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BEWY

DE Vor dem Gebrauch sorgfiltig die gesamte Verpackungsbeilage lesen.

Allograft-Bioimplantat

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

BESCHREIBUNG
Dieses Allograft-Bioimplantat wurde aus gespendetem menschlichem Gewebe, das aus einer groBziigigen Spende
einer Person oder der Familienangehérigen einer Person stammt, gefertigt. Das Bioimplantat wurde durch ein
proprietéres Verfahren gereinigt und desinfiziert.
In diesen Anweisungen sind drei Konservierungsmethoden enthalten: Gefroren, gefriergetrocknet und mit
Preservon® verpackt. Bitte entnehmen Sie dem Etikett, welche Konservierungsmethode fir dieses Bioimplantat
verwendet wurde.
Bioimplantate, die auf dem Etikett als steril gekennzeichnet sind, werden mittels niedrig dosierter
——1=! Gammabestrahlung sterilisiert und erreichen einen Sterilitatssicherheitsstufe (SAL) von 10%.
ANWENDUNGSINDIKATIONEN
Dieses Allograft-Bioimplantat ist fiir die Implantation bestimmt.
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
wihrend oder im Anschluss an eine Implantation auftreten kénnen. Der Chirurg muss den Patienten tber die mit
der Behandlung verbundenen Risiken und die méglichen Komplikationen und Nebenwirkungen informieren. Wie
bei allen Allograft-Bioimplantaten kénnen potenzielle Infektionserreger iibertragen werden.
Dieses Bioimplantat kann Ruckstande von Antibiotika (Gentamicin und/oder Vancomycin), Alkohol,
oberflachenaktiven Mitteln und/oder Glycerin enthalten. Bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit
gegenuber diesen Antibiotika und/oder Reagenzien ist Vorsicht geboten.
MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Mégliche unerwiinschte Ereignisse sind unter anderem, jedoch nicht darauf beschrankt Infektion,
AbstoBung des Allograft-Gewebes, allergische Reaktion auf die Riickstande der Verarbeitungsreagenzien,
Wiederholungsoperation und/oder Tod.
Unerwiinschte Ereignisse oder Ergebnisse, die sich potenziell aus dem Allograft-Bioimplantat ergeben, sind
unverziglich zu melden (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 1270 und 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 LiveNet 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, arztliche Untersuchung, relevante Krankenakten, einschlieRlich vorheriger
Krankengeschichte, Ergebnisse von Labortests und Autopsie- oder Gerichtsmediziner-Berichte (falls durchgefuihrt).
Alle Spender werden auf relevante Infektionserkrankungen getestet. Die Tests werden von Laboren durchgefuhrt,
die bei der US Food and Drug Administration (FDA) registriert und geméR 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 erfiillt:

Vorgeschriebene Tests fiir Infektionskrankheiten

Test Akzeptanzkriterien

HBcADb: Hepatitis B Antikorper Kern gesamt Negativ/Nicht reaktiv

HBsAg: Hepatitis B Oberflachen-Antigen Negativ/Nicht reaktiv

HCV NAT: Hepatitis C Virus Nukleinsauretest Negativ/Nicht reaktiv

HCVAb: Hepatitis C Antikérper Negativ/Nicht reaktiv

HBV NAT: Hepatitis B-Virus Nukleinsauretest* Negativ/Nicht reaktiv

HIV-1 NAT: Humaner Immundefizienz-Virus Typ1 Nukleinsauretest Negativ/Nicht reaktiv

HIV 1/2 Ab: Humaner Immundefizienz-VirusTypen 1/2 Antikérper Negativ/Nicht reaktiv

Bestatigt

RPR/STS oder Aquivalent: Syphilis Negativ./Nicht reaktiv

HTLV 1711 Ab: Humaner T-lymphotroper Virus Typen /1l Antikorper** Negativ/Nicht reaktiv

* Nicht erforderlich fur Spenden vor dem 16. Dezember 2016. Durchgefuhrt geméR internationalen Gesetzen und Vorschriften.
** Fur Spenden nach dem 31. Mérz 2010 nicht erforderlich. Durchgefiihrt gemaR internationalen Gesetzen und Vorschriften.

Konservierungsmethode Lagertemperatur Besondere Bedingungen
Bioimplantate kénnen zwischen -20°C
und -39°C héchstens sechs Monate

Gefroren Siehe Etikett. gelagert werden. Nicht in einem

Gefrierfach mit flussigem Stickstoff
oder in einem Kiihlschrank lagern.

Gefriergetrocknet/Preservon | Bei Umgebungstemperatur lagern. | Nicht einfrieren

» Stets aseptische Verfahren anwenden.
» Nicht sterilisieren.
» Das Bioimplantat vor der Vorbereitung auf die Implantation gemaR den empfohlenen Lageranweisungen lagern.

GEFRIERGETROCKNET / PRESERVON® BIOIMPLANTATE

OFFNUNGSANWEISUNGEN:

1. Nicht steriles Teammitglied: Offnen Sie den auBeren Foliendeckel der Schale und ibergeben Sie den inneren
Inhalt dem sterilen Teammitglied.

2. Steriles Teammitglied:

a. Wenn das Bioimplantat in einer Kunststoffschale verpackt ist, entfernen Sie die Lasche ,Peel Here" von der
4uReren Schale. Wenn der Arzt die Rehydratation vorzieht, legen Sie das Bioimplantat in eine sterile Schale
und befolgen Sie die nachstehenden Vorbereitungsschritte fir die Anwendung.

b. Wenn das Bioimplantat in einem Glas verpackt ist, halten Sie das Glas fest und nehmen es aus der duReren
Schale. Wenn der Arzt die Rehydratation vorzieht, belassen Sie das Bioimplantat im Glas und befolgen Sie
die nachstehenden Vorbereitungsschritte fur die Anwendung.

VORBEREITUNG DER ANWENDUNG:

3a. Preservon: Es empfiehlt sich, das Bioimplantat nach Wunsch des Arztes mit sterilem Spulmittel zu spiilen.

3b. Gefriergetrocknet: Wenn Sie rehydrieren, entnehmen Sie der folgenden Tabelle die empfohlenen
Rehydratationsanweisungen. Feuchtigkeitsspendende Medien kénnen Antibiotikalsung, sterile
Kochsalzlésung, intravenése Flussigkeiten, Blut, Plasma, Knochenmark oder andere spezifische
Blutbestandteile umfassen.

5 Typ des Allograft- Embfohl. R (f
z Bioimplantats S WA 4
5
Q | Weiches Gewebe
5 | (Faszien, Perikard, Mindestens 30 Minuten rehydrieren.
g Rotatorenmanschette)
E Alle anderen Allograft- Rehydrieren Sie, bis die erforderliche Konsistenz und Handhabung gemag
© | Bioimplantate arztlichem Ermessen erreicht sind.
GEFROREN BIOIMPLANTATE
OFFNUNGSANWEISUNGEN:

Gefroren (steril

1. Nicht steriles Teammitglied: Offnen Sie die auRere Abziehverpackung und tibergeben Sie die innere
Abziehverpackung an das sterile Teammitglied.

2. Steriles Teammitglied: Die innere Abziehverpackung gut festhalten und aus der duReren Abziehverpackung
entfernen. Offnen Sie die innere Abziehverpackung und legen Sie das Bioimplantat in eine sterile Schale.

Gefroren (nicht steril

1. Nicht steriles Teammitglied: Offnen Sie die auRere Abziehverpackung und entnehmen Sie die innere
Abziehverpackung. Die innere oder duBere Abziehverpackung NICHT auf die sterile Oberfliche legen.

2. Offnen Sie die duRere Abziehverpackung und legen Sie das Bioimplantat auf die sterile Oberfliche.

VORBEREITUNG DER ANWENDUNG:

Gefroren (steril und nicht steril

3. Wenn Sie rehydrieren, entnehmen Sie der folgenden Tabelle die empfohlenen Auftauzeit je nach Typ des
Bioimplantats. Die Auftauzeiten sind fur drei verschiedene Auftauverfahren angegeben.

4. Wenn das Lésungsbadverfahren verwendet wird, kénnen folgende Lésungen zum Auftauen verwendet
werden: Antibiotikalésung, sterile Kochsalzlésung, intravenése Flissigkeiten, Blut, Plasma, Knochenmark oder
andere spezifische Blutkomponenten.

Nachdem die Verpackung geoffnet wurde, muss das Bioimplantat fiir den aktuellen Eingriff verwendet

A oder andernfalls entsorgt werden. Das Bioimplantat nicht einfrieren oder im Kiihlschrank lagern,

nachdem das Auftauen begonnen hat.

Typ des Allograft- Raumtemperatur 1Narmes Raumtemperatur
Bioimplantats (Stehende Luft) posungshad Lasungsbad
z P v (37 -42°C) ung
5 VertiGraft VG2 5 Minuten 20 Sekunden 30 Sekunden
4
o VertiGraft VG1 ALIF 15 Minuten 60 Sekunden 2 Minuten
0 Fibular, Humeral, Femoral 15 Minuten 60 Sekunden 2 Minuten
Sonstige Allograft-Gewebe 30 Minuten 5 Minuten 10 Minuten

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 beigefugt. 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 Vertragshandler oder den LifeNet Health 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 inhdrenten Variabilitat des Allograft-Gewebes kann LifeNet Health die biologischen und
biomechanischen Eigenschaften nicht garantieren.
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LAGERBEDINGUNGEN
Der Handler, Zwischenhandler und/oder der Arzt oder die Einrichtung als Endbenutzer sind dafir verantwortlich, das
Allograft-Bioimplantat vor dem Weiterverkauf oder der Implantation unter angemessenen Bedingungen zu lagern.
Bioimplantate sind wie in der folgenden Tabelle angegeben zu lagern.
ANWENDUNGSHINWEISE
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.
ALLGEMEINE ANWEISUNGEN:
» Nur einmal und fur einen einzigen Patienten verwenden.
» Nachdem die Verpackung geéffnet wurde, muss das Bioimplantat fur den aktuellen Eingriff verwendet oder
andernfalls entsorgt werden.
» Uberprifen Sie das Bioimplantat, die innere und duBere Verpackung und die Etiketten sorgfaltig:
— Nicht verwenden, wenn das auf dem Etikett angegebene Verfallsdatum abgelaufen ist.
— Nicht verwenden, wenn das Bioimplantat beschadigt ist oder die Verpackung nicht unversehrt ist.
— Nicht verwenden, wenn die Informationen auf dem Etikett abweichen.
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