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SOFT TISSUE MEMBRANE

Instructions For Use

éAxoGen,

Customer Care:

Direct Dial: 888.AxoGen1 (888.296.4361)
International: 1.386.462.6800
CustomerCare@AxoGenlinc.com

DESCRIPTION

Avive® Soft Tissue Membrane is a human umbilical cord membrane allograft that is
prepared from a donor determined to be eligible based on the results of screening and
testing. The umbilical cord tissue is minimally processed and provided sterile.

Avive® Soft Tissue Membrane is supplied sterile in a variety of lengths and widths to
allow the surgeon to choose the appropriate size to address the injured tissue.
Approximate lengths and widths are listed on the package label. It is for single patient
use only.

REGULATORY CLASSIFICATION

Avive® Soft Tissue Membrane is processed and distributed in accordance with US FDA
requirements for Human Cellular and Tissue-based Products (HCT/P) under 21 CFR
Part 1271 regulations, US State regulations and the standards of the American
Association of Tissue Banks (AATB). Additionally, international regulations are followed
as appropriate.

Avive® Soft Tissue Membrane is to be dispensed only by or on the order of a licensed
health professional.

INDICATIONS FOR USE
Avive® Soft Tissue Membrane is processed umbilical cord intended for homologous use
as a soft tissue covering.

CONTRAINDICATIONS

Avive® Soft Tissue Membrane is contraindicated for use in any patient in whom soft
tissue implants are contraindicated. This includes any pathology that would limit the
blood supply and compromise healing or evidence of a current infection.

WARNINGS

Careful donor screening, laboratory testing, tissue processing, and irradiation have
been utilized to minimize the risks of transmission of relevant communicable diseases.
As with any processed human donor tissue, Avive® Soft Tissue Membrane cannot be
guaranteed to be free of all pathogens and may transmit infectious agents.

Do not reuse or re-sterilize Avive® Soft Tissue Membrane.

DONOR RECOVERY AND SCREENING

After consent for donation is obtained, collection of the umbilical cord tissue is
performed in an aseptic manner by FDA registered and state licensed (where required)
US tissue banks. Donor eligibility is carefully evaluated as required by the US FDA and
US State regulations. Additionally, donor eligibility is determined in accordance with
AATB standards and appropriate international regulations. Tissue donors are evaluated
for medical-social risk behaviors and relevant communicable diseases. Evaluation
includes a review of the birth mother medical and social history, a physical examination
of the birth mother and infant performed by appropriate healthcare personnel at the time
of acquisition, serological testing, and tissue acquisition microbiology cultures.

Each donor is tested and shown to be negative or nonreactive for the following:
Human Immunodeficiency Virus (HIV) Type 1 Antibody
Human Immunodeficiency Virus (HIV) Type 2 Antibody
Hepatitis C Virus (HCV) Antibody
Hepatitis B Virus (HBV) Surface Antigen
Hepatitis B Virus (HBV) Core Antibody (total)

Syphilis Rapid Plasma Reagin or Treponemal Specific Assay
Human Immunodeficiency Virus (HIV) Nucleic Acid Test (NAT)
Hepatitis C Virus (HCV) Nucleic Acid Test (NAT)

Hepatitis B Virus (HBV) Nucleic Acid Test (NAT)

West Nile Virus (WNV) Nucleic Acid Test (NAT)

Additional testing may be performed, as required by local authorities in international
markets. If required, each donor is tested and shown to be negative or nonreactive for
the following:

Human T-Cell Lymphotropic Virus (HTLV) Type | Antibody
Human T-Cell Lymphotropic Virus (HTLV) Type Il Antibody

All testing is performed by a laboratory registered with FDA to perform donor testing and
certified to perform such testing on human specimens under the US Clinical Laboratory
Improvement Amendments (CLIA) of 1988 and 42 CFR Part 493, or that has met
equivalent requirements as determined by the Centers for Medicare and Medicaid
Services (CMS). The testing is conducted using test kits approved by the US FDA.

The Medical Director of AxoGen (US state licensed) has determined that the tissue is
suitable for transplantation in humans. Records of all testing and medical releases are
maintained by AxoGen.

PROCESSING

Avive® Soft Tissue Membrane is processed in controlled environments using Good
Tissue Practices (GTP) methods designed to prevent contamination and cross
contamination of the tissue. Processing involves the use of proprietary solutions and the
processed tissue may contain traces of Polyhexamethylene Biguanide. The cleansing
process preserves the inherent structure and properties of the tissue. After completion
of processing, Avive® Soft Tissue Membrane is sized, packaged and sterilized by
irradiation in accordance with 1ISO 11137 guidelines.

Avive® Soft Tissue Membrane has been tested in accordance with ISO 109932
standards. The test results demonstrated that the processed allograft is biocompatible.

HOW SUPPLIED

Avive® Soft Tissue Membrane is packaged and inserted into two pouches. Each
chevron pouch is vacuum and heat-sealed to provide a sterile barrier and each pouch
has a chevron seal. The chevron pouches provide a moisture barrier. Approximate
lengths and widths are listed on the package label. Avive® Soft Tissue Membrane is
dried, then irradiated and supplied sterile. Contents of the outer foil package are sterile
unless the package is open or damaged. Use caution when opening since Avive® Soft
Tissue Membrane is a small thin membrane and is extremely light weight.

TRANSPORT AND STORAGE

Avive® Soft Tissue Membrane must be stored at room temperature (15-30°C (59-86°F)).
The allograft was processed and packaged aseptically, terminally sterilized, and must
be handled in an aseptic manner to prevent contamination. See product label for
expiration date. The expiration date is in the form Year-Month and expiration is
the last day of the labeled month.

It is the responsibility of the Healthcare Institution and end-use clinician to maintain
Avive® Soft Tissue Membrane in appropriate storage conditions prior to transplantation
and recipient records must be maintained for the purpose of tracing tissue post-
transplantation.

WARNING: DO NOT USE IF THE CHEVRON POUCH INTEGRITY HAS BEEN
COMPROMISED. NOTIFY AXOGEN® CUSTOMER CARE IF THE CHEVRON POUCH
INTEGRITY HAS BEEN COMPROMISED UPON RECEIPT.

PREPARATION INSTRUCTIONS FOR AVIVE® SOFT TISSUE MEMBRANE

1. Remove the pouch containing the graft from the box packaging.

2. Utilizing standard aseptic technique, peel open the outer foil chevron pouch and

pass the inner pouch to the sterile field. Once the outer foil chevron pouch seal

has been broken, the graft must be transplanted (if appropriate) or otherwise

discarded.

When ready, open the inner pouch (peel from chevron end) to place the graft.

Remove Avive® Soft Tissue Membrane from the pouch using sterile smooth

forceps.

5. If necessary, trim the Avive® Soft Tissue Membrane to the appropriate
dimensions.

6. The Avive® Soft Tissue Membrane may be placed directly on the surgical or

wound site or rehydrated prior to placement. If rehydration is desired, room

temperature sterile saline or sterile Lactated Ringer’s solution (LRS) can be used

for rehydration. Hydrate Avive® Soft Tissue Membrane until the desired handling

characteristics are achieved.

If desired, Avive® Soft Tissue Membrane may be sutured or secured into place.

If you wish to orient Avive® Soft Tissue Membrane epithelial side up, place the

handling tab in upper left corner.
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TISSUE UTILIZATION REPORT (TUR)

Each Avive® Soft Tissue Membrane package contains a Tissue Utilization Report (TUR)
and small peel- off product labels. In accordance with US FDA, US Joint
Commission and international requirements, a TUR should be completed for each
Avive® Soft Tissue Membrane used in the procedure and returned to AxoGen or
other representative as described on the TUR.

Record the distinct HCT/P identification code in hospital or facility records and in the
patient’s file. Complete all information on the card, affix ONE (1) peel-off label of each
Avive® Soft Tissue Membrane used, seal and return to AxoGen or other representative
as described on the TUR.

It is the responsibility of the health care institution to maintain recipient records for the
purpose of tracking tissue post-implantation. The Tissue Utilization Report is NOT
intended to be a substitute for a facility’s internal tissue transplantation tracking system.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Inherent risks of any surgical procedure include, infection, blood loss, and anesthesia
associated complications.

Additional complications that may be associated with these types of procedures may
potentially occur after implantation:
. Mild incisional redness;
Tenderness of surgical area;
Mild edema of surgical area;
Controllable pain at surgical area;
Decreased sensation; and,
Numbness

These complications may be expected and are not required to be recorded unless they
increase in severity. Avive® Soft Tissue Membrane is processed human tissue. As with
all donated human tissue products the risk for transmission of communicable disease
does exist. Robust donor screening and selection criteria, completed as required by the
US FDA and in accordance with AATB, state, and federal guidelines and regulations,
processing controls, and terminal sterilization with electron beam irradiation greatly
reduce but cannot totally eliminate this risk. As disease screening methods are limited,
certain diseases may not be detected. The following complications of tissue
transplantation may occur:

. Transmission of disease of unknown etiology;

. Transmission of known infectious agents including, but not limited to

viruses, bacteria and fungi.

SINGLE EUROPEAN CODE (SEC) FOR TISSUES
If applicable, SEC Code is found on or attached to the outer carton.

DISPOSAL
Dispose of Avive® Soft Tissue Membrane in accordance with local, state and federal or
country regulations for disposal of human tissue.

REFERENCES
1. 1ISO 11137:2006 Sterilization of health care products — Radiation guidelines
2. 1SO 10993:2003 Biological evaluation of medical devices

COMPLAINTS AND RETURNS

Adverse outcomes potentially attributable to the tissue must be reported promptly to
AxoGen. Other complaints should be reported to AxoGen in a timely manner. If for any
reason tissue must be returned, a return authorization (RMA) is required from AxoGen.
Contact Customer Care prior to shipping. It is the responsibility of the health care
institution returning the tissue to adequately package and label the tissue for return
shipment.

INQUIRIES
For additional information, to place an order, or to report errors, accidents or potential
complications, contact:

If in the US:

AxoGen® Customer Care

Phone: 888.AxoGen1 (888.296.4361)
Email: CustomerCare@AxoGenlnc.com

Customers outside of the US:
Contact the AxoGen authorized distributor servicing your facility, email AxoGen
Customer Care or contact AxoGen directly in the US at 1.386.462.6800

SYMBOLS USED ON PACKAGING
Product Code
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Lot Number

30°C

Temperature Limit

g
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Do Not Reuse/Resterilize

&9

Contents are sterile unless outer package is
damaged, Radiation Sterilization

EEER

See Instructions For Use

Expiration Date
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Avive® Soft Tissue Membrane is DONATED HUMAN TISSUE processed in the United

@Axo&en

13631 Progress Blvd, Suite 400
Alachua, FL 32615

Avive® Soft Tissue Membrane is a trademark of AxoGen Corporation.

LB-513-R03
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SOFT TISSUE MEMBRANE
Mode d’emploi

éAxoGen,

Service a la clientéle :

Ligne directe : 888.AxoGen1 (888.296.4361)
International : 1.386.462.6800
CustomerCare@AxoGenlInc.com

DESCRIPTION

Avive® Soft Tissue Membrane consiste en un greffon membranaire de cordon ombilical
humain provenant d’'un donneur admissible valide selon les résultats du dépistage et
des tests. Le tissu de cordon ombilical aprés avoir subi un traitement minimal est fourni
a I'état stérile.

Avive® Soft Tissue Membrane est fourni a I'état stérile dans différentes longueurs et
largeurs, ce qui permet au chirurgien de choisir le format le plus approprié pour la
réparation du tissu endommagé. Les longueurs et largeurs approximatives figurent sur
I'étiquette de la boite. Doit étre utilisé pour un patient unique.

CLASSIFICATION REGLEMENTAIRE

Avive® Soft Tissue Membrane est traité et distribué conformément aux exigences de la
FDA des E.-U. concernant les produits & base de cellules et de tissus humains (HCT/P)
couvertes par le réglement 21 CFR, Partie 1271, la réglementation d’Etat des E.-U. et
les normes de I’American Association of Tissue Banks (AATB). Le produit est
également respecte également les exigences réglementaires internationales
applicables.

Avive® Soft Tissue Membrane doit &tre fourni uniquement par ou sur commande d’'un
professionnel de la santé autorisé.

MODE D’EMPLOI
Avive® Soft Tissue Membrane est fait de cordon ombilical humain destiné & I'utilisation
homologue en tant que membrane de tissu mou de recouvrement.

CONTRE-INDICATIONS

L utilisation d’Avive® Soft Tissue Membrane est contre-indiquée chez tout patient pour
qui les implants de tissu mou sont contre-indiqués. Cela s'applique notamment aux
patients atteints d’'une pathologie réduisant I'afflux sanguin et compromettant la
guérison ou qui présentent des symptomes associés a une infection existante.

AVERTISSEMENTS

Le dépistage des donneurs, les essais en laboratoire, le traitement des tissus et
I'irradiation ont été utilisés pour minimiser les risques de transmission de maladies
potentielles. Comme pour tout tissu de donneur humain, il est impossible de garantir
qu'Avive® Soft Tissue Membrane soit libre de tous pathogénes et, par conséquent, ce
produit est associé a un risque potentiel de transmission d’agents infectieux.

Ne pas réutiliser ou restériliser Avive® Soft Tissue Membrane.

RECUPERATION ET DEPISTAGE DU DONNEUR

Apres avoir regu le consentement du donneur, le prélévement de tissu de cordon
ombilical est effectué en asepsie par des banques de tissus aux E.-U., enregistrées
auprés de la FDA et détentrices d’un permis d’Etat (lorsque requis). L’admissibilité du
donneur est évaluée avec soin conformément a la réglementation de la FDA des E.-U.
et a la réglementation d’Etat des E.-U. De plus, 'admissibilité du donneur est établie
conformément aux normes de I’AATB et aux réglements internationaux applicables.
L’évaluation des donneurs de tissus comporte une vérification des comportements
pouvant poser un risque médico-social et des tests de dépistage des maladies
transmissibles. L’évaluation comprend une revue des antécédents médico-sociaux de la
meére biologique et un examen physique de la mere biologique et du nourrisson effectué
par le personnel de soins de santé compétent au moment du prélevement du tissu, et
les tissus prélevés sont soumis a des tests sérologiques et a des cultures
microbiologiques.

Chaque donneur subit un dépistage pour vérifier s'il est négatif ou non réactif pour les
éléments suivants :
anticorps de type 1 du virus de 'immunodéficience humaine (VIH);
anticorps de type 2 du virus de 'immunodéficience humaine (VIH);
anticorps du virus de I'hépatite C (VHC);
antigéne de contact du virus de I'hépatite B (VHB);
anticorps de contact (total) du virus de I'hépatite B (VHB);
anticorps réaginique de la syphilis ou test tréponémique;
test des acides nucléiques (TAN) du virus de I'immunodéficience humaine (VIH);
test des acides nucléiques (TAN) du virus de I'hépatite C (VHC);
test des acides nucléiques (TAN) du virus de I'hépatite B (VHB);
test des acides nucléiques (TAN) du virus du Nil occidental (VNO).

Des tests supplémentaires peuvent étre effectués, lorsque requis par les autorités locales
des marchés internationaux. Si cela est requis, chaque donneur est testé pour vérifier s'il
est négatif ou non réactif :

anticorps de type | du virus T-lymphotrope humain (HTLV);
anticorps de type Il du virus T-lymphotrope humain (HTLV).

Tous les tests sont effectués par un laboratoire enregistré auprés de la FDA pour
I'exécution de tests sur les échantillons de donneur et homologué pour I'exécution de
ces tests sur des échantillons humains conformément aux amendements relatifs a
I'amélioration des laboratoires cliniques de 1988 (Clinical Laboratory Improvement
Amendments of 1988, CLIA) et au reglement 42 CFR partie 493, ou a satisfait a des
exigences équivalentes selon les Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS).
Les essais sont effectués au moyen des trousses de dépistage approuvées par la FDA
des E.-U.

Le directeur médical d’AxoGen (détenteur d’un permis d’Etat des E.-U.) a confirmé que
le tissu convient pour la transplantation chez I'humain. AxoGen conserve tous les
dossiers de dépistage et d’autorisation médicale.

TRAITEMENT

Avive® Soft Tissue Membrane est traité dans des environnements contrdlés et
conformément aux bonnes pratiques tissulaires (GTP) visant a prévenir la
contamination et la contamination croisée des tissus. Ce traitement utilise des solutions
brevetées et le tissu traité peut contenir des traces de polyhexaméthyléne biguanide. Le
processus de nettoyage préserve la structure et les propriétés inhérentes du tissu. A
I'achévement du traitement, Avive® Soft Tissue Membrane est mesuré, emballé et
stérilisé par irradiation conformément aux lignes directrices de la norme 1SO 11137".

Avive® Soft Tissue Membrane a été testé conformément aux exigences de la norme
1SO 109932 Les résultats des essais ont démontré la biocompatibilité de I'allogreffe.

PRESENTATION DU PRODUIT LIVRE

Avive® Soft Tissue Membrane est emballé et inséré dans deux poches. Chaque poche
a étanchéité chevron est scellée a vide et a chaud pour fournir une barriére stérile et
chaque poche est dotée d’une garniture d’étanchéité chevron. Les poches a étanchéité
chevron fournissent une barriére contre I'humidité. Les longueurs et largeurs
approximatives figurent sur I'étiquette de la boite. Avive® Soft Tissue Membrane, séché,
puis irradié, est fourni a I'état stérile. Le contenu de I'emballage extérieur en pellicule
d’aluminium est stérile a la condition que I'emballage ne soit ni ouvert ni endommagé.
Faire preuve de précaution lors de I'ouverture, puisque Avive® Soft Tissue Membrane
est trés fin et extrémement Iéger.

TRANSPORT ET ENTREPOSAGE

Avive® Soft Tissue Membrane doit étre entreposé a la température ambiante (15-30 °C
[59-86 °F]). L'allogreffe a été traitée et emballée en asepsie, et stérilisée apres
conditionnement selon une méthode aseptique pour prévenir la contamination. Voir
I’étiquette du produit pour connaitre la date d’expiration. La date d’expiration
utilise le format année-mois, la date d’expiration étant le dernier jour du mois
indiqué.

L’établissement de soins de santé et le médecin utilisateur final d’Avive® Soft Tissue
Membrane ont la responsabilité d’entreposer la membrane de tissu mou dans les
conditions appropriées avant la transplantation et les dossiers des receveurs doivent
étre conservés pour permettre le retragcage des tissus transplantés.

AVERTISSEMENT : NE PAS UTILISER S| L'INTEGRITE DE LA POCHE A
ETANCHEITE CHEVRON EST COMPROMISE. AVISER LE SERVICE A LA
CLIENTELE D'’AXOGEN® S| L'INTEGRITE DE LA POCHE A ETANCHEITE CHEVRON
EST COMPROMISE AU MOMENT DE LA RECEPTION.

INSTRUCTIONS DE PREPARATION D’AVIVE® SOFT TISSUE MEMBRANE

1. Retirer la poche contenant le greffon de 'emballage de la boite.

2. En utilisant une technique aseptique, ouvrir la poche a étanchéité chevron
extérieure en pellicule d’aluminium & ouverture pelable et transférer la poche
intérieure sur le champ stérile. Une fois que la poche a étanchéité chevron
extérieure en pellicule d’aluminium a ouverture pelable a été ouverte, le greffon
doit étre transplanté (si cela est approprié) ou, si ce n’est pas le cas, étre mis au

rebut.

3. Une fois prét pour la transplantation, ouvrir la poche intérieure (peler a partir de
I'extrémité a étanchéité chevron) pour mettre le greffon en place.

4. Retirer Avive® Soft Tissue Membrane de la poche en utilisant une pince a mors
lisses stérile.

5. Au besoin, découper Avive® Soft Tissue Membrane selon les dimensions
appropriées.

6. Avive® Soft Tissue Membrane peut étre placé directement sur le site chirurgical

ou la plaie, ou réhydraté avant la mise en place. Si la réhydratation est
souhaitée, réhydrater dans une solution saline stérile ou une solution stérile
lactée de Ringer (LRS) a la température ambiante. Poursuivre la réhydratation
d’'Avive® Soft Tissue Membrane jusqu’a ce que les propriétés de traitement
désirées soient atteintes.

7. Si cela est souhaité, Avive® Soft Tissue Membrane peut étre suturé ou fixé en
place.
8. Pour mettre en place Avive® Soft Tissue Membrane de maniére a ce que sa

surface épithéliale soit dirigée vers le haut, placer la languette de manutention
dans le coin supérieur gauche.

RAPPORT D’UTILISATION DU TISSU (TUR)

Chaque emballage d’Avive® Soft Tissue Membrane contient un rapport d’utilisation du
tissu (TUR) et de petites étiquettes de produit pelables. Conformément aux exigences
de la FDA des E.-U., de la Joint Commission des E.-U., et aux exigences
internationales, un TUR doit étre rempli pour chaque produit Avive® Soft Tissue
Membrane utilisé dans le cadre d’une procédure chirurgicale et envoyé a AxoGen
ou a un autre représentant selon les directives fournies dans le TUR.

Inscrire le code d'identification du produit HCT/P dans les registres de I'hépital ou de
I’établissement, ainsi que dans le dossier du patient. Fournir tous les renseignements
demandés sur la carte, apposer UNE (1) étiquette pelable de chaque produit Avive®
Soft Tissue Membrane utilisé et retourner @ AxoGen ou a un autre représentant selon
les directives fournies dans le TUR.

L’établissement de soins de santé a la responsabilité de conserver les dossiers du
receveur pour permettre le retragcage du tissu transplanté. Le rapport d’utilisation du
tissu NE remplace PAS l'inscription dans le systéme de retragage des tissus
transplantés de I'établissement.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les risques inhérents a toute procédure chirurgicale comprennent notamment
I'infection, la perte sanguine et les complications liées a I'anesthésie.

D’autres complications, liées a ces types de procédures, peuvent survenir aprés la
transplantation :
. rougeur légere au niveau de l'incision;
sensibilité au niveau du champ opératoire;
cedéme léger au niveau du champ opératoire;
douleur contrélable au niveau du champ opératoire;
sensation atténuée; et
engourdissement.

Ces complications sont prévisibles et il n’est pas nécessaire de les documenter, a
moins d’une aggravation. Avive® Soft Tissue Membrane est fait de tissu humain traité.
Comme pour tous les produits de tissus humains provenant d’un donneur, il existe un
risque de contracter une maladie transmissible. La sélection et le dépistage, effectués
conformément aux critéres de sélection et de dépistage rigoureux de la FDA des E.-U.,
aux exigences d’Etat et aux normes de I'AATB, le respect des lignes directrices et
reglements fédéraux, les contréles de traitement et |a stérilisation aprés
conditionnement par irradiation & faisceau d’électrons réduisent considérablement ce
risque, sans toutefois I'éliminer entiérement. Les méthodes de dépistage des maladies
étant limitées, il est possible que certaines maladies ne soient pas détectées. Les
complications potentielles liées a la transplantation tissulaire sont notamment :

. la transmission d’'une maladie de cause inconnue;

. la transmission d’agents infectieux connus, y compris mais sans s’y

limiter, des virus, bactéries et fungi.

CODE EUROPEEN UNIQUE (SEC, POUR SINGLE EUROPEAN CODE) POUR LES
TISSUS
Si cela s’applique, le code SEC se trouve sur I'extérieur de la boite ou est fixé a celle-ci.

MISE AU REBUT
Mettre au rebut Avive® Soft Tissue Membrane conformément & la réglementation locale,
d’Etat et fédérale ou du pays pour la mise au rebut des tissus humains.

REFERENCES
1. 1ISO 11137:2006 Stérilisation des produits de santé — Lignes directrices sur
l'irradiation

2. 1SO 10993:2003 Evaluation biologique des dispositifs médicaux

PLAINTES ET RETOURS

Tout effet indésirable potentiellement lié au tissu doit étre signalé rapidement a
AxoGen. Toute autre plainte doit étre communiquée en temps opportun a AxoGen. Si,
pour quelque motif que ce soit, le tissu doit étre retourné, une autorisation de retour
(RMA) d’AxoGen est requise. Veuillez communiquer avec le service a la clientéle avant
I'expédition. L'établissement de soins de santé a la responsabilité de retourner le tissu
dans un emballage adéquat portant une étiquette adéquate aux fins de I'expédition de
retour.

INFORMATION

Pour obtenir de I'information supplémentaire, passer une commande ou signaler une
erreur, un accident ou une complication potentielle, veuillez joindre :

Aux E.-U. :

Service a la clientéle d’AxoGen®

Téléphone : 888.AxoGen1 (888.296.4361)

Courriel : CustomerCare@AxoGenlinc.com

Clients a I'extérieur des E.-U. :

Communiquez avec le distributeur autorisé d’AxoGen responsable du service offert a
votre établissement, envoyez un courriel au service a la clientéle d’AxoGen ou
communiquez directement avec AxoGen aux E.-U. en composant le 1.386.462.6800

SYMBOLES UTILISES SUR L’EMBALLAGE
Code de produit

Limite de température
Ne par réutiliser/restériliser

Numéro de lot
30°C
15°C /ﬂ/

STERILE ﬂ Le contenu est stérile & moins que I'emballage extérieur soit endommagé;
stérilisation par radiation

Voir le mode d’emploi

E Date d'expiration

Avive® Soft Tissue Membrane provenant d’un DON DE TISSU HUMAIN traité aux

@Axo&‘en@

13631 Progress Blvd, Suite 400
Alachua, FL 32615

Avive® Soft Tissue Membrane est une marque de commerce d’AxoGen Corporation.

LB-513-R03
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SOFT TISSUE MEMBRANE

Instrucciones de uso

@Axoaen,

Atencion al cliente:

Linea directa: 888.AxoGen1 (888.296.4361)
Internacional: 1.386.462.6800
CustomerCare@AxoGenlInc.com

DESCRIPCION

Avive® Soft Tissue Membrane es una aloinjerto de membrana de cordén umbilical
humano preparado a partir de un donante que se ha determinado que es idéneo
mediante seleccion y pruebas. El tejido de cordén umbilical esta minimamente
procesado y se suministra estéril.

Avive® Soft Tissue Membrane se suministra estéril en diferentes longitudes y anchuras
para permitir al cirujano elegir el tamafio adecuado para tratar el tejido lesionado. En la
etiqueta del envase se indican las longitudes y las anchuras aproximadas. Esta
destinado a uso en un Unico paciente.

CLASIFICACION REGULADORA

Avive® Soft Tissue Membrane se procesa y distribuye de acuerdo con los requisitos de
la FDA estadounidense para productos tisulares y celulares humanos (HCT/P) segun la
seccion 1271 de la normativa 21 CFR, con las normativas estatales estadounidenses y
con las normas de la Asociacién Americana de Bancos de Tejidos (American
Association of Tissue Banks, AATB). Ademas, es conforme a las normativas
internacionales correspondientes.

Avive® Soft Tissue Membrane solo debe ser dispensada por un médico o por
prescripcion facultativa.

INDICACIONES DE USO
Avive® Soft Tissue Membrane es cordén umbilical procesado indicado para el uso
homologo como cobertura de tejido blando.

CONTRAINDICACIONES

El uso de Avive® Soft Tissue Membrane esta contraindicado en pacientes en los que
estén contraindicados los implantes de tejidos blandos. Esto incluye cualquier patologia
que limite el riego sanguineo y dificulte la curacion o los indicios de una infeccién en
curso.

ADVERTENCIAS

A fin de reducir los riesgos de contagio de enfermedades transmisibles relevantes se
han realizado una seleccion de donantes, un analisis de laboratorio, un procesamiento
del tejido y una irradiacion rigurosos. Al igual que en cualquier caso de tejido de
donante humano procesado, no se puede garantizar que Avive® Soft Tissue Membrane
esté libre de todos los tipos de patégenos, y puede transmitir agentes infecciosos.

No reutilice ni reesterilice Avive® Soft Tissue Membrane.

RECUPERACION Y SELECCION DE DONANTES

Una vez que se ha obtenido el consentimiento para la donacion, la obtencion del tejido
de cordon umbilical se lleva a cabo de forma aséptica a través por bancos de tejidos de
EE. UU. registrados por la FDA y con licencia estatal (cuando sea necesario). La
idoneidad del donante se evalla cuidadosamente, conforme a los requisitos de la FDA
y las normativas estatales estadounidenses. Ademas, la idoneidad del donante se
determina conforme a las normas de la AATB y las normativas internacionales
correspondientes. Los donantes de tejidos son evaluados en cuanto a
comportamientos médico-social de riesgo y enfermedades transmisibles relevantes. La
valoracion incluye una revision de los antecedentes médicos y sociales de la madre, un
examen fisico de la madre y del recién nacido realizado por personal sanitario
adecuado en el momento de la adquisicion, pruebas seroldgicas y cultivos
microbiolégicos de adquisicion del tejido.

Cada donante se somete a las siguientes pruebas para obtener un resultado negativos
0 no reactivo para:
Anticuerpo contra el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) de tipo 1
Anticuerpo contra el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) de tipo 2
Anticuerpo contra el virus de la hepatitis C (VHC)
Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (VHB)
Anticuerpo central (total) contra el virus de la hepatitis B (VHB)
Prueba de reagina plasmatica rapida o prueba treponémica especifica para la
deteccion de la sifilis
Prueba de acidos nucleicos (NAT) para el virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH)
Prueba de acidos nucleicos (NAT) para el virus de la hepatitis C (VHC)
Prueba de acidos nucleicos (NAT) para el virus de la hepatitis B (VHB)
Prueba de acidos nucleicos (NAT) para el virus de Nilo occidental (VNO)

Se pueden realizar pruebas adicionales, si asi lo exigen las autoridades locales de los
mercados internacionales. Si es necesario, cada donante se somete a pruebas para
obtener un resultado negativos o no reactivo para:

Anticuerpo contra el virus linfotrépico humano de células T (VLHT) de tipo |
Anticuerpo contra el virus linfotrépico humano de células T (VLHT) de tipo Il

Todas las pruebas las lleva a cabo un laboratorio registrado con la FDA para realizar
pruebas de donantes y certificado para realizar dichas pruebas en muestras humanas
conforme a las Enmiendas para la Mejora de Laboratorios Clinicos (Clinical Laboratory
Improvement Amendments, CLIA) de 1988 y a la seccion 493 del titulo 42 del Cédigo
de Regulaciones Federales (Code of Federal Regulations, CFR) de EE. UU., o
habiendo cumplido requisitos equivalentes, tal como lo determinan los Centros de
Servicio de Medicare y Medicaid (Centers for Medicare and Medicaid Services, CMS).
Las pruebas se realizan usando kits de test aprobados por la FDA de EE. UU.

El director médico de AxoGen (con licencia estatal de EE. UU.) ha determinado que el
tejido es adecuado para su trasplante en humanos. AxoGen guarda los registros de
todas las pruebas y los comunicados médicos.

PROCESAMIENTO

Avive® Soft Tissue Membrane se procesa en entornos controlados usando métodos de
Buenas Practicas de Tejidos (BPT) disefiados para evitar la contaminacién y
contaminacion cruzada del tejido. El procesamiento incluye el uso de soluciones
patentadas y el tejido procesado puede contener trazas de biguanida de
polihexametileno. El proceso de limpieza conserva la estructura inherente y las
propiedades del tejido. Tras la finalizacion del procesamiento, Avive® Soft Tissue
Memb:ane se mide, envasa y esteriliza mediante irradiacion segun las directrices 1ISO
11137,

Avive® Soft Tissue Membrane ha sido probada conforme a las normas ISO 109932. Los
resultados de las pruebas han demostrado que el aloinjerto procesado es
biocompatible.

SUMINISTRO

Avive® Soft Tissue Membrane esta envasada e introducida en dos bolsas. Cada bolsa
«Chevron» se cierra al vacio y se termosella para proporcionar una barrera estéril y
cuenta con un precinto «Chevron». Las bolsas «Chevron» proporcionan una barrera
contra la humedad. En la etiqueta del envase se indican las longitudes y las anchuras
aproximadas. Avive® Soft Tissue Membrane se seca, se somete a irradiacion y se
suministra estéril. El contenido del envase de aluminio exterior es estéril a menos que
esté abierto o dafiado. Tenga cuidado al abrirlo, ya que Avive® Soft Tissue Membrane
es una membrana pequefia y fina que tiene un peso extremadamente ligero.

TRANSPORTE Y CONSERVACION

Avive® Soft Tissue Membrane debe conservarse a temperatura ambiente (15-30 °C
(59-86 °F)). El aloinjerto se proceso y envasoé asépticamente, se esterilizd
terminalmente y debe manipularse de manera aséptica para evitar la contaminacion.
Consulte la fecha de caducidad en la etiqueta de producto. La fecha de caducidad
esta en formato afio-mes y la caducidad es el tltimo dia del mes indicado.

Es responsabilidad del centro sanitario y del médico usuario final mantener Avive® Soft
Tissue Membrane en las condiciones de conservacion adecuadas antes del trasplante;
también deben mantener la historia del destinatario confines de seguimiento del tejido
tras el implante.

ADVERTENCIA: NO UTILICE EL PRODUCTO SI LA INTEGRIDAD DE LA BOLSA
«CHEVRON» SE HA VISTO AFECTADA. NOTIFIQUE A ATENCION AL CLIENTE DE
AXOGEN® S| LA INTEGRIDAD DE LA BOLSA «CHEVRON» ESTA AFECTADA EN EL
MOMENTO DEL RECIBO.

INSTRUCCIONES DE PREPARACION DE AVIVE® SOFT TISSUE MEMBRANE

1. Extraiga la bolsa que contenga el injerto del envase de la caja.

2. Utilizando una técnica aséptica estandar, abra la bolsa exterior «Chevron» de
aluminio y pase la bolsa interior al campo estéril. Una vez que se haya roto el
precinto de la bolsa «Chevrony, el injerto debera trasplantarse (si es adecuado)
0, si no, desecharse.

3. Cuando esté preparado, abra la bolsa interior (&brala desde el extremo
«Chevrony) para colocar el injerto.

4. Extraiga Avive® Soft Tissue Membrane de la bolsa utilizando unas pinzas lisas
estériles.

5. Si es necesario, recorte Avive® Soft Tissue Membrane a las dimensiones
adecuadas.

6. Avive® Soft Tissue Membrane puede colocarse directamente sobre el lugar

quirdrgico o de la herida, o rehidratarse antes de la colocacion. Si se desea
rehidratar el producto, la rehidratacion puede llevarse a cabo utilizando solucién
salina estéril o solucion de lactato de Ringer estéril a temperatura ambiente.
Hidrate Avive® Soft Tissue Membrane hasta lograr las caracteristicas de
manipulacién adecuadas.

7. Si se desea, Avive® Soft Tissue Membrane puede fijarse en posicion mediante
sutura o con otra forma de sujecion.
8. Si desea orientar Avive® Soft Tissue Membrane con el lado epitelial hacia arriba,

coloque la lengiieta de manipulacion en la esquina superior izquierda.

NOTIFICACION DE UTILIZACION DE TEJIDO (NUT)

Cada envase de Avive® Soft Tissue Membrane contiene una notificacién de utilizacion
de tejido (NUT) y pequenas etiquetas adhesivas del producto. Segtin la FDA, la Joint
Commission estadounidenses y los requisitos internacionales, debe
cumplimentarse una NUT por cada membrana Avive® Soft Tissue Membrane
utilizada en el procedimiento y remitirse a AxoGen u otro representante conforme
ala NUT.

Recoja el cédigo de identificacion tnico HCT/P en los archivos del hospital o centro y
en el archivo del paciente. Introduzca toda la informacion en la tarjeta, pegue UNA (1)
etiqueta adhesiva por cada membrana Avive® Soft Tissue Membrane utilizada, ciérrela
y remitala a AxoGen u otro representante conforme a la NUT.

Es responsabilidad del centro sanitario mantener la historia del destinatario con fines
de seguimiento del tejido tras el implante. La notificacion de utilizacion de tejido NO
debe sustituir el sistema interno de seguimiento de trasplantes de tejido del centro.

POSIBLES COMPLICACIONES
Los riesgos inherentes a cualquier procedimiento quirtirgico son infeccion, pérdida de
sangre y complicaciones asociadas a la anestesia.

Tras el implante pueden producirse complicaciones adicionales asociadas a estos tipos
de procedimiento:
. rojez leve en la incision;
dolor leve en el area quirtrgica;
edema leve en el drea quirdrgica;
dolor controlable en el area quirtrgica;
disminucion de sensibilidad; y
entumecimiento

Estas complicaciones pueden esperarse y no es necesario registrarlas excepto en caso
de agravamiento.
Avive® Soft Tissue Membrane es tejido humano procesado. Al igual que con todo
producto de tejido humano de donante, existe el riesgo de contagio de enfermedades
transmisibles. Una seleccién de donante y unos criterios de seleccion exhaustivos,
llevados a cabo segun los requisitos de la FDA de EE. UU. y conforme a las directrices
y normas federales, estatales y de la AATB, los controles del procesamiento y la
esterilizacion final con irradiacion con haz de electrones reducen el riesgo en gran
medida pero no lo eliminan totalmente. Dado que los métodos de deteccion de
enfermedades son limitados, algunas enfermedades pueden no ser identificadas. El
trasplante de tejido puede tener estas complicaciones:

. trasmision de enfermedades de etiologia desconocida;

. trasmision de agentes infecciosos conocidos, incluidos virus, bacterias y

hongos, entre otros.

CODIGO UNICO EUROPEO (SINGLE EUROPEAN CODE, SEC) PARA TEJIDOS
Si procede, el codigo SEC se encuentra en el embalaje exterior o adjunto al mismo.

ELIMINACION
Elimine Avive® Soft Tissue Membrane conforme a la normativa nacional, federal, estatal
o local para la eliminacion de tejido humano.

REFERENCIAS
1. 1ISO 11137:2006 Esterilizacion de productos sanitarios — Instrucciones de
irradiacion

2. 1SO 10993:2003 Evaluacién biolégica de productos sanitarios

QUEJAS Y DEVOLUCIONES

Los resultados adversos que puedan atribuirse al tejido deberan notificarse lo antes
posible a AxoGen. Otras quejas deberan notificarse a AxoGen a su debido tiempo. Si
por alguna razén debe devolverse tejido, serad necesario obtener una autorizacion de
devolucion (Return Authorization, RMA) de AxoGen. Péngase en contacto con Atenciéon
al Cliente para el envio. Es responsabilidad del centro sanitario devolver el tejido
adecuadamente al envase y etiquetarlo para el envio de la devolucion.

CONSULTAS
Para obtener informacion adicional, hacer un pedido o notificar errores, accidentes o
posibles complicaciones, péngase en contacto con:

Si esta en EE. UU.:

Atencion al cliente de AxoGen®

Teléfono: 888.AxoGen1 (888.296.4361)

Correo electrénico: CustomerCare@AxoGenlnc.com

Clientes fuera de EE. UU.:

Poéngase en contacto con el distribuidor autorizado de AxoGen que provee a su centro,
envie un correo electrénico a Atencion al Cliente de AxoGen o contacte directamente
con AxoGen en EE. UU. en el nimero 1.386.462.6800.

SIMBOLOS USADOS EN EL ENVASE

Cadigo del producto

Numero de lote

Limite de temperatura

No reesterilizar/reutilizar

El contenido es estéril a menos que el envase exterior esté dafiado, esterilizacion

por radiacion

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

Avive® Soft Tissue Membrane es TEJIDO HUMANO DONADO procesado en los

@Axo&en

13631 Progress Blvd, Suite 400
Alachua, FL 32615

Avive® Soft Tissue Membrane es una marca comercial de AxoGen Corporation.

LB-513-R03

ANV N/ (=

SOFT TISSUE MEMBRANE
Odnyieg xpriong

éAxoGen@

Turpa eGuTTNPETNON TrEAATWV:

ArreuBeiag kAon: 888.AxoGen1 (888.296.4361)
Aigbvrig kAfjon: 1.386.462.6800
CustomerCare@AxoGenlInc.com

MNEPIrPA®H

H uepBpavn Avive® Soft Tissue Membrane gival éva aAAOHOOXEUHA HEUBPAVNG
avOPWTTIVOU OPPAAIOU AWPOU TO OTTOIO TTAPACKEUAZETAI aTTd SOTN TTOU TTPOCDIOPIOTNKE
WG EMAEGINOG pE BATN Ta ATTOTEAEOPATA TNG €GETAONG ETTIAOYNAG KAl TwV SOKIMaTIwY. O
10T6G oppaAIou Awpou Exel UTTOBANBET o€ eAdXIOTN eTTECEPYaTia Kal TTAPEXETAI OTEIPOG.

H pepBpavn Avive® Soft Tissue Membrane Trapéxetal oTeipa o€ SIG@opa PAKN Kal
TTAGTN WOTE VO EMITPETTEI GTOV XEIPOUPYO va eTMIAEGEI TO KATAAANAO péyeBog yia TNV
QVTIMETWTTION TOU TPAUMATIOPEVOU I0TOU. Ta KATd TTPOCEYYIon PRKN KAl TTAATH
avagépovTtal TNV ETIKETA TNG OUCKEUATiag. To TTpoidv TTpoopifeTal yia xprion o€ évav
pévo aoBev.

KANONIZTIKH TAZINOMHZH

H uepBpavn Avive® Soft Tissue Membrane uTroBaAAeTal o€ £TTeEEpyaTia Kal SIavEPETaI
oUpgwva pe Tig atraitioelg TNG FDA Twv HIMA yia Ta AvBpwriva KuTtTapika Kai
Baoiopéva o loT16 Mpoidvra (HCT/P) 6Trwg opideTal oToug KavoviopoUg Tou TiTAou 21
Tou Kwdika OpooTtrovdiokwy Kavoviopwy (CFR), evétnta 1271, Toug MoAireiakoug
kavoviopouUg Twv HIMA kai Ta TpéTuTra TNG Apepikavikig Evwong Tpatedwy loTwv
(AATB). EmriTAéov, TnpouvTal o1 Siebveig kavoviopoi OTrwg evaeikvuTal.

H uepBpavn Avive® Soft Tissue Membrane TrpéTrel va SiaTiBTal uévo aTro 1aTed f
KaTOTTIV EVTOARG adeloUxXoU ETTayYEAUATIO UYEIDG.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ
H uepBpavn Avive® Soft Tissue Membrane gival eTTEEEpYAOUEVOS OHPAAIOS AWDPOS TTOU
TrpoopileTal yia opdAoyn xprion wg KGAuyn paAakou 10ToU.

ANTENAEIZEIX

H uepBpavn Avive® Soft Tissue Membrane avTevBeikvuTal yid XpHoN O€ OTTOIOVORTIOTE
aoBevy oTov OTToi0 avTEVOEIKVUVTAI TO HOOXEUUATA HOAAKOU 1I0TOU. AUTO TTEPINGUBAVEI
otroladrToTe TraBoAoyia TTou Ba TEPIGPICE TNV TTAPOXT CipaTog kal Ba SlakUBeue TNV
£TTOUAWON 1) Hia £VOEIEN TPEXOUTUG AoipWENG.

MNPOEIAOMOIHZEIX

MpooekTIKr €¢€Taon eTTIAOYAG Tou BOTN, £PYAOTNPIAKES ECETAOEIG, ETTEEEPYATia TOU
10ToU Kal akTIVOBOAIa £Xouv XpnaipoTToindei yia TNV eAayIoTOTToINGN TwV KIVEUVWY
HETABOONG OXETIKWYV PETASOTIKWY aoBevelwyv. OTTwg oupBaivel pe KABe eTTeepyaouévo
1076 avBpwTTIvou 3TN, N uepBpdvn Avive® Soft Tissue Membrane Sev pTropei va
BewpnOBei eyyunuéva amaliaypévn ammd dAa Ta TTaboyova Kal UTTopEi va HETASWOEI
HoAuapaTikoUg TTapayovTeG.

MnV £TTAVaYPNOILOTIOIEITE KOl NV ETTAVATIOCTEIPWVETE TN uEPBEAVN Avive® Soft Tissue
Membrane.

AMNOKATAZTAZH KAI EEETAZH EMIAOMHZ TOY AOTH

A@oU AngBei n ouykatdBeon yia Tn dwped, N cuAAoyr Tou IGTOU Ou@aAIou Awpou
TTPAYUATOTIOIEITAI JE GONTITO TPOTIO ATT TPATTECES I0TWV Twv HIMA eyyeypapuéveg atnv
FDA kai ge ToAreiakr} adeia (d1rou atraiteitar). H emAe§IudTNTA TOU 8OTN aglohoyeital
TTPOCEKTIKG, OTTWG ATTAITEITAI ATTd TOUG KavoviopoUg Tng FDA Twv HIMA kai Toug
MoAireiakoug kavoviopoUg Twv HIMA. EtrimAéov, n emAegIuoTNTA TOU 56T
TpoadiopifeTal UMWV pe Ta TTPOTUTTA AATB Kail Toug KaTdAAnAoug diebveig
Kavoviopoug. O1 dOTEG I0TWV agloAoyouvTal yia CULTTEPIPOPES IATPO-KOIVWVIKOU
KIVOUVOU Kal OXETIKEG HETADOTIKEG aoBéveleg. H agloAdynon Trepidapavel eg€taan Tou
10TPIKOU KAl KOIVWVIKOU I0TOPIKOU TNG PNTEPAG, QUOIKA €EETACN TNG PNTEPAG KAl TOU
Bpépoug aTrd apUOdIO TTPOTWTTIKG TOU TOPEX TNG UYEIAG KATA TN OTIYUA TNG ARYng,
0POAOYIKEG EEETATEIG KAl PIKPOBIOAOYIKEG KOANIEPYEIEG DEIYUETWY 10TOU.

KaBe d6TNG £xel egeTaoTei Kal amodeixOei 0TI gival apvnTIKOG i MN avTISPACTIKOG Yia
Ta €§AG:
Avrtiowpa 100 avBpwTTivng avoooavettdpkeiag (HIV) totrou 1
AvTtiowpa 100 avBpwTrivng avoooavettapkeiag (HIV) tutrou 2
AvTiowpa 100 nratindag C (HCV)
Avtiyévo emmigaveiag 100 ntratindag B (HBV)
Avrtiowpa TTupfva 100 nTratindag B (HBV) (cuvoAikd)
Tayeia peayyivn TTAGopaTtog yia Tn oU@IAN A €10IKA dokipaagia TPITTOVANATOG
Aokipr) voukAegikoU o&éwg (NAT) 100 avBpwTTivng avocoavemapkeiag (HIV)
Aokipr) voukAgikoU o&éog (NAT) 10U nraritidag C (HCV)
Aokipr) voukAgikoU o&éog (NAT) 100 nrraTitidag B (HBV)
Eé&éraon voukAegikoU o&€og (NAT) yia Tov 16 Tou duTikoU Neihou (WNV)

Mtropouv va TrpaypatotroinBouv TpdoBeTeS ECETAOEIG, OTTWG ATTAITEITAI ATTO TIG TOTTIKEG
apxég oe diebveig ayopég. Edav amaireital, kGBe d6TNG e§eTadeTal Kal aTmodekvUETal OTI
€ival apvNTIKOG 1} M AvTISPACTIKOG Yia Ta £§AG:

Avrtiowpa TUTTOU | Aep@oTpdTToU 100 (HTLV) avBpwmivwy Kuttdpwy T
Avrtiowpa TUTrou Il Aepgotpdtrou 100 (HTLV) avBpwmivwy Kuttdpwy T

‘OAeg o1 £E€TAOCEIG TTPAYUATOTTOIOUVTAI ATTO EPYACTHPIO eyyeypappévo otnv FDA yia Tnv
TIpaypaToTIoinon §eTdoewy og SATN KAl TIIOTOTIOINMEVO VIO TV TTPAYUATOTIONGN
TETOIWV EEETATEWY O€ avBpWTTIva deiyaTa aup@wva Pe TIg TpoTroTroifoelg BeATiwoswy
Twv KAivikwv Epyaotnpiwv Tou 1988 (CLIA) kai Toug kavoviopoug Tou Tithou 42 Tou
Kwdika Opootrovdiakwy Kavoviopwyv (CFR), evotnta 493 fi amd epyacTripio TTou
TTANPOI 1I00BUVANES ATTAITATEIG, OTIWG KaBopifeTal atréd Ta KévTpa yia YTnpeoieg
Medicare kai Medicaid (CMS). O1 ¢eTdo€Ig TTpayUaToTToI0UVTal JE TN XPAON KIT
£EETAOEWV eyKeEKPINEVWY attd TNV FDA Twv HIMA.

O latpikog Aigubuvtrig TNG AxoGen (ue TToATelakn adeia aTig HIMA) €xel kaBopioel 611 0
107G gival KATAAANAOG yia HETAPOOXEUON O€ avOPWTTOUG. ApXEiat OAWV TwV SOKIPWY Kal
10TPIKWYV eYKpioewv diatnpouvTal amoé Tnv AxoGen.

ENEZEPrAzIA

H pepBpavn Avive® Soft Tissue Membrane utroBdAAeTal O £TTeEepyacia o eEAeyXOUEVa
TePIBAAAOVTA, XpnaIpoTToIWVTag TIG HEBGdoug OpBrig loTohoyikig MpakTikAg (GTP),
TTOU €ival OXEDIQOUEVEG VIO TNV ATTOTPOTTH TWV HOAUVOEWY Kal SIACTAUPOUHEVWY
HOAUVOEWV TwV 1I0TWV. H eTeepyaaia TrepIAapBavel Tn xprian IBIOKTNTWY SIaAUPATWY
KOl 0 ETTECEPYATHEVOG I0TOG PTTOPET Vo TrEPIEXE! iXvn TToAueSapeBUAevo Siyouavidng. H
Siadikaaoia kabapiopoU diatnpei TNV eyyevr) dopn Kai TIG 1IB10TNTEG Tou 10ToU. MeTd TV
oAokAfpwaon Tng emme€epyaaiag, N uepPpdvn Avive® Soft Tissue Membrane
SIGHOPPWVETAI WG TTPOG TO PEYEBOG TNG, CUOKEUAZETAI KAl ATTOCTEIPWVETAI JE
akTIVOBOAIQ, CUNQWVA LE TIG KATEUBUVTAPIES YPAHUES Tou TrpoTUTTou ISO 111377 .

H pepBpavn Avive® Soft Tissue Membrane éxel UTTOBANBE o€ SOKINEG CUHPWVA pE Ta
TP6TUTTA ISO 109932, Ta amToTeAéopaATA TWY SOKIMWY EBEIEQV OTI TO ETTEEEPYATHEVO
aMopdoxeupa gival BlooupBaTo.

TPOMOZ AIAGEZHX

H pepBpavn Avive® Soft Tissue Membrane ouoKeUGZeTal Kal TOTTOBETEITAI O€ SUO BAKEG.
KaB¢ Brikn chevron €xel o@payioTei UTTO KeVO Kai £xel BEpUOKOANBE], WOTE va TTapPEXE!
oTeipo paypo Kal kaBe BAkn éxel acpdAion chevron. O1 Brikeg chevron TTapéxouv
Ppaypo Katd TG uypaadiag. Ta KATd TTPOLyyIon PrKN Kal TTAGTN avagépovTal oTnv
€TIKETA TNG oUOKeuaaiag. H peuBpdvn Avive® Soft Tissue Membrane oTeyvivetal kal
0T OUVEXEID OKTIVOBOAEITOI Kal TTapEXETal OTEIPa. TO TTEPIEXOPEVO TNG EEWTEPIKAG
OUOKEUAOTag atrd aAOUHIVOXOPTO €ival ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG EAV N CUCKEUATTT £XEI
avolixTei i uTTooTel {nuid. Na €i0TE TTPOCEKTIKOI KATA TO Gvolypa yiaTi n pepBpdvn Avive®
Soft Tissue Membrane €ivail pia HIkpr) AETTTA PepBpdvn Kai gival EQIPETIKE eEAapPIA.

META®OPA KAI ANNOOHKEYZH

H pepppavn Avive® Soft Tissue Membrane TrpéTrel va UAGOTETAI O BEPUOKPATIT
Swartiou (15-30 °C (59-86 °F)). To aA\opdoxeupa uTTOBARBNKE Ot £TTECEPYaTia Kal
OUOKEUAOTNKE UTTO AonTITeG OUVONKeG, UTTORANBNKE O€ TEAIKA atroaTeipwan Kal o
XEIPIOPOG TOU TTPETTEN VA YIVETAI E AONTITO TPOTTO VIO VO ATTOPEUXBEi N poAuvon. Agite
TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG Yia TNV nuepopnvia ARgne. H nuepopnvia ARgng
TTapEXETAI OTN HoPPN £TOG-pRvag Kal n ARgn ivail n TeAeutaio nuépa Tou
aAvaypa@OPEVOU PAVA.

ATroTeAei uBUVN TOU IBPUPATOG UYEIOVOUIKAG TIEPIBAAYNG Kal TOU KAIVIKOU 1aTPoU
TeAIKOU XprioTn va Siatnpolv Tn pepBpavn Avive® Soft Tissue Membrane o€ KataAnAeg
OUVBNKEG aTTOBrKEUONG TTPIV aTTO TN HETANOOXEUTN KAl TTPETTEI va dlaTnpoUvTal apxeia
AATITN yia Adyoug TTapakoAoUBnang Tou I0ToU PETA T PETAPOOXEUOT).

MPOEIAOMOIHZH: NA MH XPHZIMOIMOIEITAI EAN H AKEPAIOTHTA THZ ©HKHZ
CHEVRON EXEI AIAKYBEYTEI. ENHMEPQZXTE TO TMHMA EZYMNMHPETHIHZ
MEAATON THZ AXOGEN® EAN H AKEPAIOTHTA THZ ©HKHE CHEVRON EXEI
AIAKEYBEYTEI AMEZQ3X MOAIZ THN MAPAAABETE.

OAHTIEZ MPOETOIMAZIAZ A TH MEMBPANH AVIVE® SOFT TISSUE

MEMBRANE

1. A@aipéoTe TN BrKN TTOU TTEPIEXEI TO HOTXEUHA ATTO TO KOUTI TNG OUOKEUATING.

2. XpPNOIHOTIOIVTAG TUTTIKA GONTTTN TEXVIK, ATTOKOAAAOTE TNV €§WTEPIKN BAKN aTTd
aloupivoxapTto chevron Kal TrEpAaTe TNV ECWTEPIKF BKN OTO ATTOOTEIPWHEVO
Tedio. ATTO Tn OTIYUN TTOU N oQPAYIoN TNG ESWTEPIKAG BrKNG atrd aAoupIvOXapTo
chevron KaTaOTPAQE], TO HOOKEUNA TTPETTEI VO HETAUOOXEUTET (€AV XPEIGdeTal) 1)
SIQOPETIKA VA aTTOPPIPOEi.

3. ‘Ortav gioTe €TOIPOI, AVOIETE TNV ECWTEPIKR BrKN (aTTOKOAAAOTE aTTO TO AKPO
chevron) yia va TOTTOBETACETE TO POOXEUNA.

4. AoaipéoTe Tn pepBpdvn Avive® Soft Tissue Membrane amé Tn 8Akn We Tn XpARoN
atoaTelpwpévng Agiag AaBidag.

5. Eav eivai amrapaitnto, kOwTe TN uepPpavn Avive® Soft Tissue Membrane oTig
KatdAANAeg diaoTdoelg.
6. H pepBpavn Avive® Soft Tissue Membrane TrpéTrel va ToTroBeTnBei atreuBeiag on

XEIPOUPYIKA BEon 1} TN B€0n Tou TPAUNATOG A va ETTavUdATWOET TIPIV TOTTOBETNBEL.
Edv eival emBupnTr n emavuddTwan, YTTopEi va XpnaolIgoTroneei yia Tnv
£TTaVUBATWON OTEIPOG PUAIOAOYIKOG 0pdG O BepUoKpaacia dwuaTiou A aTeEipo
SiGAupa Ringer’s Lactate (LRS). EvudatwoTe Tn peuBpdvn Avive® Soft Tissue
Membrane péxpi va eTmiTeux8oUv Ta eTIBUNNTE XOPAKTNPIOTIKA XEIPIOHOU.

7. Eav To emBupeite, n pepBpdvn Avive® Soft Tissue Membrane utropei va
ouppa@BEei 1) va oTepewBei o B€on TNG.
8. Edv emBupeite va TpooavaToAioeTe Tn pepBpdvn Avive® Soft Tissue Membrane

HE TNV €mONAIOKR TTAEUPE TTPOG Ta ETTAVW, TOTTOBETATTE T YAWTTIOX XEIPIOHOU
oTnV £TTAVW OPIoTEPH Ywvid.

ANA®OPA XPHZHZ IZTOY (TUR)

KéBe ouokeuaoia pepBpavng Avive® Soft Tissue Membrane TrepiAapBdvel éva éviuTio
avapopdg xpriong 1o1ol (TUR) kal PIKPEG AUTOKOAANTEG ETIKETEG TIPOIOVTOG. ZUHPWVA HE TRV
FDA Twv HIMA, 1ig atraitijoeig Tng Koiviig Emrpotriig Twv HIMA kai Tig d1gbveig
ATAITAOEIG, TIPETTEl VA CURTTANPWVETE pia avag@opd TUR yia kdOs pepBpdvn Avive®
Soft Tissue Membrane TTou XpnoipoTroIN@nke Katd Tn Siadikagia Kail va TNV OTEAVETE
otnv AxoGen 1} o€ GAAo avTITTPOCWTTO, OTTWG TrEPIYPdgeTal oTnv TUR.

Karaypdayte Tov §eXxwpioTd kKwdika avayvwpiong HCT/P 010 apxeio Tou VOOOKOpEIOU 1
TNG EYKATAOTAONG KAl OTO QAKEAO TOU a0BeVOUG. ZUPTTANPWOTE OAEG TIG TTANPOYOPIES
oTNV K&pTa, eTKoAMAGTE MIA (1) QUTOKOAANTN €TIKETA OE KGBE pepBpavn Avive® Soft
Tissue Membrane TTou xpnoipoTroINdnke, OPPAYIOTE TNV KAl ETTIOTPEYTE TNV OTNV.
AxoGen A og dAo avTitpdowTro, 6TIWG Treplypd@eTal otnv TUR.

ATroTeAei UBUVN TOU IBPUPATOG UYEIOVONIKAG TTEPIBAAYNG va dlaTnpei apxeia
TTAPAANTITWV YIO TO OKOTIO TNG TTApakoAoUBnaong IOTWV PETA TNV eppuTeUon. H
Avagopd Aglotroinang loTwv AEN TrpoopideTal va gival UTTOKATAoTaTO VIO TO ECWTEPIKO
oUoTNHA TTapakoAoUBNoNG HETAPOOXEUONG IOTWY EVOG IBPUHATOG.

ENAEXOMENEZ EMNINAOKEZ
O1 gyyeveig kivduvol atré oTToladATTOTE XEIPoUpYIKA diadikaaia TepIAapBdavouv Aoipwén,
ATTWAEIO AiJATOG KAl ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV avaioBnaoia.

EmimTpéoBeTeg ETTITTAOKEG TTOU PTTOPET va OXETICOVTal PE auToUg TOUg TUTTOUG
SIadIKACIWY EVOEXETAI VO TIPOKUWOUV PETA TNV EPQUTEUCN:

‘Hma epubpdTnTa TOPNG

EuaioBnoia Tng XEIPOUPYIKAG TTEPIOXNS

"H1mi0 0idNnpa TNG XEIPOUPYIKAG TTEPIOXAG

EAeyXOUEVOG TTOVOG OTN XEIPOUPYIKI TTEPIOXT)

Meiwpévn aiobnon kai

MoUdiaopa

AUTEG 01 €TTITTAOKEG PTTOPET val €ival avapevOUEVES Kal OEV aTTAITEITAI va KaTaypdgovTal
£KTOG €AV ETTIOEIVWVOVTAL.
H pepBpavn Avive® Soft Tissue Membrane eival eTTEEepyaoUEVOG aVBPWTTIVOG I0TAG.
‘Omwg oupPaivel he OAa Ta TTPOIGVTA AVBPWTTIVWYV I0TWV atTd SOTEG, uPioTaTal KivVOUVOG
HETASOONG TWV YETASOTIKWY aoBeveIV. Ta auoTnpd KPITAPIa £E£TAONG Kal ETTIAOYAG
Tou d4TN, TToU TNPERBNKav 6TTwg atrarreital atrd TNV FDA Twv HIMA kai cUpgwva Pe TIg
KaTeUBUVTHPIEG 0dNYiEg Kal TOUG Kavoviopoug TNG AATB, Twv TTOANITEIOKWY Kal Twv
OOCTTOVAIAKWY apXWV, Ol EAeyXO0I ETTECEPYATIag Kal N TEAIKA aTToaTEipwon pe
aKTIVOBoAia SE0UNG NAEKTPOVIWVY PEIVOUV ONPAVTIKG, aAAd dev PTTopolv va
e€aleiyouv evieAwg autdv Tov kivduvo. ETreidn ol uéBodol eg€Taang yia voooug eival
TIEPIOPIOUEVEG, OPITHUEVEG VOOOI PTTOPET VA PNV avixveutouv. MTTopEi va TTapouaiaoTouV
01 0KOAOUBEG ETTITTAOKEG PETAUOOXEUTNG IOTWV:

. MeTddoaon voowv dyvwoTng aimioAoyiag

. MeTad00n yVWOoTWV HOAUCHATIKWY TTapayoviwy Trou TrepiAapfdvouy,

HETAgU GAAWV, 100G, BOKTAPIO Kal HUKNTEG.

ENIAIOZ EYPQIMAIKOZ KQAIKAZ (SEC) lMA IZTOYZ
Edv 1ox0el, 0 Kidikag SEC avagépeTal i ETTIOUVATITETAI OTNV EEWTEPIKF) CUOKEUATIa.

AMNOPPIVYH

ATroppiwTe Tn pepBpdavn Avive® Soft Tissue Membrane oUN@WVA pE TOUG TOTTIKOUG,
TTOAITEINKOUG Kal OHOTTTOVOIAKOUG KAVOVIOHOUG 1} TOUG KAVOVIOHOUG TG EKGOTOTE
Xwpag yia 1 did6eon avBpwTivou 10ToU.

ANA®OPEX
1. 1ISO 11137:2006 Sterilization of health care products — Radiation guidelines
2. 1ISO 10993:2003 Biological evaluation of medical devices

MAPAIONA KAI ENIZTPO®EL

AvemmBUUNTa aTTOTEAEOUATA TTOU PTTOPET Va atrodoBoUv oTov I0TO TIPETTEl Va
avagépovTal apéows otnv AxoGen. AMa TTapdmova Ba TTPETTEl va yVwoToTToloUvTal
£ykaipa otnv AxoGen. Eav yia o1roiov3ATToTE AGYO O I0TOG TIPETTEI VA ETTIOTPAPEI,
ataireital e§ouoioddtnon emoTpo@rg (RMA) atré Tnv AxoGen. ETTIKOIVWVAOTE PE TO
TUAMO €EUTTNPETNONG TTEAQTWV TIPIV T TNV atrooToAr. Eival eubivn Tou 15pUparog
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG TTOU ETTIOTPEPEI TOV I0TO VA CUCKEUBATEI KOI VO ETTIOCNHAVEI
KatdAAnAa Tov 1076 yia aTTOGTOAN ETTIOTPOPNG.

EPQTHMATA

o TpooBeTeG TTANPOPOPIES, yia va UTTORAAETE TTapayyeAia i va avapépeTe opAaApaTa,
aTUXAMOTA 1} SUVNTIKEG ETTITTAOKEG, ETTIKOIVWVIOTE E:

Edv BpiokeoTe oTig HMA.:

Turua eEuTTNPETONG TrEAaTWY TG AxoGen®

Ap. TnAepuvou: 888.AxoGen1 (888.296.4361)

Email: CustomerCare@AxoGenlnc.com

Mo meAdTeg exTOG Twv HIMA:

EmikolvwvAoTe Pe Tov e§ouciodoTtnuévo diavopéa Tng AxoGen TTou e§uTTnpeTEi TO SIKO
oag idpupa, oTeidTe email oTo TPAPa eUTTNPETNONG TrEAATWY TNG AXoGen 1
£TMIKOIVWVAOTE atreuBeiag pe Tnv AxoGen oTig HIMA oTo 1.386.462.6800

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI £TH ZYZKEYAZIA
Kwdikdg Mpoidvtog

‘Oplo Oepuokpaaiag
Mnv eTTavaToaTEIPWVETE/ETIAVAXPNTIHOTIOIEITE

[ReF]
ApiBu6g Mapridag
30°C
15°C /ﬂ/

STERILE ﬂ Ta mepiexdpeva eival amooTEIpWHEVa, EKTOG Qv N e§wTEPIKA CUTKEUaTTa EXEl
umrooTei {npid, AmoaTeipwaon pe akTivoBoAia

Acite TIG 00nyieg xpoNg
Huepopnvia Aigng

H pepBpavn Avive® Soft Tissue Membrane eival IZTOZ ANOPQMINOY AOTH Trou éxel
utToBANBei o€ eTegepyaaia oTig Hvwpéveg MoAiTeieg atréd Tnv:

@Axo&en

13631 Progress Blvd, Suite 400
Alachua, FL 32615

H ovopacia Avive® Soft Tissue Membrane sival epTropiké oripa Tng AxoGen
Corporation.

LB-513-R03
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SOFT TISSUE MEMBRANE

Gebrauchsanleitung

é AxoGen

Kundendienst:

Durchwahlnummer: 1-888.AxoGen1 (1-888.296.4361, in den USA)
Internationale Rufnummer: 1.386.462.6800
CustomerCare@AxoGenInc.com

BESCHREIBUNG

Die Avive® Soft Tissue Membrane ist ein menschliches Allotransplantat aus
Nabelschnurmembran, das, ausgehend von einem Spender, der sich aufgrund der
Ergebnisse aus Screening und Untersuchungen als geeignet erwiesen hat, prépariert
wird. Das Nabelschnurgewebe wird nur minimal aufbereitet und steril geliefert.

Die Avive® Soft Tissue Membrane wird steril in verschiedenen Léngen und Breiten
geliefert, um es dem Chirurgen zu ermdglichen, die fiir das beschadigte Gewebe
geeignete GroRe auszuwahlen. Ungefahre Langen und Breiten sind auf dem
Verpackungsetikett aufgefihrt. Es ist nur fiir einen einzigen Patienten zu verwenden.

REGULATORISCHE EINSTUFUNG

Die Avive® Soft Tissue Membrane wird gemaR den Anforderungen der US-
amerikanischen FDA flr menschliche zellulére und auf Gewebe basierende Produkte
(HCT/P) gemaR den 21 CFR Teil 1271 Richtlinien, Richtlinien des US-Bundesstaats
und den Standards der American Association of Tissue Banks (AATB) verarbeitet und
vertrieben. AuRerdem werden die jeweiligen internationalen Richtlinien eingehalten.

Die Avive® Soft Tissue Membrane darf nur von einem oder aufgrund einer
Verschreibung durch einen eingetragenen Arzt abgegeben werden.

ANWENDUNGSBEREICHE
Die Avive® Soft Tissue Membrane ist verarbeitetes Nabelschnurgewebe zur homologen
Verwendung als Weichgewebeabdeckung.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Avive® Soft Tissue Membrane ist bei jedem Patienten kontraindiziert, bei dem
Weichgewebeimplantate kontraindiziert sind. Dies schlieRt jegliche Pathologie ein, die
die Blutzufuhr einschrénkt und die Heilung oder Anzeichen einer aktuellen Infektion
beeintrachtigt.

WARNHINWEISE

Sorgféltiges Screening der Spender, Labortests, Gewebeverarbeitung und Bestrahlung
wurden eingesetzt, um die Risiken der Ubertragung von relevanten (ibertragbaren
Erkrankungen zu minimieren. Wie bei jedem verarbeiteten menschlichem
Spendergewebe kann nicht garantiert werden, dass die Avive® Soft Tissue Membrane
frei von infektiosen Wirkstoffen ist.

Die Avive® Soft Tissue Membrane nicht wiederverwenden oder ereut sterilisieren.

GEWINNUNG UND SCREENING VON SPENDERN

Nachdem die Einwilligung zur Spende erhalten wurde, erfolgt die Entnahme von
Nabelschnurgewebe in aseptischer Weise durch von der FDA registrierte und
bundesstaatlich lizenzierte (sofern erforderlich) US-Gewebebanken. Die Eignung des
Spenders wird, wie gemaR den Richtlinien der US-amerikanischen FDA und der
Bundesstaaten erforderlich ist, sorgfaltig gepriift. Die Eignung des Spenders wird
dariiber hinaus gemal® AATB-Standards und den entsprechenden internationalen
Richtlinien ermittelt. Gewebespender werden auf medizinisch-soziales Risikoverhalten
und relevante Ubertragbare Erkrankungen untersucht. Die Untersuchung beinhaltet eine
Priifung der medizinischen und sozialen Vorgeschichte der leiblichen Mutter, eine
korperliche Untersuchung der leiblichen Mutter und des Sauglings durch geeignete
medizinische Mitarbeiter zum Zeitpunkt der Gewinnung, serologische Tests und
mikrobiologische Kulturen zur Gewebegewinnung.

Jeder Spender wird auf Folgendes getestet und muss sich als negativ oder nicht-
reaktiv erweisen:
Antikérper gegen das menschliche Immunschwéchevirus (HIV) Typ 1
Antikorper gegen das menschliche Immunschwachevirus (HIV) Typ 2
Antikérper gegen Hepatitis C-Virus (HCV)
Oberflachenantigen des Hepatitis B-Virus (HBV)
Antikorper gegen Hepatitis B-Virus (HBV)-Kern (gesamt)
Syphilis — Rapid-Plasma-Reagin-Test oder treponemaspezifischer Assay
Humanes Immundefizienz-Virus (HIV) — Nukleinsauretest (NAT)
Hepatitis C-Virus (HCV) — Nukleinsauretest (NAT)
Hepatitis B-Virus (HBV) — Nukleinsauretest (NAT)
West-Nil-Virus (WNV) — Nukleinsauretest (NAT)

GemaR den Anforderungen von lokalen Behdrden in internationalen Méarkten kénnen
weitere Tests durchgefiihrt werden. Falls erforderlich, wird jeder Spender getestet und
muss sich als negativ oder nicht-reaktiv auf Folgendes erweisen:

Antikérper gegen humanes T-Zell-lymphotropes Virus (HTLV) Typ |
Antikérper gegen humanes T-Zell-lymphotropes Virus (HTLV) Typ I

Alle Tests werden von einem zur Vornahme von Spendertests bei der FDA registrierten
Labor durchgefiihrt, das zur Vornahme solcher Tests an menschlichen Proben gemal
den Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) von 1988 und 42 CFR Teil
493 zertifiziert ist oder das Anforderungen erfiillt, die von den US-amerikanischen
Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS) festgelegt wurden und die als
gleichwertig gelten. Die Tests werden mit Test-Kits durchgefiihrt, die von der US-
amerikanischen FDA zugelassen sind.

Der arztliche Direktor von AxoGen (US-bundesstaatlich lizenziert) hat bestimmt, dass
das Gewebe fiir die Transplantation in Menschen geeignet ist. AxoGen pflegt
Unterlagen zu allen Tests und medizinischen Freigaben.

VERARBEITUNG

Die Avive® Soft Tissue Membrane wird in kontrollierten Umgebungen unter Verwendung
von Methoden der Good Tissue Practice (GTP) verarbeitet, die entwickelt wurden, um
Kontamination und Kreuzkontamination des Gewebes zu verhindern. Die Verarbeitung
beinhaltet die Verwendung von proprietéren Lésungen und das verarbeitete Gewebe
kann Spuren von Polyhexamethylen-Biguanid enthalten. Der Reinigungsprozess
bewahrt die inhédrenten Strukturen und Eigenschaften des Gewebes. Nachdem die
Verarbeitung abgeschlossen ist, wird die Avive® Soft Tissue Membrane nach GréRe
geordnet, verpackt und gemaR 1SO-11137"-Richtlinien mit Bestrahlung sterilisiert.

Die Avive® Soft Tissue Membrane ist gemaR ISO-10993%Standards getestet worden.
Die Testergebnisse zeigen, dass das verarbeitete Allotransplantat biokompatibel ist.

LIEFERFORM

Die Avive® Soft Tissue Membrane ist in zwei Beuteln verpackt und eingefiihrt. Jeder
Chevron-Beutel ist vakuumverpackt und heilgesiegelt, um fiir eine sterile Barriere zu
sorgen, und jeder Beutel weist eine Chevron-Siegelung auf. Die Chevron-Beutel stellen
eine Feuchtigkeitsbarriere dar. Ungeféhre Langen und Breiten sind auf dem
Verpackungsetikett aufgefiihrt. Die Avive® Soft Tissue Membrane wird getrocknet,
bestrahlt und steril geliefert. Der Inhalt der Folienverpackung ist steril, es sei denn, die
Verpackung ist offen oder beschadigt. Beim Offnen ist Vorsicht angebracht, da die
Avive® Soft Tissue Membrane eine kleine, diinne Membran und &uRerst leichtgewichtig
ist.

TRANSPORT UND LAGERUNG

Avive® Soft Tissue Membrane ist bei Raumtemperatur (15-30 °C (59-86 °F)) zu lagern.
Das Allotransplantat wurde unter aseptischen Bedingungen verarbeitet und verpackt,
abschlieRend sterilisiert und ist auf aseptische Weise zu behandeln, um eine
Kontamination zu vermeiden. Ablaufdatum siehe Produktetikett. Das Ablaufdatum
ist in der Form Jahr-Monat angegeben und der Ablauftag ist der letzte Tag des
angegebenen Monats.

Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung und des klinischen
Endbenutzers, die Avive® Soft Tissue Membrane vor der Transplantation unter
geeigneten Lagerbedingungen aufzubewahren und es sind Empfangerakten zum
Zweck der Riickverfolgung des Gewebes nach der Transplantation zu fithren.

WARNUNG: NICHT VERWENDEN, WENN DER CHEVRON-BEUTEL NICHT
UNVERSEHRT IST. INFORMIEREN SIE DEN KUNDENDIENST VON AXOGEN®,
WENN DER CHEVRON-BEUTEL BEI ERHALT NICHT UNVERSEHRT IST.

PRAPARATIONSANWEISUNGEN FUR DIE AVIVE® SOFT TISSUE MEMBRANE

1. Den Beutel mit dem Transplantat aus dem Karton nehmen.

2. Den duReren Chevron-Beutel mit aseptischen Standardtechniken aufziehen und
den inneren Beutel an das sterile Feld (ibergeben. Sobald das Siegel des
auBeren Chevron-Beutels zerstért wurde, muss das Transplantat eingesetzt
(sofern angemessen) oder ansonsten entsorgt werden.

3. Ist alles bereit, den inneren Beutel 6ffnen (vom Chevron-Ende aus aufziehen),
um das Transplantat einzusetzen.

4. Die Avive® Soft Tissue Membrane mit einer glatten Pinzette aus dem Beutel
nehmen.

5. Die Avive® Soft Tissue Membrane, falls notig, auf die geeigneten Abmessungen
zuschneiden.

6. Die Avive® Soft Tissue Membrane muss direkt auf die chirurgische Stelle bzw.

Wundstelle platziert oder vor der Platzierung rehydriert werden. Ist eine
Rehydrierung gewtinscht, kann eine sterile Kochsalzldsung oder sterile Ringer-
Laktat-Lésung (RL) mit Raumtemperatur dazu verwendet werden. Die Avive®
Soft Tissue Membrane hydrieren, bis die gewiinschten Handhabungsmerkmale
erreicht sind.

Auf Wunsch kann die Avive® Soft Tissue Membrane vernéht oder fixiert werden.
Soll die Avive® Soft Tissue Membrane mit der Epithelseite nach oben
ausgerichtet werden, die Handhabungslasche in die obere linke Ecke platzieren.

o~

TISSUE UTILIZATION REPORT (TUR)

Jede Verpackung mit der Avive® Soft Tissue Membrane enthalt einen Tissue Utilization
Report (TUR, deutsch: Gewebeverwendungsbericht) und kleine, abziehbare
Produktetiketten. In Ubereinstimmung mit Anforderungen der US-amerikanischen
FDA und der US Joint Commission sowie internationalen Anforderungen sollte
fiir jede beim Eingriff verwendete Avive® Soft Tissue Membrane ein TUR
ausgefiillt und - wie im TUR beschrieben - an AxoGen oder eine Vertretung
zuriickgeschickt werden.

Den eindeutigen HCT/P-Identifizierungscode in den Unterlagen der Klinik oder
Einrichtung und in der Akte des Patienten angeben. Alle Angaben auf der Karte
ausfiillen, EIN (1) Abziehetikett von jeder verwendeten Avive® Soft Tissue Membrane
anbringen, verschlieRen und — wie im TUR beschrieben — an AxoGen oder eine
Vertretung zuriickschicken.

Die medizinische Institution ist fiir die Pflege der Empfangerunterlagen zur Verfolgung
des Gewebes nach der Implantation verantwortlich. Der Tissue Utilization Report ist
NICHT als Ersatz fiir das interne Gewebetransplantationsverfolgungssystem der
Einrichtung vorgesehen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Inhérente Risiken eines jeden chirurgischen Verfahrens beinhalten Infektionen,
Blutverlust und mit Anasthesie verbundene Komplikationen.

Zusatzliche Komplikationen, die mit dieser Art Verfahren verbunden sein kdnnen, treten
unter Umsténden nach der Implantation auf:

leichte R6tung der Einschnittstelle;

Druckempfindlichkeit im Operationsgebiet;

leichtes Odem im Operationsgebiet;

beherrschbare Schmerzen im Operationsgebiet;

verminderte Sinneswahrnehmung;

Taubheit.

Diese Komplikationen kénnen erwartet werden und miissen nicht erfasst werden, es sei
denn, der Schweregrad steigert sich. Die Avive® Soft Tissue Membrane ist verarbeitetes
menschliches Gewebe. Wie bei allen gespendeten menschlichen Gewebeprodukten,
besteht das Risiko der Ubertragung von iibertragbaren Krankheiten. Durch Einhaltung
strenger Screening- und Auswahlkriterien fir Spender entsprechend den
Anforderungen der US-amerikanischen FDA und gemaR allen staatlichen, Bundes- und
AATB-Richtlinien und Vorschriften sowie Verarbeitungskontrollen und die
Endsterilisation mit Elektronenstrahl-Bestrahlung wird dieses Risiko zwar erheblich
vermindert, kann aber nicht zur Génze ausgeschaltet werden. Da Methoden der
Friiherkennung von Krankheiten begrenzt sind, kann es méglich sein, dass bestimmte
Krankheiten nicht erkannt werden. Es kann zu den folgenden Gewebetransplantations-
Komplikationen kommen:

o Ubertragung von Krankheiten mit unklarer Atiologie;

. Ubertragung von bekannten Infektionserregern, einschlieRlich aber nicht

beschrankt auf Viren, Bakterien und Pilze.

EINHEITLICHER EUROPAISCHER CODE (SINGLE EUROPEAN CODE, SEC) FUR
GEWEBE
Falls zutreffend befindet sich der SEC-Code auf der AuRenverpackung oder ist dieser
zugefugt.

ENTSORGUNG
Die Avive® Soft Tissue Membrane ist gemaR lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen
oder landerspezifischen Richtlinien fiir menschliches Gewebe zu entsorgen.

QUELLENANGABEN

1. 1ISO 11137:2006 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge —
Bestrahlungsrichtlinien

2. 1ISO 10993:2003 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten

BESCHWERDEN UND RUCKGABEN

Alle negativen Ergebnisse, die moéglicherweise auf das Gewebe zurlckzufihren sind,
missen AxoGen unverziiglich gemeldet werden. Sonstige Beschwerden mussen
AxoGen zeitnah gemeldet werden. Muss das Gewebe aus irgendeinem Grund
zurlickgegeben werden, ist eine Riickgabeautorisierung (RMA) von AxoGen
erforderlich. Vor dem Versand ist der Kundendienst zu kontaktieren. Die medizinische
Institution, welche das Gewebe zurlickgibt, ist fir eine angemessene Verpackung und
Etikettierung des Gewebes zur Riicksendung verantwortlich.

ANFRAGEN
Kontakt fiir weitere Informationen, zur Bestellung oder zur Meldung von Fehlern oder
moglicher Komplikationen:

In den USA:

AxoGen® Kundendienst

Telefon: 1-888.AxoGen1 (1-888.296.4361, in den USA)
E-Mail: CustomerCare@AxoGenlnc.com

Kunden auBerhalb der USA:

Bitte wenden Sie sich an die fiir Ihre Einrichtung zusténdige autorisierte
Vertriebsniederlassung von AxoGen, senden Sie eine E-Mail an den AxoGen-
Kundendienst oder wenden Sie sich direkt unter

+1-386.462.6800) an AxoGen in den USA.

AUF DER PACKUNG VERWENDETE SYMBOLE

- Produktcode
Chargennummer
30°C
T I(
e emperaturgrenze
® Nicht wiederverwenden/resterilisieren

[R] DerInhalt st steril, sofer die ZuRere Verpackung nicht beschédigt ist,
Strahlensterilisation

Siehe Gebrauchsanleitung

Ablaufdatum

Die Avive® Soft Tissue Membrane ist GESPENDETES MENSCHLICHES GEWEBE,
das in den USA verarbeitet wurde von:

@Axo&en

13631 Progress Blvd, Suite 400
Alachua, FL 32615

Avive® Soft Tissue Membrane ist eine Marke der AxoGen Corporation.

LB-513-R03

ANV N/ (=

SOFT TISSUE MEMBRANE

Istruzioni per I'uso

@Axoaen,

Assistenza clienti:

N. telefonico diretto: 888.AxoGen1 (888.296.4361)
Internazionale: 1.386.462.6800
CustomerCare@AxoGenlInc.com

DESCRIZIONE

La Avive® Soft Tissue Membrane & un alloinnesto di membrana di cordone ombelicale
umano preparato da un donatore la cui idoneita & stata accertata sulla base dei risultati
dello screening e dei test. Il tessuto del cordone ombelicale viene sottoposto a
trattamento minimo e fornito sterile.

La Avive® Soft Tissue Membrane viene fornita sterile in svariate lunghezze e larghezze,
per consentire al chirurgo di scegliere la misura piu adatta al tessuto lesionato. Le
lunghezze e le larghezze approssimative sono elencate sull’etichetta della confezione.
Esclusivamente monopaziente.

CLASSIFICAZIONE REGOLATORIA

La Avive® Soft Tissue Membrane & trattata e distribuita in conformita ai requisiti della
FDA statunitense per i prodotti contenenti cellule e tessuti umani (HCT/P) ai sensi della
normativa 21 CFR Parte 1271, delle normative statali statunitensi e degli standard
dell’Associazione americana delle Banche dei tessuti (AATB). Inoltre vengono osservati
i regolamenti internazionali se pertinenti al caso.

La Avive® Soft Tissue Membrane deve essere dispensata esclusivamente da un
professionista sanitario abilitato o dietro sua prescrizione.

INDICAZIONI PER L’USO
La Avive® Soft Tissue Membrane & costituita da cordone ombelicale trattato ed &
prevista per I'uso omologo come copertura di tessuto molle.

CONTROINDICAZIONI

L’uso della Avive® Soft Tissue Membrane & controindicato su pazienti in cui sono
controindicati gli impianti di tessuti molli. Questo include ogni patologia che limiterebbe
I'apporto di sangue e comprometterebbe la guarigione o la presenza di un’infezione in
atto.

AVVERTENZE

Per ridurre al minimo i rischi della trasmissione di importanti malattie trasmissibili, sono
state effettuate le seguenti procedure: accurato screening del donatore, esami di
laboratorio, trattamento dei tessuti e irradiazione. Come con qualsiasi tessuto da
donatore umano trattato, non & possibile garantire che la Avive® Soft Tissue Membrane
non contenga agenti patogeni; essa potrebbe pertanto trasmettere infezioni.

Non riutilizzare né risterilizzare la Avive® Soft Tissue Membrane.

RACCOLTA E SCREENING DEL TESSUTO DEL DONATORE

Una volta ottenuto il consenso alla donazione, la raccolta del tessuto del cordone
ombelicale viene effettuata in maniera asettica da banche dei tessuti statunitensi
registrate dalla FDA e provviste di licenza statale (nei casi in cui cio sia richiesto).
L’idoneita del donatore viene accuratamente valutata in base ai requisiti imposti dalla
FDA statunitense e dalle normative statali statunitensi. Inoltre I'idoneita del donatore &
determinata in conformita agli standard AATB e alle pertinenti normative internazionali. |
donatori di tessuti vengono sottoposti a valutazione allo scopo di individuare
comportamenti a rischio di natura medico-sociale e importanti malattie trasmissibili. La
valutazione include I'esame dell’'anamnesi medica e sociale della madre naturale, un
esame fisico della madre naturale e del neonato eseguito da idoneo personale sanitario
al momento della raccolta del tessuto, test sierologici e colture microbiologiche del
tessuto raccolto.

Ogni donatore viene sottoposto a test e deve risultare negativo o non reattivo per i
seguenti test:
Anticorpi del virus dell'immunodeficienza umana (HIV) di tipo 1
Anticorpi del virus dell'immunodeficienza umana (HIV) di tipo 2
Anticorpi del virus dell’epatite C (HCV)
Antigene di superficie del virus dell’epatite B (HBV)
Anticorpi anti-core del virus dell’epatite B (HBV) (totali)
Test plasmatico rapido reaginico per la sifilide o saggio treponemico specifico
Test dell’acido nucleico (NAT) per il virus dellimmunodeficienza umana (HIV)
Test dell’acido nucleico (NAT) per il virus dell’epatite C (HCV)
Test dell’acido nucleico (NAT) per il virus dell’epatite B (HBV)
Test dell’acido nucleico (NAT) per il virus del Nilo occidentale (WNV)

Possono inoltre venire eseguiti altri test, come richiesto dalle autorita locali nei mercati
internazionali. Se necessario, ogni donatore viene sottoposto a test e deve risultare
negativo o non reattivo per i seguenti test:

Anticorpi del virus linfotropico a cellule T umano di tipo 1 (HTLV)
Anticorpi del virus linfotropico a cellule T umano di tipo 2 (HTLV)

Tutti i test vengono eseguiti da un laboratorio registrato con la FDA per I'esecuzione di
test su donatori e certificato a eseguire tali test su campioni umani in conformita agli
Emendamenti per la miglioria dei laboratori clinici (CLIA) del 1988 e alla normativa 42
CFR parte 493, o a requisiti equivalenti stabiliti dai Centri per I'assistenza e i servizi
sanitari (CMS). | test vengono svolti con kit approvati dalla FDA statunitense.

Il direttore medico di AxoGen (con autorizzazione statale USA) ha determinato che il
tessuto & adatto al trapianto su esseri umani. AxoGen conserva la documentazione
relativa a tutti i test e i comunicati medici.

TRATTAMENTO

La Avive® Soft Tissue Membrane & trattata in un ambiente controllato utilizzando i
metodi GTP (Good Tissue Practices: il regolamento sull’utilizzo e la conservazione delle
cellule umane) aventi lo scopo di prevenire la contaminazione e la contaminazione
incrociata del tessuto. Il trattamento comporta I'uso di soluzioni di proprieta esclusiva e
il tessuto trattato potrebbe contenere tracce di poliesametilene biguanide. Il processo di
detersione mantiene la struttura intrinseca e le proprieta del tessuto. Al termine del
trattamento, la Avive® Soft Tissue Membrane viene dimensionata, confezionata e
sterilizzata mediante irradiazione in conformita alle linee guida 1ISO 11137

La Avive® Soft Tissue Membrane & stata testata in conformita agli standard ISO 109932,
| risultati dei test hanno dimostrato che I'alloinnesto trattato &€ biocompatibile.

CONFEZIONAMENTO

La Avive® Soft Tissue Membrane & confezionata e contenuta in due buste. Ogni busta
Chevron & sotto vuoto e sigillata a caldo per creare una barriera sterile e ha un sigillo a
gallone. Le buste Chevron servono a proteggere dall’'umidita la membrana. Le
lunghezze e le larghezze approssimative sono elencate sull’etichetta della confezione.
La Avive® Soft Tissue Membrane viene essiccata, quindi irradiata e fornita sterile. Il
contenuto della confezione esterna in foglio d’alluminio & sterile salvo che la confezione
sia aperta o danneggiata. Aprire con cautela la confezione, dato che la Avive® Soft
Tissue Membrane & piccola, sottile ed estremamente leggera.

TRASPORTO E CONSERVAZIONE

La Avive® Soft Tissue Membrane deve essere conservata a temperatura ambiente (15-
30 °C, ovvero 59-86 °F). L'alloinnesto & stato trattato e confezionato in modo asettico,
sterilizzato terminalmente e va maneggiato in maniera asettica per prevenire la
contaminazione. Controllare la data di scadenza sull’etichetta del prodotto. La data
di scadenza é indicata come Anno-Mese, e il prodotto scade I'ultimo giorno del
mese riportato sull’etichetta.

L'istituto sanitario e il medico utilizzatore sono responsabili di mantenere la Avive® Soft
Tissue Membrane nelle appropriate condizioni di conservazione prima del trapianto e di
mantenere la documentazione relativa al ricevente della membrana al fine di
rintracciare il tessuto post-trapianto.

AVVERTENZA: NON UTILIZZARE SE L'INTEGRITA DELLA BUSTA CHEVRON E
STATA COMPROMESSA. INFORMARE L’ASSISTENZA CLIENTI AXOGEN® SE AL
MOMENTO DEL RICEVIMENTO DEL PRODOTTO L'INTEGRITA DELLA BUSTA
CHEVRON ERA STATA COMPROMESSA.

ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE DELLA AVIVE® SOFT TISSUE MEMBRANE

1. Estrarre dalla scatola la busta contenente I'innesto.

2. Usando tecniche asettiche standard, aprire la busta Chevron esterna in foglio
d’alluminio e passare la busta interna nel campo sterile. Quando il sigillo della
busta Chevron esterna in foglio d’alluminio ¢ stato rotto, I'innesto deve essere
trapiantato (se appropriato) o altrimenti deve essere smaltito.

3. Quando si & pronti, aprire la busta interna (strappare dall’estremita con il gallone)
per posizionare 'innesto.

4. Estrarre dalla busta la Avive® Soft Tissue Membrane servendosi di pinze lisce
sterili.

5. Se necessario, tagliare la Avive® Soft Tissue Membrane alle dimensioni idonee.

6. La Avive® Soft Tissue Membrane pud essere posizionata direttamente sul sito

chirurgico o della ferita oppure reidratata prima del suo posizionamento. Se si
desidera reidratarla, per la reidratazione si pud usare soluzione fisiologica sterile
o soluzione di Ringer lattato (LRS) sterile, entrambe a temperatura ambiente.
Idratare la Avive® Soft Tissue Membrane fino ad ottenere le caratteristiche di
manipolazione desiderate.

7. Volendo, la Avive® Soft Tissue Membrane pud essere suturata o fissata in
posizione.

8. Se si desidera orientare la Avive® Soft Tissue Membrane con il lato epiteliale
rivolto verso I'alto, posizionare la linguetta di manipolazione nell’angolo superiore
sinistro.

RAPPORTO SULL’UTILIZZO DEI TESSUTI (TUR)

Ciascuna Avive® Soft Tissue Membrane contiene un Rapporto sull’utilizzo dei tessuti
(TUR) e alcune piccole etichette adesive del prodotto. In osservanza dei requisiti
internazionali, della FDA statunitense e della Commissione unificata statunitense,
& necessario compilare un TUR per ogni Avive® Soft Tissue Membrane usata nella
procedura e restituirlo ad AxoGen o a un altro rappresentante, come descritto sul
TUR.

Registrare il codice distintivo d’identificazione HCT/P nella documentazione
dell’ospedale o del centro e nella cartella clinica del paziente. Compilare la scheda con
tutte le informazioni, applicare UNA (1) etichetta adesiva per ciascuna Avive® Soft
Tissue Membrane usata, sigillare e spedire ad AxoGen o a un altro rappresentante,
come descritto sul TUR.

L'istituto di assistenza sanitaria ha la responsabilita di conservare la documentazione
del ricevente allo scopo di potere monitorare il post impianto dei tessuti. Il rapporto
sull'utilizzo dei tessuti NON deve sostituire il sistema di monitoraggio interno del
trapianto di tessuti del centro.

POTENZIALI COMPLICAZIONI
| rischi intrinseci di qualsiasi procedura chirurgica includono infezione, perdita di sangue
e complicazioni associate all'anestesia.

Altre complicazioni che potrebbero essere associate a questi tipi di procedure
potrebbero potenzialmente verificarsi dopo I'impianto:
. lieve rossore sull’incisione;
indolenzimento del sito chirurgico;
lieve edema del sito chirurgico;
dolore controllabile in corrispondenza del sito chirurgico;
ridotta sensibilita; e
intorpidimento.

Queste complicazioni sono prevedibili € non & necessario registrarle a meno che non si
aggravino.

La Avive® Soft Tissue Membrane & costituita da tessuto umano trattato. Come con tutti i
prodotti derivati da tessuto umano da donatore, esiste il rischio di contagio di malattie
trasmissibili. | criteri accurati di screening e selezione del donatore, completati secondo
i requisiti della FDA statunitense e in conformita alle linee guida e norme dellAATB,
locali e nazionali, i controlli del trattamento e |a sterilizzazione terminale con irradiazione
mediante fascio di elettroni riducono ampiamente tale rischio, che perd non pud essere
completamente eliminato. Poiché i metodi di screening delle malattie sono limitati, non &
possibile individuare determinate malattie. Nel trapianto di tessuti possono verificarsi le
seguenti complicanze:

. trasmissione di malattie di eziologia sconosciuta;
. trasmissione di agenti infettivi noti, compresi, tra I'altro, virus, batteri e
funghi.

CODICE UNICO EUROPEO (SEC) PER | TESSUTI
Se applicabile, il codice SEC si trova sulla confezione esterna o € allegato ad essa.

SMALTIMENTO
Smaltire la Avive® Soft Tissue Membrane in conformita alle normative locali e nazionali
in materia di smaltimento di tessuti umani.

BIBLIOGRAFIA
1. Linee guida ISO 11137:2006 Sterilizzazione dei prodotti sanitari — Radiazione
2. 1SO 10993:2003 Valutazione biologica dei dispositivi medici

RECLAMI E RESI

Tutti gli esiti avversi potenzialmente attribuiti al tessuto devono essere prontamente
segnalati ad AxoGen. Altri reclami devono essere segnalati tempestivamente ad
AxoGen. Se per qualsiasi motivo si rende necessario restituire il tessuto, &€ necessario
ottenere da AxoGen un numero di autorizzazione al reso (RMA). Contattare
I'Assistenza clienti prima di spedire il prodotto. E responsabilita dell'istituto sanitario che
restituisce il tessuto imballarlo ed etichettarlo opportunamente per la spedizione del
reso.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI

Per ulteriori informazioni, per fare un’ordinazione o per segnalare errori, incidenti o
potenziali complicazioni, contattare:

Negli Stati Uniti:

AxoGen® Customer Care

Telefono: 888.AxoGen1 (888.296.4361)

E-mail: CustomerCare@AxoGeninc.com

| clienti al di fuori degli Stati Uniti:

Sono pregati di contattare il distributore autorizzato AxoGen che serve la struttura
sanitaria di appartenenza, inviare un’e-mail all'Assistenza clienti di AxoGen o contattare
direttamente AxoGen negli USA al numero +1.386.462.6800

SIMBOLI USATI SULLE CONFEZIONI
Codice prodotto

Numero di lotto
30°C
Limite di temperatura

15°C

® Non riutilizzare/non risterilizzare
STERILE ﬂ Il contenuto € sterile salvo che la confezione esterna sia danneggiata. Sterilizzazione
mediante radiazione
Vedere le istruzioni per 'uso

Data di scadenza

La Avive® Soft Tissue Membrane & costituita da TESSUTO UMANO DA DONATORE,
trattato negli Stati Uniti d’America da:

@Axo&en

13631 Progress Blvd, Suite 400
Alachua, FL 32615

La Avive® Soft Tissue Membrane & un marchio commerciale di AxoGen Corporation.

LB-513-R03
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