
IT DERMA DECELLULARIZZATO STERILE

Leggere attentamente l’intero foglio illustrativo prima dell’uso.

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

DESCRIZIONE
Il derma decellularizzato è stato ricavato dal tessuto umano di un donatore, prelevato grazie al 
generoso dono di un individuo o della sua famiglia. Il derma viene processato con una tecnologia 
brevettata in grado di rendere la matrice dermica acellulare in sicurezza, senza comprometterne 
le proprietà biomeccaniche per le applicazioni chirurgiche previste. Il derma decellularizzato 
raggiunge un livello di sicurezza di sterilità (Sterility Assurance Level, SAL) pari a 10-6 tramite 
irraggiamento con raggi gamma e viene conservato con glicerolo.
INDICAZIONI PER L’USO
Il derma decellularizzato funge da scaffold per rafforzare il tessuto integumentale danneggiato o 
inadeguato nel sito chirurgico. 
CONTROINDICAZIONI 
Le controindicazioni comprendono, ma non si limitano a:
	 •	� Uso in pazienti con allergie note o sospette agli 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 è tenuto a informare il paziente dei 
rischi associati al trattamento e alla possibilità di complicanze o reazioni avverse. Come per 
qualsiasi bioimpianto per alloinnesto, esiste il rischio di trasmissione di agenti infettivi.
Questo bioimpianto può contenere residui di antibiotici (ciprofloxacina, gentamicina, lincomicina, 
meropenem, polimixina B solfato e/o vancomicina), N-lauroil sarcosinato (detergente), 
Benzonase® o Denarase® (endonucleasi ricombinante) e/o glicerolo. Adottare molta cautela in 
caso di sensibilità nota del paziente a uno qualsiasi di tali antibiotici e/o reagenti.
POTENZIALI EVENTI AVVERSI
I 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’integrità strutturale del bioimpianto, necessità di un nuovo intervento e/o decesso.
Riferire immediatamente qualsiasi evento o esito avverso potenzialmente dovuto al derma 
decellularizzato (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 conformità alle attuali normative federali statunitensi pubblicate nel Codice dei 
Regolamenti Federali (Code of Federal Regulations, CFR), Titolo 21, Parte 1271, alle attuali norme 
relative alle banche dei tessuti (Standards for Tissue Banking) stabilite dall’Associazione americana 
delle banche dei tessuti (American Association of Tissue Banks, AATB) e alle leggi e ai regolamenti 
internazionali ove richiesto. 
Questo bioimpianto per alloinnesto è stato ritenuto idoneo per l’impianto da LifeNet Health. Il 
direttore medico, per valutarne l’idoneità, 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

HBcAb: 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

HCVAb: 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 dell’immunodeficienza umana tipo 1 NEGATIVO/NON REATTIVO
HIV 1/2 Ab: Anticorpo per virus dell’immunodeficienza umana tipi 1/2 NEGATIVO/NON REATTIVO

RPR/STS o equivalente: Sifilide NEGATIVO/NON REATTIVO DI CONFERMA
HTLV I/II Ab: Anticorpo del virus T-linfotropico dell’uomo tipi I/II** NEGATIVO/NON REATTIVO

*Non richiesto per donatori espiantati prima del 16 dicembre 2016. Effettuato in conformità alle leggi e alle 
normative internazionali.
**Non richiesto per donatori espiantati dopo il 31 marzo 2010. Effettuato in conformità alle leggi e alle normative 
internazionali.
REQUISITI DI CONSERVAZIONE
Distributore, intermediario e/o medico o struttura finale sono responsabili della conservazione 
in condizioni adeguate del derma decellularizzato prima dell’ulteriore distribuzione o innesto. Il 
derma deve essere conservato attenendosi alle istruzioni riportate nella tabella seguente. 

Temperatura di conservazione Condizioni speciali

Fare riferimento all’etichetta.

Non congelare né refrigerare.
Conservare nella custodia di cartone originale.
Ridurre al minimo l’esposizione eccessiva alla luce e proteggere dal calore 
eccessivo.

 �La confezione può contenere un indicatore sensibile alla temperatura che da bianco diventerà 
rosa o rosso in caso di superamento del limite di temperatura massimo. Non utilizzare il derma 
decellularizzato se l’indicatore di temperatura appare di un colore diverso dal bianco.
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ISTRUZIONI PER L’USO
 �È 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.

LEGGERE LE PRESENTI ISTRUZIONI IN QUANTO DIFFERISCONO DA QUELLE PER GLI ALLOINNESTI 
CUTANEI CRIOCONSERVATI TRADIZIONALI. 
ISTRUZIONI GENERALI:
•	 Monouso e monopaziente.
•	� Una volta aperta la confezione, il derma deve essere utilizzato per la procedura corrente oppure gettato.
•	 Se non utilizzato, il derma deve essere gettato.
•	 Ispezionare con attenzione bioimpianto, confezione esterna ed interna ed etichette:
	 -	 Non usare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.
	 -	� Non usare se il derma è danneggiato o l’integrità della confezione è compromessa.
	 -	 Non usare in caso di discrepanze nelle informazioni riportate sull’etichetta.
	 -	� Se è 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 conformità alle istruzioni raccomandate fino al momento della 

preparazione per l’innesto.
ORIENTAMENTO: Il derma decellularizzato ha due lati fisicamente distinti: un lato reticolare e 
un lato papillare. In generale, quando applicato, il lato papillare è rivolto verso l’alto, mentre 
quello reticolare è posizionato a contatto con la ferita chirurgica o il tessuto più vascolarizzato. 
Il derma viene confezionato in modo che il lato papillare sia visibile attraverso la parte 
trasparente della confezione. 
PREPARAZIONE PER L’USO
1.	 Personale non sterile: Aprire l’involucro di cartone ed estrarre la busta al suo interno.
2.	� Aprire asetticamente la confezione a strappo esterna e presentare la busta interna al 

personale sterile.
3.	� Personale sterile: Per mantenere l’orientamento del derma, il lato papillare deve essere contrassegnato 

con un marker sterile subito dopo l’apertura della busta interna. Il derma viene confezionato in modo 
che il lato papillare sia visibile attraverso la parte trasparente della confezione.  
Derma: Aprire la busta a strappo interna e rimuovere il derma insieme al suo involucro 
protettivo. Prima di procedere all’applicazione, rimuovere l’involucro protettivo. 
Dispositivi Biowasher™: Aprire la busta a strappo interna e rimuovere il derma mantenendo 
l’orientamento del singolo innesto. I dispositivi Biowasher NON dispongono di un involucro protettivo.

4.	 �NOTA: Il lavaggio non è 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 quantità sufficiente a ricoprire completamente il derma. ATTENZIONE: 
Assicurarsi che la soluzione non superi i 42 °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.
 �Il tempo massimo di esposizione alla soluzione isotonica sterile per il derma 
decellularizzato è di 4 ore.

TRACCIABILITÀ
È responsabilità dell’utente finale tenere la registrazione dei dati del ricevente per la tracciabilità 
del tessuto dopo l’impianto. LifeNet Health ha allegato una scheda per la tracciabilità del 
bioimpianto (Graft Implant Tracking Card) per assistere il medico o la struttura finale nella 
tracciabilità dopo l’impianto. 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/SWAI (disponibile 24 ore al giorno) 
al numero 1-888-847-7831 (negli Stati Uniti) o allo +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 variabilità intrinseca del tessuto omologo, le proprietà biologiche e biomeccaniche 
non possono essere garantite da LifeNet Health o SWAI.
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