerpo contra el virus linfotropico T

. Negativo/no reactivo
humano Tipos I/11** 8

* No es necesario para las donaciones recuperadas antes del 16 de diciembre de
2016. Realizado segtin lo establecido en las leyes y reglamentos internacionales.
**No es necesario para los donantes recuperados antes del 31 de marzo de 2010.
Realizado segin lo establecido en las leyes y reglamentos internacionales.

La idoneidad de los donantes fue determinada por LifeNet Health (1864 Concert
Drive, Virginia Beach, VA 23453) o Legacy Donor Services Foundation (2430 NW
116th Street, Miami, FL 33167).

REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO

El distribuidor, el intermediario o el usuario final (médico o centro) es
responsable de almacenar este bioimplante de aloinjerto en las condiciones
apropiadas antes de su posterior distribucion o implantacion. Los bioimplantes
se deben almacenar como se indica en la tabla a continuacion.

Sistema de conservacién | Temperatura de almacenamiento | Condiciones especiales

Los bioimplantes se pueden
almacenar entre -20°C y
-39°C durante no mas de
seis meses. No almacenar
en refrigeradores ni
congeladores de nitrogeno
liquido.

Congelado Consulte la etiqueta.

Liofilizado/Preservon Almacenar a temperatura ambiente. | No congelar

INSTRUCCIONES DE USO
Es importante leer y comprender las siguientes instrucciones antes del uso
A clinico del producto. Una técnica de preparacion incorrecta podria tener
efectos adversos en las propiedades de manipulacion y/o rendimiento.

INSTRUCCIONES GENERALES:

» Para su uso en una sola ocasion para un Unico paciente.

» Una vez abierto el envase, el bioimplante debe utilizarse para el
procedimiento actual o descartarse.

» Inspeccione detenidamente el bioimplante, el envase interno y externo y las
etiquetas:
- No lo utilice después de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta.
- No lo utilice si el bioimplante esta danado o si se comprometi6 la

integridad del paquete.

- No lo utilice si hay discrepancias en la informacion de la etiqueta.

» Use una técnica aséptica en todo momento.

» No lo esterilice.

» Almacene el bioimplante de acuerdo a las instrucciones de almacenamiento
hasta el momento de preparacion para la implantacion.

BIO-IMPLANTES LIOFILIZADOS/PRESERVON®
INSTRUCCIONES PARA ABRIR EL ENVASE:

1. Miembro del equipo no esterilizado: Quite la pelicula plastica que cubre la
bandeja exterior y entregue los contenidos al miembro del equipo esterilizado.

2.Miembro del equipo esterilizado:
a. Si el bioimplante esta envasado en una bandeja plastica, tome firmemente
la pestana con la leyenda “Peel Here” (Despegar aqui) y retirela de la bandeja
exterior. Si el médico prefiere la rehidratacion, coloque el bioimplante en una
palangana estéril y siga los preparativos de uso que se indican a continuacion.

b. Si el bioimplante esta envasado en un frasco, sujételo firmemente y retirelo
de la bandeja exterior. Si el médico prefiere la rehidratacion, mantenga el
bioimplante en el frasco y siga las preparaciones adecuadas para su uso que
se indican a continuacion.

PREPARACIONES DE USO:

3a. Preservon: Se recomienda enjuagar el bioimplante en irrigante estéril segin
la preferencia del médico.

3b. Liofilizado: En caso de rehidratacion, consulte la siguiente tabla, para conocer
las instrucciones recomendadas. Los medios de hidratacion pueden incluir
solucion antibidtica, solucion salina estéril, liquidos intravenosos, sangre,
plasma, médula 6sea u otros componentes especificos de la sangre.

Tipo de bioimplante de aloinjerto | Instrucciones recomendadas para la rehidratacién

Tejido blando

. o . Rehidratar durante un minimo de 30 minutos.
(Fascia, pericardio, manguito rotador)

Todos los demas bioimplantes de Rehidratar hasta conseguir la consistencia requerida y
aloinjertos manipular segin las preferencias del médico.

LIOFILIZADO

| BIOIMPLANTES CONGELADOS

INSTRUCCIONES PARA ABRIR EL ENVASE:
Congelado (Esterilizado)

1. Miembro del equipo no esterilizado: Abra el envase exterior y presente la
bolsa interior al miembro del equipo esterilizado.

2.Miembro del equipo esterilizado: Agarre firmemente la bolsa interior y
retirela del envase exterior. Abra la bolsa interior y coloque el bioimplante
en un recipiente estéril.

Congelado (No esterilizado)

1. Miembro del equipo no esterilizado: Abra el envase exterior y retire la bolsa
interior. NO presente la bolsa interior o exterior al campo estéril.

2. Abra la bolsa interior y presente el bioimplante en el campo estéril.
PREPARACIONES DE USO:
Congelado (Esterilizado y No esterilizado)

3. Consulte la siguiente tabla para conocer el tiempo de descongelacion
recomendado en funcion del tipo de bioimplante. Los tiempos de
descongelacion indicados corresponden a tres técnicas diferentes.

4.Si se utiliza la técnica de remojo en solucion, las siguientes son las soluciones
que se pueden usar para la descongelacion: solucion antibidtica, solucion
salina estéril, fluidos intravenosos, sangre, plasma, médula ésea u otros
componentes sanguineos especificos.

Una vez descongelado el bio-implante, se debe usar durante el
procedimiento en curso o desecharlo. No vuelva a congelar, ni refrigerar,
el bio-implante una vez que haya iniciado el proceso para descongelarlo.

Tipo de bioimplante |Temperatura ambiente| Rem:io en solucié Remojo en sol
P : emplada a temperatura
de aloinjerto (Al aire) (37°C-42°C) ambiente
[*}
% VertiGraft VG2 5 minutos 20 segundos 30 segundos
3 VertiGraft VG1 ALIF 15 minutos 60 segundos 2 minutos
z
8 Fibular, humeral, femoral 15 minutos 60 segundos 2 minutos
Otros tejidos de aloinjerto 30 minutos 5 minutos 10 minutos
TRAZABILIDAD

Es responsabilidad del usuario final mantener los registros de los receptores

con el fin de poder realizar un seguimiento al tejido después de la implantacion.
Como un acto de cortesia con el médico o el centro que oficien de usuario final,
LifeNet Health incluy6 una Tarjeta de trazabilidad del implante de injerto, a fin
de ayudar con la trazabilidad después de la implantacion. Consulte la tarjeta
adjunta para obtener instrucciones adicionales.

RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

Para obtener mas informacion sobre devoluciones o para informar sobre una
queja o evento adverso, comuniquese con su distribuidor autorizado o con los
Servicios de atencion al cliente de LifeNet Health (disponibles las 24 horas del
dia) al 1-888-847-7831 (dentro de EE. UU.) o0 00 + 1-757 -464-4761 ext. 2000 (fuera




de los EE. UU.) y tenga disponible el nimero de identificacion del aloinjerto
(consulte la etiqueta).

DECLARACION DE GARANTIA
Debido a la variabilidad inherente del tejido de aloinjerto, LifeNet Health no
puede garantizar sus propiedades biologicas y biomecanicas.

Bio-implant pour allogreffe

Dﬂ Lire attentivement cette notice avant toute utilisation.

La loi fédérale (Etats-Unis) réserve ['utilisation de ce bio-implant pour
allogreffe aux cliniciens agréés seulement.

DESCRIPTION

Ce bio-implant pour allogreffe a été réalisé a partir d’'un tissu humain résultant
du don généreux d'une personne ou de sa famille. Le bio-implant a été nettoyé
et désinfecté en suivant un processus exclusif.

Trois méthodes de conservation sont incluses dans ce mode d’emploi:
Congélation, lyophilisation et conditionnement avec Preservon®. Veuillez
consulter I'étiquette pour déterminer quelle méthode de conservation a été
utilisée pour ce bio-implant.

i ' Les bio-implants qui sont indiqués comme stériles sur I'étiquette sont
prerLE R stérilisés par une irradiation gamma a faible dose et atteignent un
niveau garanti de stérilité (SAL, sterility assurance level) de 10,

INDICATIONS D’UTILISATION
Ce bio-implant pour allogreffe est destiné a l'implantation.

Pour le Mexique uniquement: Les bio-implants MatriGRAFT® pour allogreffe
sont indiqués pour le traitement des fractures et le comblement des défauts
osseux.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications comprennent, mais sans s’y limiter:
» Utilisation chez un patient présentant une allergie avérée ou présumée a
l'un des antibiotiques et/ou aux réactifs de traitement indiqués dans cette
notice.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Les mémes complications ou problémes médicaux/chirurgicaux applicables
an'importe quelle intervention chirurgicale peuvent se produire pendant

ou apreés l'implantation. Il incombe au chirurgien d'informer le patient des
risques associés au traitement et des éventuelles complications ou réactions
indésirables. Comme pour tout bio-implant pour allogreffe, il existe un risque
de transmission d’agents infectieux.

Ce bio-implant peut contenir des résidus d’antibiotiques (gentamicine et/ou
vancomycine), d'alcool, d’agents tensioactifs et/ou de glycérol. Il convient de
faire preuve de prudence si le patient présente une sensibilité avérée a l'un de
ces antibiotiques et/ ou réactifs.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Les événements ou résultats indésirables potentiels comprennent, mais sans

s’y limiter, une infection, un rejet du tissu de l'allogreffe, une réaction allergique
aux réactifs de traitement résiduels, la nouvelle intervention chirurgicale et/ou
la mort.

Signaler rapidement tout événement ou résultat indésirable potentiellement
attribuable au bio-implant pour allogreffe (voir la section RECLAMATIONS ET
RETOURS).

SELECTION DES DONNEURS ET TESTS

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, article1271, 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 approprié pour implantation.
Un médecin et directeur médical a évalué les données suivantes du donneur
afin d’établir sa compatibilité: les résultats de tests des maladies infectieuses,
l'état de santé actuel du donneur, Uentretien d’évaluation des risques liés

au comportement, 'évaluation physique, les dossiers médicaux appropriés,
notamment les antécédents médicaux, les résultats des tests en laboratoire,
et les rapports d’'autopsie ou de médecine légale (le cas échéant).

Tous les donneurs font l'objet de tests relatifs aux maladies infectieuses.

Les tests sont effectués par des laboratoires inscrits a la Food and Drug
Administration (FDA) américaine et certifiés conformes aux Clinical Laboratory
Improvement Amendments (CLIA) de 1988, et au titre 42 article 493. Les
méthodes d'essais 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 du bio-implant pour allogreffe:

Tests des maladies infectieuses requis

Test Critéres d’acceptation

HBcADb: Anticorps de surface du virus de 'hépatite B Négatif / sans réaction

HBsAg: Antigéne de surface du virus de 'hépatite B Négatif / sans réaction

TAN VHC: Test d'amplification des acides

L. . P Négatif / sans réaction
nucléiques du virus de I'hépatite C gatt '

VHCAD: Anticorps contre le virus de 'hépatite C Négatif / sans réaction

TAN VHB: Test d'amplification des acides nucléiques

du virus de Uhépatite B* Négatif / sans réaction

TAN VIH-1: Test damplification des acides
nucléiques de typelcontre le virus de
limmunodéficience humaine (VIH)

Négatif / sans réaction

VIH1/2Ab: Anticorps de types1/2 contre le virus de

. PP . Négatif / sans réaction
limmunodéficience humaine (VIH) gatt '

Confirmatoire

RPR/STS ou équivalent: Syphilis Négatif / sans réaction

HTLVI/11Ab: Anticorps de types|/1I**

. . . Négatif / sans réaction
contre le virus T-lymphotropique humain

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

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

L'd’admissibilité des donneurs a été déterminée par LifeNet Health
(1864 Concert Drive, Virginia Beach, VA 23453) ou par Legacy Donor Services
Foundation (2430 NW 116th Street, Miami, FL 33167).

EXIGENCES RELATIVES AU STOCKAGE

Il incombe au distributeur, intermédiaire et/ou clinicien utilisateur final, ou a
l'établissement de stocker ce bio-implant pour allogreffe dans des conditions
appropriées avant toute distribution ou implantation. Les bio-implants doivent

étre stockés conformément aux conditions indiquées dans le tableau ci-dessous.

Méthode de conservation| Température de stockage Conditions spéciales

Les bio-implants peuvent étre
conservés entre -20 et -39°C
pendant six mois maximum.
Ne pas stocker dans un
congélateur a 'azote liquide
ou un réfrigérateur.

Congelé Consulter l'étiquette.

Lyophilisé/Preservon Stocker a température ambiante | Ne pas congeler

MODE D’EMPLOI
Il est important de lire et de comprendre les instructions suivantes avant
toute utilisation clinique. Une technique de préparation inappropriée
peut affecter les propriétés de manipulation et/ou la performance du
produit.

INSTRUCTIONS GENERALES :

» Utiliser une seule fois sur un seul patient.

» Une fois 'lemballage ouvert, le bio-implant doit étre utilisé pour l'intervention en
cours ou mis au rebut.

» Inspecter attentivement le derme, l'emballage interne et externe, et les
étiquettes:
- Ne pas utiliser aprés la date d’expiration indiquée sur 'étiquette.
- Ne pas utiliser si le bio-implant est endommagé ou si l'intégrité de 'emballage

est compromise.

- Ne pas utiliser s'il y a des contradictions dans les informations de l'étiquette.

» Utiliser une technique aseptique a tout moment.

» Ne pas stériliser.

» Stocker le bio-implant conformément aux instructions de stockage
recommandées jusqu’a la préparation pour l'implantation.

BIO-IMPLANTS LYOPHILISES / PRESERVON®

INSTRUCTIONS RELATIVES A L’OUVERTURE :

1. Membre de 'équipe non stérile : Ouvrir 'opercule extérieur du plateau et
présenter le contenu au membre de I'équipe stérile.

2.Membre de I'équipe stérile :

a. Si le bio-implant est emballé dans un plateau en plastique, saisir fermement la
languette «Tirer ici» et le retirer du plateau extérieur. Si la réhydratation est
privilégiée par le médecin, placer le bio-implant dans un bac stérile et suivre
les préparations a l'utilisation appropriées ci-dessous.

b. Si le bio-implant est emballé dans un bocal, saisir fermement le bocal et le
retirer du plateau extérieur. Si la réhydratation est privilégiée par le médecin,
conserver le bio-implant dans le bocal et suivre les préparations a l'utilisation
appropriées ci-dessous.

PREPARATIONS A L’UTILISATION :

3a. Preservon : Il est conseillé de rincer le bio-implant dans une solution
d'irrigation stérile selon la préférence du médecin.

3b. Lyophilisé : Si la réhydratation est utilisée, consulter le tableau ci-dessous
pour prendre connaissance des instructions de réhydratation recommandées.
Le milieu d’hydratation peut inclure une solution antibiotique, une solution
salée stérile, des fluides intraveineux, du sang, du plasma, de la moelle osseuse
ou d'autres composants sanguins spécifiques.

Type de bio-implant pour allogreffe Instructions de réhydratation recommandées

Tissu mou

(Fascia, péricarde, coiffe des rotateurs) Rehydrater pendant au moins 30 minutes.

LYOPHILISE

Tous les autres bio-implants pour Réhydrater jusqu'a l'obtention de la consistance et de la
allogreffe maniabilité requises, selon la préférence du médecin.

| BIO-IMPLANTS CONGELES

INSTRUCTIONS RELATIVES A L’'OUVERTURE :
Congelé (stérile)

1. Membre de I'équipe non stérile : Ouvrir lemballage extérieur et présenter la
pochette intérieure au membre de I'équipe stérile.

2.Membre de I'équipe stérile : Saisir fermement la pochette interne et la retirer de
I'emballage extérieur. Ouvrir la pochette interne et placer le bio-implant dans un
bac stérile.

Congelé (non-stérile)

1. Membre de I'équipe non stérile : Ouvrir lemballage extérieur et retirer la
pochette intérieure. Ne PAS présenter la pochette intérieure ou extérieure
au champ stérile.

2.Ouvrir la pochette intérieure et présenter le bio-implant au champ stérile.
PREPARATIONS A L'UTILISATION
Congelé (stérile et non-stérile)

3. Consulter le tableau ci-dessous pour connaitre le délai de décongélation
recommandé en fonction du type de bio-implant utilisé. Les temps de
décongélation sont indiqués pour trois techniques de décongélation différentes.

4.Si la technique de trempage dans une solution est utilisée, les solutions suivantes
peuvent étre utilisées pour la décongélation: une solution antibiotique, une
solution salée stérile, des fluides intraveineux, du sang, du plasma, de la moelle
osseuse ou d’autres composants sanguins spécifiques.

Une fois le bio-implant décongelé, il doit étre utilisé pour 'intervention
en cours ou mis au rebut. Ne pas recongeler ou réfrigérer le bio-implant
lorsque la décongélation a commencé.

Type de bio-implant T‘;’:\'::?;:::re Tr;rlr:l;;iaog"e :ha:: dl:‘e Trempage dans une solution
pour allogreffe (e H (37°C - 42 °C) a température ambiante

W | VertiGraft VG2 5 minutes 20 secondes 30 secondes
w
(Y .
Z | VertiGraft VG1 ALIF 15 minutes 60 secondes 2 minutes
[o}
© Fibulaire, Huméral, Fémoral 15 minutes 60 secondes 2 minutes

Autre tissu pour allogreffe 30 minutes 5 minutes 10 minutes

TRACABILITE

Il incombe a l'utilisateur final de maintenir les dossiers des destinataires afin de

controler la phase post-implantation des tissus. Aux fins d’aider l'utilisateur final
(clinicien ou établissement), LifeNet Health a inclus une Carte de suivi de greffe
dans le but d’assurer un suivi apreés la greffe. Veuillez consulter la carte ci-jointe

pour obtenir des instructions supplémentaires.

RECLAMATIONS ET RETOURS

Pour obtenir de plus amples informations sur les retours ou pour déposer une
réclamation ou signaler un événement indésirable, veuillez contacter votre
distributeur agréé ou le Service a la clientéle de LifeNet Health (disponible

24 heures/24) au numéro suivant : 1-888-847-7831 (aux Etats-Unis) ou au +1-
757-464-4761 poste 2000 (a l'extérieur des Etats-Unis), en indiquant le numéro
d'identification du bio-implant (voir I'étiquette).

DECLARATION DE GARANTIE
Etant donné la variabilité inhérente des tissus d’allogreffe, les propriétés
biologiques et biomécaniques ne peuvent pas étre garanties par LifeNet Health.
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Symbol Index

“ Manufacturer, Produttore, Fabricante, Fabricant, 2474, H& &

A Caution, Attenzione, Precaucion, Attention, £7x, 41

® Single Use, Monouso, Un Unico uso, Usage unique, B, 132

For use by a licensed clinician only, Solo per uso da parte di un medico
& autorizzato, Uso restringido a médicos con licencia, Pour utilisation par un
onlyl médecin agréé uniquement, EEISANIBELMFER, 8|7 =
LT AR 7t

Use by date, Usare entro la data di scadenza, Fecha de caducidad,
Utiliser avant le, 7L H#IRIER, a2 Y

7 ! Temperature Limitation, Limiti di temperatura, Limite de temperatura,
Limitations de températures, ;2EZ R, 2= At

.. |Sterilized using irradiation, Sterilizzato mediante radiazioni, Esterilizado
@ |mediante irradiacion, Stérilisé par irradiation, B F 5 4R #ETIRE,
‘ FAdg o|8s B2

las instrucciones de uso, Consulter les instructions d'utilisation, 352 B &

Consult instructions for use, Consultare le istruzioni per 'uso, Consulte
I::Ii]ﬁﬁ}ﬁﬁ, AME T HBM EE

Minimize excessive exposure to light and protect from excessive heat,
Sl Ridurre il piti possibile I'esposizione alla luce e proteggere da eccessivo
— 9> |calore, Reduzca al minimo la exposicion excesiva a la luz y protéjalo del

4\ calor excesivo, Conserver a I'abri de la lumiére et d’'une chaleur excessive,
i |BORER D REBEG T - W RBENR, U0 =58 ZA56tn
e E2EEH ESSHAIR

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