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THIS TISSUE WAS RECOVERED FROM A DECEASED DONOR FROM WHOM LEGAL AUTHORIZATION OR CO! NT
HAS BEEN OBTAINED. THIS RECOVERY WAS PERFORMED USING ASEPTIC TECHNIQUES. PROCESSING AND
PACKAGING WERE PERFORMED UNDER ASEPTIC CONDITIONS. TERMINAL STERILIZATION AGENTS WERE NOT
USED IN THE PROCESS.

ESTE TEJIDO SE RECUPERO DE UN DONANTE FALLECIDO DE QUIEN SE OBTUVO LAAUTORIZACION LEGAL O CONSENTIMIENTO.
ESTE TEJIDO SE OBTUVO MEDIANTE EL USO DE TECNICAS ASEPTICAS. EL PROCESAMIENTO Y EL ENVASADO SE LLEVARON
A CABO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS. EN ESTE PROCESO NO SE UTILIZARON AGENTES DE ESTERILIZACION TERMINAL.

Description and Indication for Use
MUSCULOSKELETAL TRANSPLANT FOUNDATION (MTF) tissues are supplied in a variety of standard sized units designed for surgical
use by qualified health care professionals (e.g. physicians, dentists and/or podiatrists). Processed human bone and soft tissue have been used
in a variety of surgical applications and in combination with prosthetic devices. The amount and size of allograft necessary for a surgical
procedure is based upon an individual surgeon’s preference and the size and type of defect. The description of the tissue, serial number,
expiration date, product code, size and/or amount, and additional information are printed on the allograft container label.
Cautions and Warnings

ALL ALLOGRAFTS ARE FOR SINGLE PATIENT USE ONLY. Do not use portions of an allograft from one container on multiple
patients. Do not sterilize. Trace amounts of Gentamicin, Primaxin, Amphotericin B antibiotics, Penicillin G, Streptomycin Sulfate,
Dexamethasone Sodium Phosphate, vitamins, and Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM) may be present. Trace amounts of processing
solutions may remain. Caution should be exercised if the patient is allergic to any of these substances.
Dispose of excess or unused tissue and all packaging that has been in contact with the tissue in accordance with recognized procedures for
discarding regulated medical waste materials.
This allograft must not be used under any of the following conditions:

o If the container seal is damaged, or not intact.

o Ifthe container has any physical damage.

o If the container label o identifying bar code is severely damaged, not readable or is missing.

o If the vacuum inside the glass container is not intact. (Note: This is only applicable to freeze-dried tissues packaged in glass

containers.)

e If the freeze-dried allograft container has been allowed to freeze or has otherwise been damaged.

o Ifthe freeze-dried allograft has been rehydrated for more than 24 hours.

e Ifthe frozen allograft has not been used within 24 hours of thawing or has been stored at temperatures that exceed recommended

storage temperatures. (See “Frozen Bone and Soft Tissue™)

e If the expiration date shown on the container label has passed.

Use caution in the following circumstances:

e Fever

*  Uncontrolled diabetes

*  Pregnancy

o Hypercalcemia
o Renal insufficiency
.
.
.

History of or active Pott’s disease

Sepsis or infection in or around the surgical site

Inability to cooperate with and/or comprehend post-operative instructions

Precautions
Extensive medical screening procedures have been used in the selection of all tissue donors for MTF (please see Donor Screening and Testing).
Transmission of infectious diseases may occur despite of careful donor selection and laboratory testing , including serology and nucleic acid
testing (NAT). Bacterial infection at the site of grafting may occur. Qutside of the United States: Adverse outcomes attributable to the tissue
must be promptly reported to your local representative.
Adverse Effects
Possible adverse effects of using human tissues include but are not limited to:
Infection of soft tissue and/or bone (osteomyelitis)
Immune response of non-infectious cause, including fever
Deformity of the bone at the site
Incomplete bone ingrowth, delayed union or non-union
Fracture of the newly formed bone
Disease transmission or undesirable immune response
Processing
Processing and packaging are performed under controlled aseptic conditions in an ISO Class 4 environment.
o Tissue that is aseptically processed with no exposure to gamma radiation is labeled as follows: **
under aseptic conditions™ and “Passes USP <71> Sterility Tests.”
*  Tissuc that is aseptically processed and treated with low-dose gamma radiation is labeled as follows: “Tissue is recovered and
processed under aseptic conditions. Treated with gamma radiation” and “Passes USP <71 Sterility Tests.”
Donor Screening and Testing

Prior to donation, the donor’s medical/social history was screened for medical conditions or disease processes that would contraindicate
the donation of tissues in accordance with current policies and procedures approved by the MTF Medical Board of Trustees. Donor blood
samples taken at the time of recovery were tested by a facility that is CLIA certified and registered with the FDA. The donor blood samples
were tested for:

Tissue is recovered and processed

o Hepatitis B virus (HBV) surface antigen ©  HIV-1/2 antibody
o Hepatitis B virus core antibody «  Syphilis

o Hepatitis C virus (HCV) antibody o HIV-1 (NAT)

o HBV (NAT) o HCV (NAT)

Results of additional testing can be found on the outside of the box and on the stickers inside the box.

Allinfectious disease tests results passed acceptability for screening. This allograft tissue has been to be suitable for

The infectious disease test results, consent, current donor medical history interview, physical assessment, available relevant medical records to
include previous medical history, laboratory test results, autopsy and coroner reports, if performed, and information obtained from any source
or records which may pertain to donor suitability, have been evaluated by an MTF physician and are sufficient to indicate that donor suitability
criteria current at the time of procurement, have been met. This tissue is suitable for transplantation. The donor suitability criteria used to screen
this donor are in compliance with the FDA regulations published in 21 CFR Part 1271 Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-Based
Products, as applicable. All procedures for donor screening, including laboratory testing, meet or exceed current standards established by the
American Association of Tissue Banks.

Preoperative Preparation
Preparation of the host bed is important for allograft incorporation. The host bed should be free of infection prior to grafting. Whenever
possible, the allograft should be securely fixed to the host bone to aid in incorporation and prevent displacement of the graft.
FREEZE-DRIED BONE, FREEZE-DRIED DEMINERALIZED BONE

AND FREEZE-DRIED SOFT TISSUE
Freeze-dried bone, freeze-dried demineralized bone and freeze-dried soft tissue have been preserved using Iyophilization (freeze-drying) to
lower the total water content to 6% or le:
Freeze-Dried Packaging Note: Tissues preserved by freeze-drying are packaged in nested plastic trays, screw top jars, glass bottles, plastic
bottle, or flexible pouches. Some tissues may be wrapped in gauze prior to packaging. The gauze (if present) will be wrapped around the tissue
or located at the bottom of the container and must be removed from the tissue prior to tissue implantation.

Storage

Store containers of freeze-dried tissue at ambient temperature. In order to maintain integrity of seal, do not freeze. It is the responsibility of the
transplant facility or clinician to maintain the tissue intended for transplantation in the appropriate recommended storage conditions prior to
transplant. If storage conditions or container seal have been compromised before intended use, the tissue should be discarded.

Reconstitution/Rehydration Procedure
To obtain the best clinical results and prevent graft failure the procedure and recommendations listed below should be followed.

Preparation for Use

The decision to rehydrate MTF freeze-dried bone prior to transplantation should be based upon the surgeon’s preference. For tissues that are to
be cut, shaped, drilied or used for weight bearing purposes, excessive force should not be applied to the lyophilized bone during manipulation

Descripeidn ¢ indicaciones de uso
Los tejidos de MUSCULOSKELETAL TRANSPLANT FOUNDATION (MTF) se proveen en una variedad de unidades de tamafio estandarizado disefiadas para
el uso quirtirgico por parte de profesionales de la salud calificados (p. ¢j.. médicos, dentistas y podologos). Los huesos y tejidos blandos humanos procesados
se han utilizado en diversas aplicaciones quiriirgicas y en combinacion con protesis. La cantidad y el tamafio del aloinjerto necesario para un procedimiento
quirtirgico dependen de la preferencia individual del cirujano y del tamafio y tipo de defecto. La descripeion del tejido, el nimero de serie, la fecha de
vencimiento, el cédigo de producto, el tamafio o la cantidad y la informacién adicional estén impresos en la etiqueta del envase del aloinerto.

Precauciones y advertenci:
TODOS LOS ALOINJERTOS SON PARA USO EN UN UNICO PACIENTE. No unl e partes del aloinjerto de un envase en varios paci
esterilice. Puede haber presentes trazas de icina, primaxina, antil de B, penicilina G, sulfato de estreptomicina, fosfato
dexametasona, vitaminas y medio Eagle modificado de Dulbecco (DMEM). El tejido se expone a soluciones de procesamiento que pueden contener detergentes
¥ alcohol. Pueden quedar cantidades minimas de soluciones de procesamiento. Se debe tener precaucion si el paciente es alérgico a cualquiera de estas sustancias.
Deseche el tejido excedente o sin utilizar y todo el material de envasado que haya estado en contacto con el tejido de

con los
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TISSUS POUR ALLOGREFFE MTF INTERNATIONAL

INSTRUCTIONS D’UTILISATION - TISSUS HUMAINS AYANT FAIT L’OBJET

. D’UN DON D’ORGANES

A LIRE IMPERATIVEMENT AVANT EMPLOI
CES TISSUS ONT ETE PRELEVES SUR UN DONNEUR DECEDE QUI AVAIT DONNE SON AUTORISATION OU SON
CONSENTEMENT EN CE SENS, DANS LES CONDITIONS PREVUES PAR LA LOL LE PRELEVEMENT A ETE REALISE
CONFORMEMENT AUX TECHNIQUES D’ASEPSIE APPLICABLES. LE TRAITEMENT ET LE CONDITIONNEMENT ONT
ETE EFFECTUES DANS UN MILIEU ASEPTIQUE. AUCUN AGENT DE STERILISATION FINALE N’A ETE UTILISE AU
COURS DE CE PROCESSUS.

Description et indications
Les tissus fournis par la MUSCULOSKELETAL TRANSPLANT FOUNDATION (MTF, Fondation pour la greffe de tissus musculo-squelettiques) sont
proposés dans un large éventail d’unités de tailles standard, congues pour étre employées 4 des fins chirurgicales par des professionnels de la santé (par ex.,
médecins, dentistes et/ou podologues). Des os et des tissus mous hummm Krd!lca ont été utilisés dans diverses applications chirurgicales conjointement a des
prothéses. L'ampleur et la taille de Iallogreffe requise pour une i dépendent des préfé du chirurgien, ainsi que des
dimensions et de la nature du probléme  traiter. La description du tissu, son numéro de séric, sa date d’expiration, son code produit, ses dimensions ou sa
quantité, ainsi que d’éventuelles informations supplémentaires, sont imprimés sur I'étiquette du récipient de Iallogreffe.
Mises en garde et précautions

LES ALLOGREFFES SONT RESERVEES A UN SEUL PATIENT. Ne pas utiliser plusieurs p provenant d’une allogreff ‘vée dans
un méme récipient sur plusieurs patients. Ne pas stériliser. Des traces de gentamycine, de primaxine, d amphmencme B (antibiotique), de pénicilline G,

reconocidos para la eliminacion de desechos médicos regulados.
Este xlcmjcno no debe utilizarse en ninguna de las siguientes condiciones:
Si el precinto del envase esta dafiado o no esta intacto.
Si el envase tiene algiin tipo de dafio fisico.
Si la etiqueta del envase o el codigo de barras identificatorio estin gravemente daiiados, no son legibles o no estin presentes.
Si el vacio dentro del frasco de vidrio no esté intacto. (Nota: Esto solo se aplica a tejidos liofilizados envasados en frascos de vidrio).
Si se permitio que el envase del aloinjerto liofilizado se congelara o dafiara de alguna otra forma,
Si el aloinjerto liofilizado se rehidrato durante mas de 24 horas.
Si el aloinjerto congelado no se ha utilizado dentro de las 24 horas desde la osiseha a
de (Consulte “Huesos y tejidos blandos congelados™).
e Siyacaduct la fecha e vencimiento indicada en el envase.
Uselo con precaucion en las siguientes circunstancias:
Fiebre.
Diabetes no controlada.
Embarazo.
Hipercalcemia.
Insuficiencia renal
Enfermedad de Pott activa o antecedentes de ella
Sepsis o infeccion en el sitio quirirgico o alrededor de é1
Incapacidad para cooperar o comprender las instrucciones posoperatorias.
Precauciones
En la seleccién de todos los donantes de tejidos de MTF se utilizaron procesos de seleccion médica extensivos (consulte Seleccion de donantes y pruebas). Es
posible que se transmitan enfermedades infecciosas a pesar de la seleccion cuidadosa de donantes y las pruebas de laboratorio, incluso pruebas de serologia y dcido
nucleico (NAT). En el stio del injerto se puede presentar una infeccion bacteriana. Fuera de los Estados Unidos: Los resultados adversos atribuibles al tejido
deben i asu local.

que superan las

Efectos adversos
Los posibles efectos adversos del uso de tejidos humanos incluyen, entre otros, los siguientes:
* Infeccion de tejido blando o hueso (osteomielitis)
o Respuesta inmunitaria de etiologia no infecciosa, fiebre incluida.
o Deformidad del hueso en el sitio.
o Crecimicnto incompleto del hueso por osteointegracién, retraso o ausencia de consolidacion de articulaciones.
o Fractura del hueso recién formado,
o Transmision de enfermedades o respuesta inmunitaria no deseada.
Procesamiento
El procesamiento y el envasado se llevan a cabo en condiciones asépticas controladas en un entorno 1SO Clase 4.
o El'tejido que se procesa de forma aséptica, sin exposicién a radiacién gamma, se etiqueta de la siguiente forma:
en condiciones asépticas” y “Aprobd las prucbas de esterilidad USP <71
«  Eltejido que s procesa y trata de forma aséptica, con baja exposicion a radiacion gamma, se etiqueta de la siguiente forma.
proces6 en condiciones asépticas. Tratado con radiacion gamma’ y “Aprobo las pruebas de esterilidad USP <71>".
Seleccién de donantes y prucbas
Antes de la donacion, se analizan los antecedentes médicos/sociales del donante para detectar afecciones médicas o procesos de enfermedad que podrian
contraindicar la donacién de tejidos conforme a las politicas y los procedimientos actuales aprobados por el Consejo Directivo Médico de MTF. Las muestras de
sangre exaidas al momento de la recolcecion fucron analizadas por una instalacion certificada por la CLIA y registrada ante Ia Administracion de Alimentos y
(Food and Drug FDA). Las muestras de sangre del donante se analizaron para detectar lo siguiente:

“El tejido se recuperd y proceso

cjido se recuperd y

«  Antigeno de superficie del virus de hepatitis B (VHB) ©  Anticuerpos contra VIH-1/2.
«  Anticuerpo central del virus de hepatitis B «  siflis

«  Anticuerpo del virus de hepatitis C (VHC) o VIH-I (NAT)

«  VHB(NAT) ©  Virus de hepatitis C (NAT).

Los resultados de las pruebas adicionales pueden encontrarse en la parte externa de la caja y en las etiquetas adhesivas dentro de ella.

Todos los resultados de las prucbas de enfermedades infecciosas cumplian los requisitos de idoneidad para la seleccién. Se determiné que este tejido de aloinjerto
es apto para trasplante. Un médico de MTF ha evaluado los resultados de las pruebas de enfermedades infecciosas, el consentimiento, la entrevista vigente de
antecedentes médicos del donante, la evaluacion , los registros médicos pertinentes disponibles (que incluyen antecedentes médicos previos, resultados de
pruebas de laboratorio, informes de autopsia y del médico forense, de haberse realizado) e informacion obtenida de cualquier fuente o registro que pudiera ser
pertinente para determinar la idoneidad del donante y estos son suficientes para indicar que se cumplieron los criterios de idoneidad del donante vigentes al momento
de Ia obtencion. Este tejido es apto para trasplante. Los criterios de idoneidad del donante utilizados en su seleccion cumplen con las regulaciones de la FDA
publicadas en el Cédigo de Regulaciones Federales (CFR) 21, Parte 1271: Células humanas, tejidos y productos celulares y basados en tejidos, segin corresponda.
Se cumplieron o superaron todos los procedimientos para la seleccion de donantes, incluidas pruebas de laboratorio, conforme a los estindares vigentes establecidos
por la Asociacion Americana de Bancos de Tejidos.

Preparacién prequirirgica
La preparacion del lecho receptor es importante para la incorporacion del aloinjerto. El lecho receptor no debe tener infecciones antes de realizar el injerto.
Siempre que sea posible, el aloinjerto debe fijarse de forma segura al hueso receptor para ayudar a la incorporacién y evitar el desplazamiento del injerto,

HUESO LIOFILIZADO, HUESO LIOFILIZADO Y DESMINERALIZADO Y TEJIDO BLANDO LIOFILIZADO
El hueso liofilizado, ¢l hueso liofilizado y desmineralizado, y los tejidos blandos liofilizados se han conservado mediante liofilizacion (secado mediante
congelacion) para reducir el contenido acuoso total a 6 % o menos.
Nota respecto al envasado del material liofilizado: Los tejidos que sc conservan mediante liofilizacion se envasan en bandejas plésticas encastradas, frascos
con tapas a rosca, frascos de vidrio, frascos de plstico o bolsas termoselladas flexibles. Es posible que algunos tejidos sc envuelvan en gasa antes del envasado.
La gasa (si sc usa) envolverd al tejido o se ubicard en el fondo del envase y deberd retirarse del tejido antes de la implantacién.

Almacenamiento

Almacene los envases del tejido liofilizado a temperatura ambiente. Para poder mantener la integridad del precinto, no lo congele. La institucién donde se
realizard el trasplante o el médico a cargo son responsables de mantener el tejido que se utilizard en dicho enlas de
adecuadas recomendadas antes del trasplante. Si las condiciones de almacenamicnto o el precinto del envase se han visto afectados antes del uso esperado,
deberd desecharse el tejido.

de
Para obtener los mejores resultados clinicos y evitar que fracase el injerto, deben seguirse los

Preparacién para el uso
La decision de rehidratar el hueso liofilizado de MTF antes de su trasplante dependerd de la preferencia del cirujano. En el caso de tejidos que se cortardn,
moldearén, perforarén o utlizardn con el fin de soportar peso. no deberi aplicarse una fuerza excesiva al hueso liofilizado durante la manipulacion o en la
Para facilitar la manipulacion, se recomienda rehidratar los tejidos blandos liofilizados (es decir, tendones y ligamentos) antes de su uso.

indicadas a

ylas

or upon implantation. For ease of handling, it is recommended that freeze-dried soft tissue (i.e. tendon and | ts) be prior
to use.
Recommended instruction for handling freeze-dried tissue:
e Allograft tissue should be maintained in an aseptic environment at all times to prevent the possibility of contamination.
* It is common surgical practice to rehydrate freeze-dried tissue in an acceptable sterile irrigant (i.e. normal saline or Lactated
Ringers Solution). Antibiotics may be used with the irrigant according to surgeon preference.
«  Patient sensitivity to antibiotics used to rehydrate allograft tissues should be checked prior to use. Concentration of antibiotic
solutions should be less than normally indicated for I.V. administration.
e Use new solutions for each allograft.
. Suﬁ'Aclcnl solution should be prepared to completely cover the tissue.
sues should be implanted or discarded within 24 hours of opening the final tissue container provided the allograft tissue is
m.ﬂnlumcd in an aseptic environment.
Tissue packaged in nested plastic trays:
Open tissues packaged in nested plastic trays using the following procedure. Note: The inner and outer tray components are sterilized. Use
standard aseptic/sterile technique to open the package and make ready for use.
Peel back lid of outer tray. NOTE: Once the outer tray is opened, allograft should be used promply. Inner tray, alone, although a
sterile barrier, is not intended for storage of allograft, as it may not provide an adequate moisture barrier.
2. Grasp the pull-tab on the lid of the inner tray to remove it from the outer tray and pass it into the sterile field.
3. In the sterile field, peel back lid of inner tray. Transfer tissues to a sterile container for reconstitution.
4. Completely immerse the tissue in the reconstitution solution.
5. Rinse each tissue thoroughly with sterile irrigant prior to transplantation. Note: Some freeze-dried bone and soft tissue allografis
are packaged with gauze. If gauze is present with the tissue, remove gauze and discard.
Tissue packaged in screw top jar in plastic tray:
Open tissues packaged in a screw top jar in a plastic tray using the following procedure. Note: The inner jar and its outer tray are sterilized. Use
standard aseptic/sterile technique to open the package and make ready for use.
1. Peel back lid of outer tray. NOTE: Once the outer tray is opened, allograft should be used promptly. Inner container, alone, is not
intended for storage of allograft, as it may not provide an adequate moisture barrier.
2. Grasp the top and bottom of the container by placing fingers in the open area provided to remove it from the outer tray and pass
it into the sterile field.

3. Inthe sterile field, remove the threaded cap by twisting and breaking the tamper evident tab. Transfer tissues to a sterile container
for reconstitution.

4. Completely immerse the tissue in the reconstitution solution.

5. Rinse each tissue thoroughly with sterile irrigant prior to transplantation. Note: Some freeze-dried bone and soft tissue allografis

are packaged with gauze. If gauze is present with the tissue, remove gauze and discard
Tissue packaged in plastic bottle in plastic tray:
Open Tissue packaged in a plastic bottle in plastic tray using the following procedure. Note: The inner bottle and the outer tray are sterilized.
Use standard aseptic/sterile technique to open the package and make ready for use.
Peel back lid of outer tray. NOTE: Once the outer tray is opened, allograft tissue should be used promptly. Inner container, alone,
is not intended for storage of allograft, as it may not provide an adequate moisture barrier.
Remove the inner bottle from the outer tray and pass it into the sterile field.
In the sterile field, remove the red cap and the aluminum collar from the bottle. NOTE: fragments of the red cap may break off.
Remove the rubber stopper. Note: The container shall be held firmly on a hard surface while removing stopper to prevent spillage.
Deposit the contents of the bottle into a sterile container for reconstitution.
Completely immerse the tissue in the reconstitution solution
Rinse cach tissue thoroughly with sterile irrigant prior to transplantation. Note: Some freeze dried bone and soft allografts are
packagcd with gauze. If gauze is present with tissue, remove gauze and discard.
ss bottles:
Open I'reeze-dnedl Sues. packaged in glass bottles using the following procedure.
1. Remove aluminum cap from container and wipe entire stopper target area with betadine or 70% alcohol.
2. Using aseptic technique, deliver the reconstitution solution into the container by puncturing the stopper with a needle attached to
a syringe, 1.V. administration set, or other appropriate delivery system. All components used for the delivery of the reconstitution
solution must be sterile. Completely immerse the tissue in the reconstitution solution. The solution should be drawn into the vial
by the vacuum inside of the container (this assures that vacuum is present). If the solution is not drawn into the vial, repeat the
process with a different needle to assure coring of the stopper did not block the needle opening. Do not use tissue if vacuum does
not appear to be present.
3. Remove rubber stopper with the aid of a large sterile clamp in order not to contaminate the opening of the bottle. Note: The
container should be held firmly on a hard surface while removing the stopper to prevent spilling.
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4. Deposit the contents of the bottle into a sterile container on the operative field. If desired by the surgeon, this container can be
prefilled with an antibiotic solution (see above).

5. Completely immerse the tissue in the reconstitution solution.

6. Rinse each tissue thoroughly with sterile irrigant prior to transplantation. Note: Some freeze-dried bone and soft tissue allografis

are packaged with gauze. If gauze is present with the tissue, remove gauze and discard.
Tissue packaged in le pouches:
This allograft has been aseptically packaged into sterilized packaging
and make ready for use.

1. Peel open the outer pouch.

2. Pass inner pouch to sterile field.

3. In the sterile field, peel open inner pouch.

4. Remove tissue.

5. Implant as per surgeon’s preference.
Note: The decision to rehydrate MTF freeze-dried bone prior to transplantation should be based upon the surgeon’s preference.

FROZEN BONE AND FROZEN SOFT TISSUE
Bone and soft tissues preserved by freezing have been stored at -40°C to -90°C until time of shipping, and are shipped on dry ice.
Storage

It is recommended that the frozen bone or soft tissue be stored on dry ice or in a -40°C to -90°C environment until time of surgery. Storage
of a package containing allografl at or below a -90°C freezer or liquid nitrogen (vapor or liquid phase) may comprmmsc package integrity.
Short-term storage of less than six months at the user’s facility at -20°C to -39°C is acceptable. If the thawed tissue is not used within 24 hours
of thawing it must be discarded. Packaged tissue thawed 2 hours or less maybe returned to frozen storage provided the package seal has not
been breached. It is the responsibility of the transplant facility or clinician to maintain the tissue intended for transplantation in the appropriate
recommended storage conditions prior to transplant.
Preparation for Use

1. Cut open outer bag with non-sterile scissors and remove sterile peel pouch.

2. Open pouch using proper sterile technique.

3. Hand off inner vacuum-sealed bag into sterile field.

4. Cut open vacuum-sealed bag with sterile scissors and remove tissue

Use standard ile to open the package

Thawing

1. Ttis recommended that frozen allograft be placed into a sterile stainless steel basin or equivalent containing a warm (39°C = 2°C)
sterile irrigant (i.e. normal saline or Lactated Ringers Solution). Antibiotics may be used with the irrigant according to surgeon’s
preference.

2. The tissue thaw time is per surgeon’s preference. Soft tissue only: remove remaining cloth layers (if present).

3. The allograft should then be rinsed 3 times in Lactated Ringers Solution or normal saline.

Patient Record
Tissue recipient records must be maintained by the consignee and transplant facility for the purpose of tracing tissue post transplantation. A
TissueTrace™ Tracking Form and peel-off stickers have been included with each package of tissue. Please record the patient ID, name and
address of the transplant facility, allograft tissue information (using the peel-off stickers), and comments regarding the use of the tissue on
the TissueTrace Tracking Form. Qutside of the United States: Once completed, the bottom page of the form should be returned to the local
allograft representative or provider. Copies of this information should be retained by the hospital for future reference.

Reference: Current MTF policies and procedures are in compliance with current FDA, AATB and other regulatory requirements.

Definitions of Label Symbols

@ See IFU @ Do Not Reuse

Processed and distributed by: Musculoskeletal Transplant Foundation:

mtf b@cs

125 May Street Edison, NJ 08837 USA
1232 Mid-Valley Drive Jessup, PA 18434 USA

Within the United States: 800.433.6576
Outside of the United States: +1.732.661.0202

All recovery, processing and distribution costs were paid for by MTF, a non-profit organization.
CAUTION: Restricted to use by a physician, dentist and/or podiatrist. Please note: Human tissue for transplantation shall not be offered, distributed or
dispensed for Veterinary Use.

MTE tissue forms and products are protected by one or more issued or licensed United States patents. A list of patents on available tissues and related
technologies may be found on the MTF web site www.mtfbiologics.org.

MTF Musculoskeletal Transplant Foundation® and Tissue Trace * are registered trademarks of the Musculoskeletal Transplant Foundation, Edison, NJ USA.
©2018 Musculoskeletal Transplant Foundation.
CTO: 100024

For Use in All Regions Except the United States

para la del tejido liofilizado:

El tejido de aloinjerto debe mantenerse en un entorno aséptico en todo momento para evitar una posible contaminacion.

Una practica quirtrgica habitual es rehidratar el tejido liofilizado en una solucion estéril para imigacion aceptable (es decir, soluci6n salina comiin
o solucién de lactato de Ringer). Pueden utilizarse antibioticos con la solucion para irrigacion, segiin la preferencia del cirujano.

o Antes de utilizarlos, se deberd verificar la sensibilidad del paciente a los antibiéticos utilizados para rehidratar los tejidos de aloinjerto.
La concentracion de soluciones antibisticas debe ser menor a I que se indica para la por via

Utilice soluciones nuevas para cada aloinjerto.

Debe prepararse solucién suficiente como para cubrir por completo el tejido.

Los tejidos deben implantarse o desecharse dentro de las 24 horas desde que se abri6 el envase final del tejido, siempre que el tejido de aloinjerto
s mantenga en un entormo aséptico.

T NVaSal n_ban :as encastradas:

Debe seguir el siguiente procedimiento para abrir el envase de tejidos envasados en bandejas plésticas encastradas: Nota: Los componentes internos y externos
de la bandeja estin Utilice la técnica estandar para abrir el envase y prepararlo para su uso.

1. Retire latapa de la bandeja externa. NOTA: Una vez que la bandeja externa esté abierta, debe usarse el aloinjerto a la brevedad. Si bien constituye
una barrera estéril, la bandeja interna por i misma no sirve para almacenar el aloinjerto ya que posiblemente no ofrezca una barrera adecuada
contra la humedad.

2. Tire de la lengiieta en la tapa de la bandeja interna para retirarla de la bandeja externa y pasela al campo estéril.

3. Enel campo estéril, retire la tapa de la bandeja interna. Transfiera los tejidos a un recipiente estéril para su reconstitucion.

4. Sumerja el tejido por completo en la solucién reconsitutiva.

5. Enjuague bien cada tejido con la solucién estéril para irrigacion antes del trasplante. Nota: Algunos aloinjertos de hueso y tejidos blandos
liofilizados se envasan con gasa. Si hay gasa con el tejido, retirela y deséchela.

Tejido envasado en frascos con tapa a rosca dentro de una bandeja de plistico:
Debe scguir el siguiente procedimiento para abrir el envase de tejidos envasados en un frasco con tapa a rosca dentro de una bandeja de pléstico. Nota: El frasco
interior y la bandeja exterior estdn Utilice la técnica il estandar para abrir el envase y prepararlo para su uso.

1. Retire la tapa de la bandeja externa. NOTA: Una vez que I bandeja externa esté abierta, debe usarse el aloinjerto a la brevedad. El envase interno,
por si mismo, no sirve para almacenar el aloinjerto ya que posiblemente no ofrezca una barrera adecuada contra la humedad.

2. Sujete la parte superior e inferior del envase colocando los dedos en el drea abierta disponible para retirarlo de la bandeja externa y péselo al
campo estéril.

3. Enel campo estéril, quite la tapa roscada; para ello gire la tapa y rompa la lengiieta de seguridad. Transfiera los tejidos a un recipiente estéril para
su reconstitucion.

4. Sumerja el tejido por completo en la solucién reconstitutiva.

5. Enjuague bien cada tejido con la solucién estéril para irrigacion antes del trasplante. Nota: Algunos aloinjertos de hueso y tejidos blandos
liofilizados se envasan con gasa. Si hay gasa con el tejido, retirela y deséchela.

Tejido envasado en un frasco de plistico dentro de una bandeja de plastico:
Debe seguir el siguiente procedimiento para abrir el envase del tejid sado en un frasco de pldstico dentro de una bandeja de pléstico. Nota: El frasco interno
y la bandeja externa estn esterilizados. Utilice la técnica aséptica/estéril estindar para abrir el envase y prepararlo para su uso.
Retire la tapa de la bandeja externa. NOTA: Una vez que la bandeja externa esté abierta, el tejido para aloinjerto deberd usarse a la brevedad.
El envase interno, por si mismo, no sirve para almacenar el aloinjerto ya que posiblemente no ofrezea una barrera adecuada contra la humedad.

2. Retire el frasco interno de la bandeja externa y piselo al campo estéril.

3. Enel campo estéril, quite la tapa roja y el collarin de aluminio del frasco. NOTA: Pueden desprenderse fragmentos de la tapa roja.

4. Quite el tapon de goma. Nota: Mientras quita el tapén, debe sostener firmemente el recipiente sobre una superficie dura para evitar derrames.

5. Deposite el contenido del frasco en un recipiente estéril para su reconstitucion.
6.
7

Sumerja el tejido por completo en la solucién reconstitutiva.
Enjuague bien cada tejido con la solucién estéril para irrigacion antes del trasplante. Nota: Algunos aloinjertos de hueso y tejidos blandos
liofilizados se envasan con gasa. Si hay gasa con el tejido, retirela y deséchela.
Tejidos envasados en frascos de
Debe seguir el siguiente procedimiento para abrir el envase de tejidos liofilizados envasados en frascos de vidrio.
1. Retire la tapa de aluminio del frasco y limpie toda el drea deseada del tapén con betadina o alcohol al 70 %.
2. Con una téenica aséptica, introduzea la solucién de reconstitucion en el recipiente. Para ello, perfore el tapon con una aguja colocada en una
jeringa, un equipo de administracion intravenosa u otro sistema de administracién apropiado. Todos los componentes utilizados para administrar
El vacio en el interior del frasco
0). Si la solucién no ingresa en el frasco
pequeio, repita el proceso con otra aguja para asegurarse de que no se haya obstruido el orificio de la aguja cuando se perford el tapén. No utilice
el tejido si aparentemente no hay vacio.

3. Retire el tapon de goma con la ayuda de una pinza estéril grande para evitar contaminar la boca del frasco. Nota: Mientras quita l tapon, debe
sostener firmemente el recipiente sobre una superficie dura para evitar derrames.

4. Deposite el contenido del frasco en un recipiente estéril en el campo quirirgico. Si el cirujano lo desea, se puede llenar este recipiente
previamente con una solucion antibiética (consulte més arriba).

5. Sumerja el tejido por completo en la solucién reconstitutiva,

6. Enjuague bien cada tejido con la solucion estéril para irrigacién antes del trasplante. Nota: Algunos aloinjertos de hueso y tejidos blandos

liofilizados se envasan con gasa. Si hay gasa con el tejido, retircla y deséchela.
Tejido envasado en bolsas termoselladas flexible
Este aloinjerto se envasd de manera aséptica en componentes de envasado esterilizados. Utilice la técnica asépti
prepararlo para su uso.

Abra la bolsa termosellada externa.

festéril estéindar para abrir el envase y

2. Pase la bolsa termosellada interna al campo estéril.
3. Enel campo estéril, abra la bolsa termosellada interna
4. Retire el tejido.
5. Implante segin Ia preferencia del cirujano.

Nota: La decision de rehidratar el hueso liofilizado de MTF antes de su trasplante dependera de la preferencia del cirujano.

HUESOS Y TEJIDOS BLANDOS CONGELADOS
Los huesos y tejidos blandos que se conservan mediante ion han sido
envio, que se realiza en hiclo seco.

de entre -40 °C y -90 °C hasta el momento del

Almacenamiento

Se recomienda almacenar los huesos o tejidos blandos congelados en hielo seco o en un entorno con una temperatura de 40 °C a -90 °C, hasta el momento de
la cirugia. El almacenamiento de un envase que contenga un aloinjerto en un congelador a una temperatura menor o igual a -90 °C o en nitrdgeno liquido (fase
liquida o gaseosa) puede poner en riesgo la integridad del envase. El almacenamiento a corto plazo, durante menos de seis meses, en las instalaciones del usuario
a una temperatura de -20 °C a -39 °C es aceptable. Si no se utiliza dentro de las 24 horas desde la descongelacion, debe desecharse el tejido descongelado.
El tejido envasado que ha sido descongelado durante 2 horas o menos puede volver a almacenarse congelado, siempre que no se haya violado el precinto del
envase. La institucion donde se realizar el trasplante o el médico a cargo son responsables de mantener el tejido que se utilizaré en dicho procedimiento en las

adecuadas antes del trasplante.

Preparacion para el uso
1. Abra la bolsa externa con una tijera no esterilizada y retire la bolsa termosellada estéril,
2. Abra la bolsa termosellada con una técnica estéril adecuada.
3. Pase al campo estéril la bolsa interna sellada al vacio.
4. Abra la bolsa cerrada al vacio con una tijera estéril y retire el tejido,
Descongelacién
1. Se recomienda colocar el aloinjerto congelado en una bandeja de acero inoxidable o recipiente equivalente que contenga solucion estéril para
irrigacion tibia (39 °C = 2 °C) (es decir, solucién salina comin o solucién de lactato de Ringer). Pueden utilizarse antibidticos con la solucion
para irrigacion, segin la preferencia del cirujano,
2. Eltiempo de descongelacién del tejido depende del criterio del cirujano. Unicamente para tejidos blandos: retire las capas de tela restantes (si las
hubiera)
3. Luego, el aloinjerto debe enjuagarse tres veces en solucion de lactato de Ringer o en solucién
Registro del paciente
El consignatario y la institucion donde se realiza el trasplante deben conservar los registros de los receptores del tejido a fin de poder localizar el tejido después
del trasplante. En cada envase de tejido se ha incluido un formulario de localizacion TissucTrace® y etiquetas adhesivas removibles. Registre en el formulario
de localizacin TissueTrace la identificacion del paciente, el nombre y la dircccion de la institucion donde se realizé el trasplante, la informacién del tejido
de aloinjerto (utilice las etiquetas adhesivas removibles) y los comentarios sobre el uso del tejido. Fuera de los Estados Unidos: Una vez completado, deberd
entregarse la pégina inferior de este formulario al representante o proveedor local del aloinjerto. Las copias de esta informacion permaneceran en el hospital
para futuras referen
Referencia: Las polmcae y procedimientos actuales de MTF cumplen con los requisitos vigentes de la FDA, AATB y de otras normativas.
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Definiciones de los simbolos de las etiquetas

Consultar instrucciones de uso No reutilizar
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de sulfate de . de phosphate sodique de dexaméthasone, de vitamines et du milieu Eagle modifié de Dulbecco (DMEM) peuvent éire présentes.
Le tissu a été exposé a des solutions de traitement pouvant contenir des détergents et de I’alcool. Des quantités infimes de ces solutions de traitement peuvent
persister. 11 convient d’agir avec la plus grande prudence en cas dallergie du patient a I'une de ces substances.
Eliminer tout excédent de tissu et tout conditionnement ayant été en contact avec les tissus conformément aux procédures en vigueur pour I’élimination des
déchets médicaux.
Cette allogreffe ne doit étre utilisée dans aucun des cas suivants

*  L'étanchéité du récipient est compromise.

o Le récipient est détérioré,

o Létiquette ou le code barre du récipient sont gravement endommagés, illisibles ou manquants.

*  Le vide a I'intérieur du récipient en verre n’est pas intact. (Remarque : ceci est uniquement valable pour les tissus lyophilisés conservés dans

des récipients en verre.)

o Le récipient de I'allogreffe lyophilisée a été congelé ou a subi d’autres dommages.

o Lallogreffe lyophilisée a été réhydratée depuis plus de 24 heures.

o Lallogreffe congelée n'a pas été utilisée au cours des 24 heures suivant la décongélation ou a été conservée 4 une température supérieure a la

température de stockage recommandée. (Voir la section « Os et tissus mous congelés ».)

o Ladate limite d’utilisation indiquée sur I"étiquette du contenant est dépassée.

Faire preuve de précaution dans les cas suivants

o Fiévre

o Diabéte non controlé

*  Grossesse
o Hypercalcémic
. Insufﬁsance rémle
.
.
.

(mal de Pott) ou spondylodiscite tuberculeuse active
Sepsie ou ifection du st chirurgical ou d'une zone adjacente
Incapacité & oud suivre les i

Précautions
Des procédures de dépistage extrémement rigoureuses sont mises en ceuvre dans le cadre de la sélection des donneurs de tissus par la MTF (Musculoskeletal
Transplant Foundation, voir la section Sélection ct controle des donneurs). Le risque de transmission de maladies contagieuses ne peut pas étre écarté malgré
une sélection stricte des donneurs et des tests en laboratoire, y compris un dépistage sérologique et un test des acides nucléiques (TAN). Une infection
bactérienne peut se produire au site de la greffe. Hors des Etats-Unis : Les effets indésirables attribués au tissu doivent étre signalés au représentant
local dans les plus brefs délais.

Eivenements indésirables
Les effets indésirables pouvant résulter de I'utilisation de tissus humains incluent notamment :
e Infection des tissus mous et/ou des os (ostéomyélite)
Réponse immunitaire de la cause non-infectieuse, notamment la fiévre
Déformation osseuse du site
Ostéo-intégration incompléte, retardée ou absente
Fracture de I’0s nouvellement formé
Transmission d’une maladie ou réponse immunitaire inadaptée
Traitement
Le traitement et le conditionnement sont réalisés dans des conditions d’asepsie controlées dans un environnement répondant aux normes 1SO de catégorie 4.
e Les tissus ayant subi un traitement dans des conditions d’asepsie sans exposition & un rayonnement gamma sont étiquetés comme suit : « Ce
tissu est recueilli et traité dans des conditions d’asepsie » et « Conforme aux tests de stérilit¢ USP <71> »,
o Les tissus ayant subi un traitement dans des conditions d’asepsie avec une faible dose d’exposition & un rayonnement gamma sont étiquetés
comme suit : « Ce tissu est recueilli et traité dans des conditions d’asepsie. Traité par rayonnement gamma » et « Conforme aux tests de
stérilité USP <71> ».

Selectlon et contréle des donneurs
Avant de procéder au les du donneur ont été passés en revue aﬁn de détecter tout pmhlcmc mcd!ca] ou maladie
susceptible de contre-indiquer le don de tissus, conformément aux politiques et procédures en vigueur par le Conseil des médicaux
de la MTF. Les échantillons de sang des donneurs recueillis lors du prélévement sont testés par un organisme agréé par le CLIA et enregistré auprés de la FDA.
Les échantillons des donneurs sont testés pour les maladies et agents suivants :

«  antigéne de surface du virus de I'hépatite B (VHB) o anticorps anti-VIH-1/2
«  anticorps anti-nucléocapside du virus de I’hépatite B o syphilis

«  anticorps de virus de I’hépatite C (VHC) o VIH-I(TAN)

«  VHB(TAN) o VHC(TAN)

ntérieur du carton.
comme acceptables & des fins de dépistage. Ce tissu destiné a étre utilisé

Les résultats d’autres tests figurent a I"extérieur du carton et sur les étiquettes a I’
Tous les résultats des tests de dépistage des maladies infectieuses ont été consid
pour Pallogreffe a été considéré comme utilisable pour la transplantation.
Les résultats du dépistage des maladies le préalable, le concernant I’état de santé actuel du donneur, I’examen
physique, les dossiers médicaux pertinents disponibles contenant les antécédents médicaux, les résultats des examens de laboratoire, les rapports d’autopsie
et du médecin Iégist, le cas échéant, ainsi que tout renseignement émanant de toute source et tout dossier pouvant influencer I'admissibilité du donneur, ont
¢té évalués par un médecin de la MTF et permettent de conclure que les critéres d*admi: ¢ du donneur lors du de tissu étaient remplis. Ce
tissu peut étre utilisé a des fins de transplantation. Les critéres d’admissibilité utilisés pour tester ce donneur sont conformes aux normes applicables de la FDA
publi¢es dans I"article 21 du CFR, paragraphe 1271 « Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-Based Products » (Cellules, tissus et produits cellulaires
et & base de tissus humains). Toutes les procédures de dépistage des donneurs, y compris les tests de laboratoire, sont conformes aux normes établies par
1" American Association of Tissue Banks (Association américaine des banques de tissus) ou les dépassent.
Préparation préalable A I'opération

La préparation du lit de la greffe est importante pour lincorporation de I'allogreffe. Le lit de la greffe doit étre exempt de toute infection avant la mise
en place de la greffe. Dans la mesure du possible, Iallogreffe doit étre solidement fixée & I'os récepteur afin de favoriser I'incorporation et d’empécher le
déplacement de la greffe.

0S LYOPHILISE, OS DEMINERALISE LYOPHILISE
ET TISSUS MOUS LYOPHILISES
Les os lyophilisés, les os déminéralisés lyophilisés et les tissus mous lyophilisés ont été préservés selon un processus de lyophilisation en vue de réduire la
teneur en eau a 6 % maximum.
Remarque concernant le conditionnement Iyophilisé : Les tissus conservés par lyophilisation sont conditionnés dans des plateaux en plastique emboités,
des bocaux a bouchon vissé, des flacons en verre ou en plastique, ou des sachets souples. Certains tissus sont enveloppés dans de la gaze avant d’étre emballés.
La gaze (lorsqu'elle est utilisée) enroulée autour du tissu ou placée dans le fond du récipient doit étre retirée avant de procéder a I'implantation du tissu.
Conservation
Conserver les récipients de tissus lyophilisés & température ambiante. Ne pas les congeler afin de préserver I'intégrité du joint. I incombe & I'établissement
ol se déroule la transplantation ou au médecin de veiller a la conservation des tissus devant faire I’objet d"une transplantation conformément aux méthodes de
stockage recommandées. Si les conditions de stockage ou le joint du récipient sont compromises avant I'utilisation, mettre les tissus au rebut.
Procédure de reconstitution/réhydratation
Suivre la procédure et les recommandations ci-dessous afin d’obtenir les meilleurs résultats cliniques et d’éviter I’échec de la greffe.
Préparation
Il appartient au chirurgien de décider du moment opportun pour réhydrater un os lyophilisé MTF avant la transplantation. Ne pas exercer de force excessive sur
Pos lyophilisé au cours de la manipulation ou lors de I'implantation de tissus devant étre coupés, modelés, percés ou destinés  des articulations supportant une
charge. Il est conseillé de réhydrater les tissus mous lyophilisés (tendons et ligaments) avant emploi afin d’en faciliter la manipulation.
Recommandations pour la manipulation des tissus lyophilisés :
*  Les allogreffes de tissu doivent étre conservées constamment dans un environnement aseptique afin d’éviter le risque de contamination.
o Laréhydratation des tissus lyophilisés dans un produit d’irrigation stérile adapté (solution physiologique ou solution de Ringer-Lactate) est une
pratique chirurgicale courante. I appartient au chirurgien d’utiliser ou non des antibiotiques avec le produit d’irrigation.
e Veérifier la sensibilité du patient aux antibiotiques utilisés pour réhydrater les tissus d’ une allogreffe avant I'emploi. La concentration des
solutions antibiotiques doit étre inférieure a la dose utilisée pour les i
o Utiliser une nouvelle solution pour chaque allogreffe.
®  Préparer une quantité suffisante de solution pour recouvrir complétement le tissu.
®  Lestissus doivent étre implantés ou éliminés dans les 24 heures suivant I'ouverture du récipient contenant le tissu final, a condition que le tissu
de I"allogreffe soit conservé dans un environnement aseptique.

Ouvrir les tissus conditionnés dans des plateaux en plastique emboités de la maniére suivante. Remarque : les composants intérieurs et extérieurs du plateau
sont stérilisés. Respecter les techniques standard d’asepsie/de maintien d’un environnement stérile pour ouvrir le récipient et le préparer a I'emploi.

1. Tirer la languette du couvercle du plateau externe. REMARQUE : une fois le plateau externe ouvert, utiliser rapidement Iallogreffe. Bien qu’il
constitue une barriére stérile, le plateau interne n’est pas destiné au stockage de I’allogreffe car il ne peut assurer une étanchéité parfaite.
Saisir la languette du couvercle du plateau interne pour I'extraire du plateau externe et le transférer dans le champ stérile.

Dans le champ stérile, tirer la languette du plateau interne. Transférer les tissus dans un récipient stérile afin de les reconstituer.
Tmmerger complétement les tissus dans la solution de reconstitution.

Rincer soigneusement chaque tissu a I'aide d’un produit d’irrigation stérile avant de procéder a la transplantation. Remarque :
allogreffes d’os et de tissus mous lyophilisés sont conditionnées avec de la gaze. Le cas échéant, retirer la gaze et I'éliminer.

Tissus conditionnés dans un bocal & bouchon vissé dans un plateau en plastique :

Ouvrir les tissus conditionnés dans un bocal a bouchon vissé a I'intérieur du plateau en plastique de la maniére suivante. Remarque : le bocal interne et son
plateau externe sont stérilisés. Respecter les techniques standard d’asepsic/de maintien d’un environnement stérile pour ouvrir le récipient et le préparer a
Temploi.

B

certaines

Tirer la languette du couvercle du plateau externe. REMARQUE : une fois le plateau externe ouvert, utiliser rapidement I'allogreffe. Bien qu’il
constitue une barriére stérile, le récipient interne n’est pas destiné au stockage de Iallogreffe car il ne peut assurer une étanchéité parfaite.
2. Saisir le haut et le bas du récipient en positionnant les doigts sur la zone ouverte prévue a cet effet afin de I'extraire du plateau extere et de le
transférer dans le champ stérile.
3. Dans le champ stérile, tourner puis briser la capsule inviolable pour retirer le capuchon fileté. Transférer les tissus dans un récipient stérile afin
de les reconstituer.
Immerger complétement les tissus dans la solution de reconstitution.
Rincer soigneusement chaque tissu & I'aide d’un produit d'irrigation stérile avant de procéder & la transplantation. Remarque :
allogreffes d"os et de tissus mous lyophilisés sont conditionnées avec de la gaze. Le cas échéant, retirer la gaze et I'éliminer.
Tissu conditionné dans un flacon en plastique dans un plateau en plastique :
Ouvrir le tissu conditionné dans un flacon en plastique dans un plateau en plastique selon la procédure suivante. Remarque : le bocal interne et le plateau
externe sont stérilisés. Respecter les techniques standard d’asepsie/de maintien d’un environnement stérile pour ouvrir le récipient et le préparer a I'emploi.
1. Tirer la languette du couvercle du plateau externe. REMARQUE : une fois le plateau externe ouvert, utiliser rapidement le tissu allogreffe. Bien
quil constitue une barriére stérile, le flacon interne n’est pas destiné au stockage de Iallogreffe car il ne peut assurer une étanchéité parfaite.
2. Retirer le flacon interne du plateau externe et le transférer dans le champ stérile.
3. Dans le champ stérile, retirer la capsule rouge et la collerette en aluminium du flacon. REMARQUE : des fragments de capsule rouge peuvent
se détacher.
4. Retirer la butée de sécurité en caoutchouc. Remarque : tenir fermement le flacon sur une surface dure pour retirer le bouchon afin d’empécher
tout débordement.
5. Déposer le contenu du flacon dans un récipient stérile pour reconstitution.
6. Immerger complétement les tissus dans la solution de reconstitution.
7. Rincer chaque tissu soigneusement 4 I’aide d’un produit d’irrigation stérile avant de procéder a la transplantation. Remarque :
allogreffes d’os et de tissus mous lyophilisés sont conditionnées avec de la gaze. Le cas échéant, retirer la gaze et I'éliminer.
Tissus conditionnés dans des flacons en verre :
Ouvrir les tissus lyophilisés conditionnés dans des flacons en verre de la maniére suivante.
1. Retirer le bouchon en aluminium du récipient et essuyer la zone entourant le bouchon en caoutchouc avec de la bétadine ou de I'alcool & 70 %.
2. Transférer la solution de reconstitution dans le récipient en pergant le bouchon en caoutchouc avec une aiguille reliée & une seringue, une potence pour
intraveineuse ou tout autre systéme de transfusion conformément aux régles d’asepsie. Tous les éléments utilisés pour le transfert de la solution de
reconstitution doivent étre stériles. Immerger complétement les tissus dans la solution de reconstitution. La solution est normalement entrainée vers
la fiole par le vide du récipient (1a présence de vide est ainsi garantie). Si la solution n’est pas entrainée dans la fiole, recommencer le processus avec
une autre aiguille pour vérifier que le corps du bouchon n’a pas bloqué le trou de Iaiguille. Ne pas utiliser les tissus en I'absence de vide.
3. Retirer le bouchon en caoutchouc a Iaide d’une grande pince stérile afin d’empécher toute contamination de I'ouverture du flacon. Remarque :
tenir fermement le flacon sur une surface dure pour retirer le bouchon afin d’empécher tout débordement.
4. Déposer le contenu du flacon dans un récipient stérile sur le champ opératoire. Si le chirurgien le souhaite, il est possible de pré-remplir ce
récipient avec une solution antibiotique (voir ci-dessus).
5. Immerger complétement les tissus dans la solution de reconstitution.
6. Rincer soigneusement chaque tissu a I’aide d’un produit dirrigation stérile avant de procéder a la transplantation. Remarque :
allogreffes dos et de tissus mous lyophilisés sont conditionnées avec de la gaze. Le cas échéant, retirer la gaze et I'éliminer.
Tissus conditionnés dans des sachets souples
cette allogreffe a été conditionnée dans des emballages stériles selon les régles d*asepsie applicables. Respecter les techniques standard d’asepsie/maintien d’un
environnement stérile pour ouvrir le conditionnement et le préparer a I'emploi.
Ouvrir le sachet externe.
Transférer le sachet interne dans le champ stérile.
Dans le champ stérile, ouvrir le sachet intérieur.
Retirer le tissu.
Procéder a I'implantation selon les préférences du chirurgien.
Remarque : Il appartient au chirurgien de décider du momcnl opportun pour réhydrater un os lyophilisé MTF avant la ransplanation.
T TISSUS MOUS CONGELES
Les os et les tissus mous congelés ont été stockés 4 une |empémlure comprise entre 40 °C et -90 °C jusqu’au moment de ’expédition o ils sont transportés
sur de la glace séche.

B

certaines

certaines

certaines

Do —

Conservation

1 est recommandé de stocker I’0s ou les tissus mous congelés sur de la glace séche ou dans un local dont la température est comprise entre -40 °C et -90 °C
jusqu’au moment de I'intervention. Le stockage d’un plateau contenant I'allogreffe a une température inférieure ou égale a -90 °C dans un congélateur ou dar
un cryoconservateur  azote liquide (phase vapeur ou liquide) risque de comprometire I'intégrité du plateau. Un stockage 4 court terme d’une durée inférieure
 six mois dans les locaux de I'utilisateur & une température comprise entre -20 °C et -39 °C st acceptable. Eliminer les tissus décongelés s'ils ne sont pas
utilisés au cours des 24 heures suivant la décongélation. Les tissus conditionnés décongelés pendant 2 heures maximum peuvent étre recongelés i
que le joint du plateau n’ait pas été rompu. Il incombe 4 'établissement ot se déroule la transplantation ou au médecin de veiller  la conservation des tissus
devant faire I"objet d’une transplantation conformément aux méthodes de stockage recommandées.
Préparation

1

Ouvrir le sachet externe a I"aide de ciseaux non stériles puis extraire le sachet stérile & ouverture pelable.

2. Ouvrir le sachet conformément aux techniques stériles applicables.

3. Transférer le sachet a joint hermétique dans le champ stérile.

4. Ourir le sachet & joint hermétique & I'aide de ciseaux stériles puis extraire les tissus.
Décongélation

1. Tlest recommandé de placer allogreffe congelée dans une cuvette stérile en acier inoxydable ou équivalent contenant un agent irrigant stérile
(39 °C +2 °C) chaud (solution physiologique ou solution de Ringer-Lactate). Il appartient au chirurgien d"utiliser ou non des antibiotiques avec
le produit dirrigation.
2. Le délai de décongélation du tissu est selon la préférence du chirurgien. Tissu mou uniquement : retirer les épaisseurs de gaze restantes (le cas
échéant).
Rincer Pallogreffe 3 fois dans une solution physiologique ou dans une solution de Ringer-Lactate.

ossier du patient

Le dossier du receveur des tissus doit &tre mis 4 jour par le consignataire et I'établissement ot se déroule la greffe afin d’assurer la tragabilité des tissus aprés
la transplantation. Un formulaire de tragabilité TissueTrace® ainsi que des étiquettes détachables sont fournis avec chaque récipient de tissu. Noter I'ID du
patient, le nom et I’adresse de I"établissement o se déroule la transplantation, les informations sur le tissu de I'allogreffe (a I'aide des étiquettes détachables)
ainsi que tout commentaire relatif a utilisation du tissu sur le formulaire de tragabilité TissueTrace. Hors des Etats-Unis : aprés avoir renseigné la partie
inférieure du formulaire, la retourner au représentant local ou au fournisseur de I'allogreffe. Des copies de ces informations doivent étre conservées par
I"hdpital pour toute consultation ultérieure.
Référence : les politiques et procédures actuelles de la MTF sont conformes aux exigences de la FDA, de I’AATB et d’autres organismes réglementaires.

w

Définitions des symboles sur les étiquettes
A usage unique

Se reporter au mode d’emplo

Traité e distribué par : Musculoskeletal Transplant Foundation :

mtf b@cs

125 May Street Edison, NJ 08837, Etats-Unis
1232 Mid-Valley Drive Jessup, PA 18434, Etats-Unis

Aux Etats-Unis : 800.433.6576
Hors des Etats-Unis : +1.732.661.0:

“Tous les fras de prélévement, de traitement et de distribution ont été pris en charge par a MTF, un organisme & but non lucratif.
AVERTISSEMENT : utilisation restreinte & des médecins, dentistes et/ou podologues. Remarque : les tissus humains destinés 4 la transplantation ne doivent pas étre offerts,
distribués ou dispensés pour un usage vétérinaire.

Les formulaires et produits relaifs aux tissus de la MTF sont protégés par un ou plusieurs brevets déposés ou en instance aux Ftats-Unis. La lste des brevets portant sur les
technologies relatives aux tissus et technologies connexes existantes figure sur le site Web de la MTE, www.mtfbiologics.org.

MTF Musculoskeletal Transplant Foundation® et Tissue Trace* sont des marques déposces de I Musculoskeletal Transplant Foundation, Edison, NJ, Etats-Unis.
©2018 Musculoskeletal Transplant Foundation.

'TO: 100024
Destiné & un usage dans toutes les régions excepté les Etats-Unis
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INTERNATIONALE GEBRAUCHSANWEISUNG
FUR ALLOTRANSPLAN TGEWEBEVON MTF -
MENSCHLICHES SPENDERG EWEB
VOR GEBRAUCH LESEN

R ENTNOMMEN,

DIESES GEWEBE WURDE EINEM VERSTORBENEN SPENDE!

DEM EINE GESETZLICHE

BEDINGUNGEN DURCHGEFUHRT. BEI DEM VORGANG KAMEN
ZUM EINSATZ.

KEINE TERMINALEN STERILISATIONSMITTEL
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STRUZIONI PER L’USO DEL TESSUTO OMOLOGO
lNTERNAZlONALE DELLA MTF
TESS UMANO DA DONATORE
LEGGERE ATTENTAMENTE PRIMA DELL’USO

QUESTO TESSUTO E STATO PRELEVATO DA UN DONATORE CADAVERE DA CUI ERA STATA PRECEDENTEMENTE OTTENUTA
LA DOVUTA AUTORIZZAZIONE O CONSENSO. IL PRELIEVO E STATO EFFETTUATO ADOTTANDO TECNICHE ASETTICHE. IL
TRATTAMENTO E IL CONFEZIONAMENTO SONO STATI ESEGUITI IN CONDIZIONI ASETTICHE. DURANTE IL PROCEDIMENTO,
NON SONO STATI UTILIZZATI AGENTI DI STERILIZZAZIONE TERMINALE.

Produktbeschreibung und Verwendungszweck
Gewebe der MUSCULOSKELETAL TRANSPLANT FOUNDATION (MTF) it in iner Vielzahl von Standardgrfen lieferbar und zum chirurgischen Einsatz durch
Personal (2. B. Arzte, Zah Podologen) vorg i ird bei einer Vielzahl
wie in Kombination mit verwendet. Die Menge und Grofe des Allotransplantats, di fir ein operatives Verfahren erforderlich
ist, hiingt von der individuellen Priferenz des Chirurgen sowie der GroBe und Art des Defiekts ab. G Produkt-Code, GroBe
und/oder Menge sowie weitere Informationen befinden sich auf dem Etikett des Allotransplantat-Behilters.
VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
ALLE_ALLOTRANSPLANTATE SIND JEWEILS NUR FUR DIE_VERWENDUNG AN EINEM EINZIGEN PATIENTEN VORGESEHEN. Teile cines
Allotransplantats aus cin und demselben Behilter diirfen nicht bei verschiedenen Patienten verwendet werden. Nicht sterilisieren. Spuren von Gentamicin, Primaxin,
Amphotericin B Antibiotika, Penicillin G, D Vitaminen und Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM) kénnen vorhanden
sein. Das Bindegewebe wird einer Arbeitsldsung ausgesetzt, die Tenside und Alkohol enthalten kann. Es konnen Spuren der Arbeitslosung zuriickbleiben. Vorsicht ist bei
denjenigen Patienten geboten, die gegen eine oder mehrere dieser Substanzen allergisch sind.
Uberschissiges oder nicht verwendetes Gewebe sowie alle en, dic G
reguliertem medizinischem Abfallmaterial entsorgen.
Dieses Allotransplantat darf unter keinen der folgenden Umstinde verwendet werden:
© Wenn die Behilterversiegelung beschidigt oder nicht intak ist.
Wenn der Behilter auf irgendeine Weise beschidigt ist.
© Wenn das Behilteretikett oder der identifizierende Barcode stark beschidigt oder unlesbar st oder fehit
© Wenn der Glasbehilter nicht mehr unter Vakuum steht. (Himweis: Dies gilt nur fiir gefricrgetrocknetes, in Glasbehiltern verpacktes Gewebe.)

Knochen- und

hatten, in U

mit den anerkannten Verfahren zur Entsorgung von

‘Wenn der Behilter mit dem gefriergetrockneten Allotransplantat gefrieren konnte oder anderweitig beschidigt wurde.
‘Wenn das gefriergetrocknete Allotransplantat mehr als 24 Stunden lang rehydriert wurde.
Wenn das gefrorene Allotransplantat innerhalb von 24 Stunden nach dem Auftauen nicht verwendet wurde oder bei Temperaturen gelagert wurde, die oberhalb
der empfohlenen Lagertemperatur lagen. (Siehe , Gefrorenes Knochen- und Weichteilgewebe")
© Wenn das angegebene Haltbarkeitsdatum auf dem Behilter abgelaufen it
Unter folgenden Umstinden ist Vorsicht geboten:
 Ficber
 Unkontrollirter Diabetes
 Schwangerschaft
«  Hyperkalzimic
Niereninsuffizienz
 Vorgeschichte von oder akive Pott-Krankheit
 Sepsis oder Infektion an der Operationsstelle oder in deren Nihe
 Unfihigkeit, postoperative Anweisungen zu befolgen oder zu verstehen
Vorsichtsmatnahmen
Bei der Auswahl aller Gewebespender fiir MTF wurden umfangreiche medizinische Screening-Verfahren 2 und Uberprifung der
Spender). Trotz umsichtiger und sorgfaltiger L eBlich Serologie und (NAT), kann es zur Ubertragung von
Infektionskrankheiten kommen. Am Ot der Transplaniation kann cine Baktercniniekton aufcten. Auferhalb der USA: Ihr zustindiger Vertrete ist unveraiigich her

(siehe

Ereignisse zu
Unerwiinschte Nebenwirkungen

Zu den miglichen der Verwendung von Gewebe gehbren unter anderem:

e Infektion »on Weichteil- und/oder Km)chengewebe (Osteomyelitis)

. auf nicht-infekidse Ursache, eis Ficber

. Knachcndcfonmml an der Operationsselle

. verzgertes oder

. Fvaklur des neu Leblldet:n Knochens

. oder

Aufbereitung

Die Aufbercitung und Verpackung erfolgen unter kontrollierten aseptischen Bedingungen in einer ISO-K lasse-4-Umgebung.
* Gewebe. das aseptisch ohne Gammasirahlenexpositon aufbereiet wird, wird wie folgt beschrifet: . Gewebeentnahme und -aufbereitung unter asepischen

und Erfillt die der nach USP <71>*
 Gewebe, das aseptisch aufbereitet und mit einer Gammastrahlenexposition niedriger Dosis behandelt wird, wird wie folgt beschriftet:  Gewebeentnahme und

g unter aseptischen Mit G behandelt* und , Erfilt die Anforderungen der Sterilititspriifung nach USP <71,
Spender-Screening und -Tests
Vor dem wurde die des Spenders auf gesundheitliche Beschwerden und Krankheiten untersuch, die cine Gewebespende

in Ubercinstimmung mit den aktuellen, vom medizinischen Kuratorium der MTF und Verfahren wiirden. Die zum Zeitpunk der
G wurden in einer Einrichtung getestet, die CLIA-zertifiziert und bei der FDA gemeldet ist. Die Spenderblutproben wurden

auf Folgendes getestet:

. B-Virus-Oberflichenantigen .
(HBV Oberflichenantigen) ¢ HIV-1/2-AntikSrper
o Antinukledire Hepatitis-B-Virus-Antikorper o Syphilis
o Hepatitis-C-Virus-Antikrper (HCV-Antikorper) o HIV-L (NAT)
« HBV (NAT) « HCV (NAT)
Die Ergebnisse zusiitzlicher Tests sind auf der AuBenseite des Kartons sowic auf den Eriketten im Inneren des Kartons ausgewicsen.
Alle auf infektivse bestanden di Di wurde als zur geeignet befunden.
Die hinsichtlich aktuelle Anamnese des Spenders, korperliche Untersuchung, erhiltliche relevante Krankenakten
mit der L und (falls sowie jeglicher Herkunft oder Berichte,

welche die Spendereignung betreffen, wurden von einem MTF-Arzt ausgewertet und als ausreichend befunden, um zu bezeugen, dass die Eignungskriterien des Spenders zum
Zeitpunkt der Gewebeentnahme erfillt waren. Das Gewebe ist zur Transplantation geeignet. Die Eignungskriterien zur Auswahl des Spenders wurden in Ubereinstimmung mit
den FDA-Bestimmungen in 21 CFR Part 1271 Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue Based Products*, soweit zutreffend, angegeben. Alle Verfahren zur Spenderauswahl
cinschlieBlich Labortests erfiilen oder iibertreffen dic aktuellen, von der American Association of Tissue Banks erstellten Standards;
Priioperative Vorbereitung
Die Vorbereitung des Transplantatbettes ist fir das Einsetzen des Allotransplantats wichtig. Das Transplantatbett des Empfingers muss vor der Transplantation infektionsfrei
scin. Das Allotransplantat sollte, wann immer mdglich, fest am Empféingerknochen befestigt werden, um das Einwachsen zu erleichtern und eine Migration des Transplantats
zu verhindern.
GEFRIERGETROCKNETER KNOCHEN, GEFRIERGETROCKNETER
DEMINERALISIERTER KNOCHEN UND GEFRIERGETROCKNETES WEICHTEILGEWEBE
Die Knochen, die Knochen und das gefriergetrocknete Weichteilgewebe wurden durch Lyophilisierung
G Konserviert, um den G auf maximal 6 % zu senken,
Hinweis auf gefri Packungen: Mittels Gefri Gewebe wird in ineinander

Descrizione e indicazioni per I'uso
I tessuti della MUSCULOSKELETAL TRANSPLANT FOUNDATION (MTF) vengono forniti in una varietd di misure standard per I'utilizzo chirurgico da
parte di operatori sanitari qualificati (ad es. medici, dentisti ¢/ podologi). Osso e tessuto molle umani trattati vengono utilizzati in una varieta di applicazioni
chirurgiche ¢ in combinazione con dispositivi protesici. Il medico chirurgo dovra valutare la quantita ¢ la misura di tessuto omologo necessario per la procedura
in base alla propria esperienza e al tipo e alle dimensioni del difetto. La descrizione del tessuto, il numero di serie, la data di scadenza, il codice prodotto, la misura
elo la quantita, unitamente ad altre informazioni, sono riportati sull'etichetta del contenitore del tessuto omologo.
Attenzione e avvertenze

TUTTLI TESSUTI OMOLOGHI SONO PER L’USO SU UN SOLO PAZIENTE. Non utilizzare porzioni di tessuto omologo di uno stesso contenitore
su piit di un paziente. Non sterilizzare. Potrebbero cssere presenti tracce di Gentamicina, Primaxin, antibiotici a basc di Amfotericina B, Penicillina G,
Streptomicina Solfato, Desametasone Sodio Fosfato, vitamine ¢ terreno Eagle modificato Dulbecco (DMEM). 1l tessuto & esposto a soluzioni di trattamento
che potrebbero contenere detergenti e alcool. Potrebbero rimanere nel prodotto delle tracce di tali soluzioni di trattamento. Esercitare cautela in caso il paziente
risulti allergico a una di queste sostanze.
Smaltire il tessuto in eccesso 0 non utilizzato e le parti della confezione a contatto con il tessuto secondo le procedure stabilite per lo smaltimento di rifiuti di
origine medica regolati.
1l presente tessuto omologo non pud esscre utilizzato in presenza di una qualsiasi delle seguenti condizioni

o scil sigillo del contenitore & danneggiato o non intatto:

o seil contenitore ha subito danni fisici

o sel'etichetta del contenitore o il codice a barre di identificazione sono danneggiati, illeggibili o mancanti;

o se il vuoto all'interno del contenitore in vetro non & integro. (Nota: questa condizione si applica solo a tessuti liofilizzati confezionati in

contenitori di vetro);

o scil contenitore del tessuto omologo liofilizzato & stato congelato o altrimenti danneggiato;

o seil tessuto omologo liofilizzato & stato reidratato da pit di 24 ore;

o seil tessuto omologo congelato non & stato utilizzato entro 24 ore dallo scongelamento o & stato conservato a temperature superiori a quelle

consigliate (vedere “Ossa congelate ¢ tessuto molle congelato”);

* se ¢ trascorsa la data di scadenza riportata sull’etichetta del contenitore.

Prestare attenzione nelle seguenti circostanze:

o febbre

o diabete non controllato

o stato di gravidanza

o ipercalcemia
o insufficienza renale

morbo di Pott attivo o pregresso
sepsi o infezione in corrispondenza del sito chirurgico o attomo allo stesso
impossibilita da parte del paziente di cooperare ¢/o comprendere le istruzioni post-operatorie
Precauzioni
Procedure mediche di screening ad ampio raggio sono state applicate alla selezione dei donatori di tessuti per MTE (si veda la sezione relativa allo screening ¢
test dei donatori). La trasmissione di malattie infettive pud verificarsi nonostante I'attenta selezione del donatore e dei test di laboratorio, inclusi test sierologici
e test con tecniche di amplificazione degli acidi nucleici (NAT). & possibile che si verifichi un’infezione batterica nel sito dell'innesto. All’estero: eventuali
risultati avversi attribuibili al tessuto devono essere riportati tempestivamente al rappresentante di zona.
Complicazioni
‘Tra le possibili complicazioni associate all’utilizzo di tessuti umani figurano, a titolo puramente indicativo:
«  infezione del tessuto molle ¢/o dell*osso (osteomielite)
e risposta immunitaria con causa non infettiva, compresa febbre
o deformazione dell’osso in sito
o crescita ossea incompleta, consolidamento ritardato o mancato
o frattura dell’osso di nuova formazione
o trasmissione di malattie o risposta immunitaria indesiderata
Trattamento
11 trattamento e il confezionamento sono condotti in condizioni asettiche controllate in ambiente ISO di classe 4.
o Il tessuto che viene traitato in maniera asettica senza essere esposto a radiazioni gamma ¢ contrassegnato come segu
trattato in condizioni asettiche” e “Supera i test di sterilita USP <71
o Il tessuto che viene trattato in maniera asettica e viene esposto a basse dosi di radiazioni gamma & contrassegnato come segue: *
prelevato e trattato in condizioni asettiche. Trattato con radiazioni gamma” e “Supera i test di sterilita USP <71>"
Screening e test dei donatori
Prima della donazione, ¢ stato effettuato uno screening dell’anamnesi medica e sociale del donatore per rilevare eventuali condizioni mediche o processi
patologici suscettibili di rendere controindicata la donazione di tessuti secondo quanto stabilito dalle norme ¢ dalle lince guida attualmente vigenti ¢ approvate
dal Medical Board of Trustees (Consiglio di Amministrazione Medica) della MTE. I campioni ematici ricavati dal donatore al momento del prelievo sono stati
testati da un laboratorio certificato CLIA e registrato presso la FDA. I campioni ematici del donatore sono stati testati per quanto segue:

11 tessuto ¢ prelevato ¢

11 tessuto &

«  antigene di superficie del virus dell’epatite B (HBV) «  anticorpo dellHIV-1/2
«  anticorpo contro Iantigene del core del virus dell’epatite B (HBV) o sifilide

«  anticorpo del virus dell’epatite C (HCV) o HIV-I (NAT)

«  HBV (NAT) «  HCV (NAT)

I risultati di eventuali analisi addizionali sono indicati sulla parte esterna della confezione nonché sugli adesivi all*interno della stessa.
Tutte le analisi per le malattie infettive hanno dato esito positivo accettabile per lo screening. Questo tessuto omologo & stato ritenuto adatto i fini del trapianto.
T risultati dei test per le malattie infettive, il consenso, la raccolta dell’anamnesi del donatore, I'esame obiettivo, eventuali cartelle cliniche disponibili rilevanti
che includessero anamnesi precedenti, risultati di test di laboratorio, referti autoptici e del medico legale, se eseguiti, e le eventuali informazioni ottenute da
qualsiasi fonte o documentazione che possano essere pertinenti all’idoneita del donatore sono stati valutati da un medico della MTF ¢ sono sufficienti a indicarc
il rispetto dei requisiti di idoneita del donatore in vigore al momento del prelievo. Il presente tessuto & idonco ai fini del trapianto. I eriteri di idoneita dei donatori
applicati per effettuare lo screening di questo donatore sono conformi alle norme dell’FDA pubblicate nella normativa 21 CFR Part 1271 “Cellule, tessuti umani
e prodotti a base di cellule ¢ tessuti” (Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue Based Products), come applicabile. Tutte le procedure per lo screening del
donatore, tra cui i test di laboratorio, sono conformi o superiori agli standard correnti stabiliti dall’ American Association of Tissue Banks.
Preparazione preoperatoria
Per Pincorporamento del tessuto omologo & importante la preparazione del letto per il trapianto. Prima dell’impianto, il letto deve risultare libero da infezioni.
Ogni qualvolta sia possibile, il tessuto omologo deve essere fissato in modo sicuro all’osso per facilitare I'incorporamento ¢ prevenime lo spostamento.
OSSA LIOFILIZZATE, OSSA DEMINERALIZZATE LIOFILIZZATE
E TESSUTO MOLLE LIOFILIZZATO
Losso liofilizzato, I'osso demineralizzato liofilizzato ¢ il tessuto molle liofilizzato sono stati conservati tramite liofilizzazione, per ridurre il contenuto totale
di acqua al 6% o meno

Glasflaschen, Plastikflaschen oder elastische Beutel verpackt. Manchmal wird das Gewebe vor dem Verpacken in Gaze eingewickelt. Die Gaze (falls vorhanden) wird um das
Gewebe gewickelt oder auf den Behilterboden gelegt und muss vor der Gewebeimplantation vom Gewebe entfernt werden.
Lagerung

Behilter mit Gewebe bei lagem. Nicht einfricren, damit die Versiegelung unversehrt bleibt. Die Aufbewahrung des fiir die
Transplantation vorgesehenen Gewebes unter den liegt in der bzw. des Arztes. Wenn die
Lagerungsbedingungen nicht eingehalten wurden oder die Behilterversiegelung vor der vorgesehenen Verwendung beschidigt wurde, sollte das Gewebe entsorgt werden.

Rekonstitution/Rehydrierungsverfahren
Un die besten klinischen Ergebnisse zu erhalten und ein Transplantatversagen zu verhindern, sollten das unten angegebene Verfahren und die aufgefiihrten Empfehlungen
befolgt werden.

Vorbereitung auf den Einsatz
Die Entscheidung, den gefriergetrockneten Knochen von MTF vor der Transplantation zu rehydrieren, liegt im Ermessen des Chirurgen. Wenn es sich um Gewebe handelt,
das aus- oder zugeschnitten, angebohrt oder unter Belastung verwendet werden soll, sollte wihrend der Handhabung oder bei der Implantation keine iibermiiBige Kraft auf den
Iyophilisierten Knochen ausgeiibt werden. Zur leichteren Handhabung wird vor der Verwendung cine des g (d h. Schnen
und Binder) empfohlen.
Empfehlungen zur Handhabung von gefriergetrocknetem Gewebe:
 Allotransplantatgewebe sollte ausschlieBlich in einer aseptischen Umgebung aufbewahrt werden, um die Maglichkeit einer Kontamination zu vermeiden.
o Esist ein iibliches chirurgisches Verfahren, gefriergetrocknetes Gewebe in einer geeigneten sterilen @.h K
laktierte Ringerldsung) zu rehydrieren. Je nach Priferenz des Chirurgen kinnen zusammen mit der Spiillsung auch Antibiotika angewendet werden.
© Vor der Anwendung der Antibiotika zur sollte jedoch die it des Patienten mit diesen Arzncimitteln
‘gepriift werden. Die Konzentration der Antibiotikaldsungen sollte niedriger sein als normalerweise zur intravendsen Verabreichung indiziert ist.
o Firjedes Allotransplantat milssen frische Losungen verwendet werden.
« Die Spillldsung sollte ausreichen, um das Gewebe vollstindig zu bedecken
o Das Gewebe sollte innerhalb von 24 Stunden nach Offnen der inneren Verpackung implantiert und in diesem Zeitraum aseptisch aufbewahrt werden. Ansonsten
ist es nach Ablauf von 24 ilunden Zu entsorgen.
Gewebe, das i verpackt ist:
In incinander verschachiclien Plastikschalen vrpackics Geweb ist it folgendem Verfahren zu 6ffnen. Hinweis: Die Komponenten der inneren und duBeren Schale sind seril.
Zum Offnen der Verpackung und zur G anzuwenden
Den Deskel der sueren Shale aviehn, HINWEIS: Sobald dis &uber Shale ‘gedfinet wurde, ist das Allotransplantat so schnell wie miiglich zu verwenden.
Obwohl die innere Schale eine sterile Schranke darstellt, ist sie allein nicht fiir die Aufbewahrung von Allotransplantaten vorgesehen, weil sie moglicherweise
Keinen angemessenen Feuchtigkeitsschutz bietet.
Die Abzichlasche auf dem Deckel der inneren Schale greifen, um sie aus der duBeren Schale zu nehmen, und diese i sterilen Feld ablegen.
Im sterilen Feld, den Deckel der inneren Schale abzichen. Das Gewebe zur Rekonstitution in cinen sterilen Behilier geben.
Das Gewebe vollstindig in die Rekonstitutionsldsung cintauchen.
Alle Gewebestiicke vor der Transplantation griindlich mit einer sterilen Spilldsung spilen. Hinweis: Manche gefriergetrockneten Knochen- oder
‘Weichteiltransplantate sind mit Gaze verpackt. Wenn sich Gaze am Gewebe befindet, die Gaze entfernen und entsorgen.
Gewebe, das in einem in einer tikschale verpackt ist:
In cinem Schraubdeckelbehiltr in ciner Plastikschale verpackies Gewebe it mit olgendem Verfahren 7u dffnen. Hinwiis: Das innere Gefi und die ufere Schale sind el
Zum Offnen der Verpackung und zur G sind anzuwenden
Den Deckelde uteren Sealearichen, HNWELS Soblddi ubere Sele eedfinet wurde, st das Allotransplantat o schnell wie miglich zu verwenden,
Der innere Behilter alein istnich fir die Lagerung von vorgesehen, weil er k

oder

2. Das Ober- und Unterteil des Behilters mit den Fingern in der Aussparung greifen, diesen aus der AuBienschale nehmen und im sterilen Feld ablegen.

3. Im sterilen Feld, den Gewindedeckel durch Drehen und Aufbrechen der Sicherheitslasche abnehmen. Das Gewebe zur Rekonstitution in einen sterilen Behilter
geben

4. Das Gewebe vollstindig in die Rekonstitutionslsung cintauchen.

5. Alle Gewebestiicke vor der Transplantation griindlich mit einer sterilen Spillosung spilen. Hinweis: Manche gefriergetrockneten Knochen- oder

‘Weichteiltransplantate sind mit Gaze verpackt. Wenn sich Gaze am Gewebe befindet, die Gaze entfernen und entsorgen.
Gewebe, das in einer in einer Plastikschale verpackt ist:

In einer in einer Plastiks verpacktes Gewebe ist mit folgendem Verfzihren zu Gffnen. Hinweis: Die innere Flasche und die uBere Schale sind steril. Zum Offaen
der Verpackung und zur G uwenden.

- Den Deckel det dueren Schele nbzlch:n HINWELS: Sobald die dufre Shale gebfinet wurde, ist das Allotransplantatgewebe so schnell wie moglich
zu verwenden. Der innere Behilter allein ist nicht fiir die Lagerung von Allotransplantaten vorgeschen, weil er mdglicherweise keinen angemessenen
Feuchtigkeitsschutz bietet.

2. Die innere Flasche aus der AuBenschale nehmen und ins sterile Feld iiberfiihren.

3. Imsterilen Feld, den roten Deckel und den Aluminiumwulst von der Flasche entfernen. HINWEIS: Stiicke des roten Deckels kdnnen eventuell abbrechen.

4. Den Gummistopfen entfernen. Hinweis: Den Behilter beim Abnehmen des Stopfens fest auf eine harte Oberfliche driicken, um cin Verschiitien zu verhindern.

5. Den Inhalt der Flasche zur Rekonstitution in einen sterilen Behler geben.

6. Das Gewebe vollstindig in die Rekonstitutionslsung cintauchen.

7. Alle Gewebestiicke vor der Transplantation griindlich mit einer  sterilen Spilldsung spilen. Hinweis: Manche gefriergetrockneten Knochen- oder
‘Weichteiltransplantate sind mit Gaze verpackt. Wenn sich Gaze am Gewebe befindet, die Gaze entfernen und entsorgen.

webe, da

In Glasflaschen verpackies gefriergetrocknetes Gewebe ist mit folgendem Verfahren zu ffnen.
Den Aluminiumdeckel vom Behlter nehmen und den ganzen Zielbereich des Stopfens mit Betadin oder 70%igem Alkohol abwischen.
2. Mithilfe von aseptischen Methoden den Stopfen mit einer an eine Spritze, ein IV-Verabreichungsset oder ein anderes gecignetes Verabreichungssystem
angeschlossenen Nadel punktieren und die Rekonstitutionslsung in den Behilter geben. Alle firdie Ubertragung der Rekonstitutionslosung verwendeten Teile
milssen steril sein. Das Gewebe vollstindig in die Rekonstitutionsldsung eintauchen. Die Losung muss durch das Vakuum im Behilter eingesogen werden.
Dadurch wird gleichzeitig sichergestellt, dass der Behilter unter Vakuum stcht. Wenn die Losung nicht in das Flischehen gezogen wird, das Verfahren mit ciner
anderen Nadel wicderholen, um auszuschlicfien, dass dic Nadeldffnung durch die Reste des Stopfens blockiert wurde. Das Gewebe nicht verwenden, wenn das
Vakuum im Behilter nicht bestitigt werden kann.
3. Den Gummistopfen mithilfe einer grofien, sterilen Klemme abnchmen, damit keine Kontamination der Flaschendffnung eintritt. Hinweis: Den Behilter beim
Abnehmen des Stopfens fest auf eine harte Oberfliche driicken, um ein Verschiltten zu verhindern.
4. Den Inhalt der Flasche in einen sterilen Behilter im Operationsfeld geben. Falls vom Chirurgen gewiinscht, kann dieser Behlter mit einer Antibiotikalosung
Vorgefillt werden (siche oben)
5. Das Gewebe vollstindig in die Rekonstitutionslsung cintauchen.
6. Alle Gewebestiicke vor der Transplantation griindlich mit einer sterilen Spilldsung spilen. Hinweis: Manche gefriergetrockneten Knochen- oder
Weichteiltransplantate sind mit Gaze verpackt, Wenn sich Gaze am Gewebe befindet, die Gaze entfernen und entsorgen.
Gewebe, das in elastischen Beuteln verpackt ist:
Dieses Allotransplantat wurde aseptisch in sterilisierte Verpackungskomponenten verpackt. Zum Offen der Verpackung und zur Gebrauchsvorbereitung sind aseptische/sterile
Standardmethoden anzuwenden.

Den dueren Beutel dffhen.

2. Den inneren Beutel im sterilen Feld ablegen.

3. Im sterilen Feld, den inneren Beutel ffnen.

4. Das Gewebe entnchmen.

5. Das Gewebe je nach Priferenz des Chirurgen implantieren.

Hinweis: Dic Entscheidung, den geftiergetrockneten Knochen von MTF vor der Transplantation zu rehydrieren, liegt im Ermessen des Chirurgen.
GEFRORENES KNOCHEN- UND WEICHTEILGEWEBE
Durch Einfieren konserviertes Knochen- und Weichteilgewebe wurde bis zum Versand bei 40 C bis ~90 °C aufbewahrt und dann zum Transport in Trockeneis verpackt.
Lagerung

Es wird empfohlen, eingefrorenes Knochen- oder Weichteilgewebe bis zum Zeitpunkt der Operation in Trockeneis oder bei einer Umgebungstemperatur von 40 °C bis -90 °C

Wenn das in einem Gi bei oder unterhalb von ~90 °C oder in flissigem Stickstoff (Dampf oder Flissigkeit) gelagert wird, kann
die € der Verpackung werden. Eine K von weniger als sechs Monaten in der Einrichtung des Benutzers bei ~20 °C bis -39 °C st
it akzeptabel. Wenn das aufigetaute Gewebe nicht innrhalb von 24 Stunden nach dem Auftauen verwendet wird, muss s entsorgt werden. Verpacktes Gewebe, das maximal
2 Stunden lang aufgetaut wurde, kann emeut cingefroren und gclagcn werden - vorausgesetz, dic Verpackungsversicgelung wurde nicht beschidigt. Die Aufbewahrung des fir
die Gewebes unter den licgtin der der'T bazw. des Arztes.
Vorbereitung auf den Einsatz
Die Auflentasche mit einer nicht sterilen Schere aufschneiden und den sterilen Aufreifibeutel entnehmen.
Den Beutel mit ciner angemessenen sterilen Methode dffnen
3. Den inneren vakuumverpackien Beutel i sterilen Feld ablegen.

4. Den vakuumverpackten Beutel mit ciner sterilen Schere aufschneiden und das Gewebe entnchmen,
Auftauen
Es empfiehlt sich, das gefrorene in ein steriles oder einen Behilter zu legen, in dem sich eine warme
(39°C=2°C) Spiil (d.h. 0: oder laktierte 6 Je nach Priiferenz des Chirurgen konnen zusammen
‘mit der Spiillsung auch Antibiotika angewendet werden.
2. Die Gewebe-Auftauzeit licgt im Ermessen des Chirurgen. Nur gef. dic restlichen entfernen.
Das Allotransplantat sollte dann dreimal in laktierter der phy dsung gespilt werden.
Patientenakte
Akten iber den Gewebeempfinger miissen vom Empfinger der Sendung und der 2m Zuveck der nach der
aufbewaht werden. Jeder Gewebepackung sind daher ein TissueTrace” z und beigefligt, D Sie auf dem TissueTrace

Riickverfolgungsformular die Patienten-ID, Name und Adresse der Angaben iiber das A (durch Aufkleben der Abzichetiketten)
sowie die Vcrwcndlmg des Gewebes. Auferhalb der USA: Nach dem Ausfiillen sollte der untere Teil des Formulars an den zustindigen Allotransplantat-Vertreter oder

i rerden. Kopien des F I liten fir die kiinftige im Krankenh: vahrt werden.
Referenz: Aktucllc Richtlinien und Verfahren von MTF erfiillen geltende FDA-/AATB. sowie andere i i
Definitionen von Etikettsymbolen
Siehe Gebrauchsanweisung Nicht wiederverwenden

und Transplant Foundation

mtf bE)T(;chs

125 May Street Edison, NJ 08837 USA
1232 Mid-Valley Drive Jessup, PA 18434 USA

Innerhalb der USA: 800.433.6576
AuBerhalb der USA: +1.732.661.0202

Alle Entnahme-, Aufbereitungs- und Verteilungskosten wurden bereits von MTF, ciner gemeinniitzigen Organisation, iibernommen,
VORSICHT: Verwendung auf Arzte, Zahnéirzte und/oder Podologen beschrinkt. Hinweis: Menschliches Gewebe, das zur Transplantation bestimmt ist, darf nicht zur
Verwendung in der Veterinirmedizin angeboten, vertrieben oder dispensiert werden

Gewebeformulare und Produkte von MTF sind durch erteilte oder lizenzierte US-Patente geschiltzt. Eine Liste der verfiigharen Gewebepatente und der zugehdrigen
Technologien finden Sie auf der MTF-Website unter www.mtfbiologics.org

MTF Musculoskeletal Transplant Foundation* und Tissue Trace* sind eingetragene Marken der Musculoskeletal Transplant Foundation, Edison, NJ, USA.
©2018 Musculoskeletal Transplant Foundation.

TO: 100024

Zum Gebrauch in allen Regionen mit Ausnahme der USA

Nota sul T tessuti sottoposti a liofilizzazione sono confezionati in vassoi di plastica sovrapposti, vasetti con tappo a vite,
flaconi di vetro, flaconi di plastica o sacchetti flessibili. Alcuni tessuti possono essere avvolti in garza prima del confezionamento. La garza, se presente, sara
avvolta attorno al tessuto o collocata sul fondo del contenitore ¢ deve essere staccata dal tessuto prima dell'impianto.
Conservazione
Conservare i contenitori di tessuto liofilizzato a temperatura ambiente. Per mantenere I'integrita del sigillo, non congelare. E responsabilita della sede o del
‘medico che effettua il trapianto garantire che il tessuto da trapiantare venga mantenuto alle condizioni di conservazione idonee raccomandate prima del trapianto.
Se le condizioni di conservazione non sono state rispettate o il sigillo del contenitore risulta compromesso, gettare il tessuto.
Procedura di stituzione/reidratazione
Per ottenere i migliori risultati clinici ¢ prevenire il fallimento dellimpianto, attenersi alla procedura ¢ alle raccomandazioni riportate di seguito.
Preparazione per 'uso
La decisione di reidratare I'osso liofilizzato della MTF prima del trapianto deve essere basata sulle preferenze del chirurgo. Per tessuti che debbano essere tagliati,
formati, trapanati o che saranno sottoposti a carico, non applicare forza eccessiva allosso liofilizzato durante la manipolazione e I'impianto. Si consiglia di
reidratare prima dell’uso il tessuto molle liofilizzato, come tendini ¢ legamenti, per agevolarne la manipolazione.
Istruzioni per la manipolazione di tessuto liofilizzato:
o Il tessuto omologo deve essere mantenuto in ogni momento in un ambiente asettico, al fine di prevenire la possibilita di una sua contaminazione.
o [ pratica chirurgica comune reidratare il tessuto liofilizzato immergendolo in una soluzione di irrigazione sterile accettabile, come una soluzione
fisiologica o una soluzione di Ringer lattato. & possibile tilizzare antibiotici con la soluzione di irrigazione, secondo la preferenza del chirurgo.
e Prima dell’uso, controllare la sensibilita del paziente agli antibiotici utilizzati per reidratare i tessuti omologhi. La concentrazione della soluzione
antibiotica deve essere inferiore a quanto indicato per la per via
o Usare soluzioni fresche per ciascun tessuto omologo.
o Prepararc una quantita di soluzione sufficiente a immergervi completamente il tessuto.
o Ttessuti devono essere impiantati o gettati entro 24 ore dall’apertura del contenitore finale del tessuto, se il tessuto omologo ¢ stato mantenuto
in un ambiente asettico.
Tessuto fonato in vassoi di plastica
‘Aprire i tessuti confezionati in vassoi di plastica sovrapposti in base alla procedura seguente. Nota: i componenti del vassoio interno ed esterno sono sterilizzati.
Usando una tecnica asettica/sterile standard, aprire la confezione ¢ prepararla per I'uso.
Aprire il coperchio del vassoio esterno. NOTA: una volta aperto il vassoio esterno, utilizzare tempestivamente il tessuto omologo. Il vassoio
interno, da solo, non & adatto alla conservazione del tessuto omologo  potrebbe non costituire una barriera adeguata contro I'umidita, nonostante
costituisca una barriera sterile.
2. Afferrare la linguetta retraibile sul coperchio del vassoio interno, in modo da rimuoverlo dal vassoio esterno e spostarlo nel campo sterile.
3. Nel campo sterile, asprire il coperchio del vassoio interno. Trasferir i tessuti in un contenitore sterile per ricostituirli
4. Immergere completamente il tessuto nella soluzione di ricostituzione.
5. Sciacquare a fondo ciascun tessuto con una soluzione di irrigazione sterile prima del trapianto. Nota: alcuni tessuti omologhi ossei ¢ molli
liofilizzati vengono confezionati con garza. Se presente, rimuovere la garza e gettarla.
Tessuto confezionats vasetto con tappo a vite in un vassoio di plastica
Aprire i tessuti confezionati in vasetto con tappo a vite in un vassoio di plastica in base alla procedura seguente. Nota: il vasetto interno ¢ il vassoio esterno sono
sterilizzati. Usando una tecnica asettica/sterile standard, aprire la confezione ¢ prepararla per I'uso.
Aprire il coperchio del vassoio esterno. NOTA: una volta aperto il vassoio esterno, utilizzare tempestivamente il tessuto omologo. Ii contenitore
interno, da solo, non & adatto alla conservazione del tessuto omologo, in quanto potrebbe non costituire una barriera adeguata contro I'umidita.

2. Afferrare la parte superiore ¢ inferiore del contenitore, inserendo le dita nell’apposita area libera, in modo da rimuoverlo dal vassoio esterno ¢
spostarlo nel campo sterile.

3. Nel campo sterile, rimuovere il tappo a vite girandolo ¢ rompendo il sigillo antimanomissione. Trasferire i tessuti in un contenitore sterile per
ricostituili.

4. Immergere completamente il tessuto nella soluzione di ricostituzione.

5. Sciacquare a fondo ciascun tessuto con una soluzione di irrigazione sterile prima del trapianto. Nota: alcuni tessuti omologhi ossei ¢ molli

liofilizzati vengono confezionati con garza. Se presente, rimuovere la garza e gettarla.
Tessuto confezionato in flacone di plastica in un vassoio di plastica
Aprire i tessuti confezionati in flacone di plastica in un vassoio di plastica in base alla procedura seguente. Nota: il flacone interno e il vassoio esterno sono
sterilizzati. Usando una tecnica asettica/sterile standard, aprire la confezione ¢ prepararla per I'uso.
Aprire il coperchio del vassoio esterno. NOTA: una volta aperto il vassoio esterno, utilizzare tempestivamente il tessuto omologo. Ii contenitore
interno, da solo, non & adatto alla conservazione del tessuto omologo, in quanto potrebbe non costituire una barriera adeguata contro I'umidita.

2. Rimuovere il flacone interno dal vassoio estero e trasferirlo nel campo sterile.

3. Nel campo sterile, togliere dal flacone il cappuccio rosso e la ghiera di alluminio. NOTA: potrebbero staccarsi frammenti el cappuccio rosso.

4. Togliere il setto in gomma. Nota: per evitare versamenti, il contenitore deve essere tenuto fermo su una superficie rigida quando si rimuove il
setto in gomma.

5. Depositare il contenuto del flacone in un contenitore sterile per la ricostituzione.

6. Immergere completamente il tessuto nella soluzione di ricostituzione:

7. Sciacquare a fondo ciascun tessuto con una soluzione di irrigazione sterile prima del trapianto. Nota: alcuni tessuti omologhi ossei ¢ molli

liofilizzati vengono confezionati con garza. Se presente, rimuovere la garza e gettarl
Tessuto confezionato in flaconi di vetro
Aprire i tessuti liofilizzati confezionati in flaconi di vetro in base alla procedura seguente:

1. Rimuovere il tappo di alluminio dal contenitore e pulire Iintera area del setto in gomma con betadine o alcool al 70%.

Adottando una tecnica asettica, erogare la soluzione utilizzata per la ricostituzione nel contenitore forando il setto in gomma con un ago collegato
a una siringa, un set per endovenosa o un altro sistema di erogazione appropriato. Tutti i componenti utilizzati per I'erogazione della soluzione
utilizzata per la ricostituzione devono essere sterili. Immergere completamente il tessuto nella soluzione di ricostituzione. La soluzione deve
essere aspirata nel flacone dal vuoto all*interno del contenitore (cio garantisce la presenza del vuoto). Se la soluzione non viene aspirata nel
flacone, ripetere la procedura con un nuovo ago per accertarsi che la perforazione del setto in gomma non abbia ostruito il foro dell’ago.
Non utilizzare il tessuto se non ¢ presente il vuoto.
Rimuovere il setto in gomma con una pinza sterile grande, in modo da non contaminare I'apertura del flacone. Nota: per evitare versamenti,
il contenitore deve essere tenuto fermo su una superficie rigida mentre si rimuove il setto in gomma.
Depositare il contenuto del flacone in un contenitore sterile nel campo operatorio. Se il chirurgo lo desidera, il contenitore pud essere riempito di
soluzione antibiotica (vedere sopra).
Immergere completamente il tessuto nella soluzione di ricostituzione.
Sciacquare a fondo ciascun tessuto con una soluzione di irrigazione sterile prima del trapianto. Nota: alcuni tessuti omologhi ossei ¢ molli
liofilizzati vengono confezionati con garza. Se presente, rimuovere la garza e gettarla.
Tessuto confezionato in sacchetti flessibili
Questo tessuto omologo ¢ stato in di
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sterilizzati. Usando una tecnica

standard, aprire
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TECIDO_PARA ALOENXERTO DA MTF INTERNATIONAL

INSTRUCOES DE UTILIZACAO - TECIDO HUMANO DOADO
LEIA ANTES DE UTILIZAR

ESTE TECIDO FOI RECOLHIDO DE UM DADOR FALECIDO DE QUEM SE OBTEVE AUTORIZACAO OU CONSENTIMENTO LEGAIS.
ESTA RECOLHA FOI EFECTUADA ATRAVES DE TECNICAS ASSEPTICAS. O PROCESSAMENTO E O ACONDICIONAMENTO FORAM
EFECTUADOS EM CONDICOES ASSEPTICAS. NAO FORAM UTILIZADOS AGENTES DE ESTERILIZACAO TERMINAL NO PROCESSO.

Descrigiio e Indicacdes de Utilizagio
Os tecidos da MUSCULOSKELETAL TRANSPLANT FOUNDATION (MTF) sdo fornecidos numa variedade de unidades de tamanho padrio concebidas para
uso cirfirgico por profissionais especialistas de cuidados de satide com as habilitagdes necessdrias (por exemplo, médicos, dentistas, ¢/ou podologistas). O osso
¢ 0 tecido mole humano processados tém sido usados numa variedade de aplicagdes cirirgicas ¢ juntamente com dispositivos protésicos. Tanto a quantidade
como o tamanho do aloenxerto necessério para um procedimento ciréirgico sio baseados nas preferéncias individuais do cirurgido e no tamanho e tipo de defeito
A descrigao do tecido, nimero de série, prazo de validade, codigo do produto, tamanho e/ou quantidade ¢ informagdes adicionais encontram-se impressas na
etiqueta do recipiente que contém o aloenxerto.
Cuidados e Adverténcias

TODOS OS ALOENXERTOS DESTINAM-SE APENAS A SEREM USADOS NUM UNICO PACIENTE. Nio utilize segmentos de um aloenxerto
contidos no mesmo recipiente em virios pacientes. Nao esterilize. Podem estar presentes vestigios dos Gentamicina, Primaxin,
Penicilina G, Sulfuto de Estreptomicina, Fosfato de Sdio de Dexametasona, vitaminas ¢ Meio de Eagle Modificado por Dulbecco (DMEM). O tecido ¢ exposto
a solugdes de processamento que podem conter detergentes e dlcool. Podem permanecer vestigios de solugdes de processamento. E preciso ter atengdo se o
paciente for alérgico a alguma destas substancias.
Elimine o excesso de tecido ou o tecido ndo utilizado e toda a embalagem que tenha estado em cont
para climinagdo de residuos de materiais médicos.
Este aloenxerto ndo pode ser utilizado sob nenhuma das seguintes circunstincias:

« Seoselo do recipiente estiver danificado ou a sua integridade tiver sido afectada.

«  Seo recipiente apresentar danos fisicos.

o Seaetiqueta ou o cdigo de barras de do recipiente estiver danificado, ilegivel ou no estiver presente.

 Se o vicuo dentro do recipiente de vidro no estiver intacto. (Nota: Isto ¢ apenas aplicdvel a embalagens contendo tecidos liofilizados em

recipientes de vidro.)

« Setiver sido permitido o congelamento do recipiente contendo o aloenxerto liofilizado ou se o recipiente tiver sido danificado.

« Seoaloenxerto liofilizado tiver sido rehidratado durante mais de 24 horas.

« Se o aloenxerto congelado ndo tiver sido usado no prazo de 24 horas apds ter sido ou se tiver sido a

superiores ds de (Consulte “Osso e Tecido Mole Congelados™)

o Seadata de validade indicada na etiqueta do recipiente tiver sido excedida.

‘Tenha cuidado nas seguintes situagdes

o Febre

«  Diabetes ndo controlada

« Gravidez
o Hipercalcemia

o tecido de acordo com os aprovados

Insuficiéncia renal
Historial da doenga de Pott ou doenca de Poit activa
Sépsis ou infecgao no local da cirurgia ou na zona circundante
Incapacidade de cooperar com e/ou compreender as instrugdes pos-operatdrias
Precaugdes
Foram utilizados procedimentos exaustivos na verificagdo de todos os dadores de tecido & MTF (consulte Selecgido e Testes do Dador). A transmissio de
doengas infecciosas pode ocorrer apesar da selecgio cuidadosa de dadores e testes laboratoriais, incluindo testes de serologia e cido nucleico (NAT). Pode
ocorrer uma infecgdo bacteriana no local do enxerto. Fora dos Estados Unidos: Os efeitos indesejados relacionados com o tecido tém de ser comunicados
imediatamente ao seu representante local.
Efeitos Adversos
Os possiveis efeitos adversos decorrentes da utilizagio de tecidos humanos incluem, mas ndo se limitam a:
Infecgdio do tecido mole e/ou do 0sso (osteomielite)
«  Reacgio do sistema imunitirio de causa ndo infecciosa, incluindo febre
o Deformagdio do osso no local
o Crescimento interno do osso incompleto, unio retardada ou nio unido

Fractura do osso recém-formado
Transmissdo de doen

s ou reacgio do sistema imunitario indesejavel
Processamento
O processamento e embalamento sdo efectuados sob condigdes assépticas controladas num ambiente ISO Classe 4.
* O tecido que ¢ processado assepticamente sem exposigo a radiagio gama ¢ etiquetado como se segue: “O tecido ¢ recolhido ¢ processado
" ¢ “Em com os testes de
o Otecido que é processado assepticamente e tratado com uma dose reduzida de radiagio gama ¢ etiquetado como se segue: “O tecido é recolhido
e processado assepticamente. Tratado com radiagdo gama” e “Em conformidade com os testes de esterilizagdo USP <71>".
Selecgiio e Testes do Dador
Antes da doagdio, o historial médico/social do dador foi verificado para detecgio de condigdes médicas ou processos de doengas que possam contra-indicar a
doagio de tecidos, de acordo com as politicas ¢ procedimentos actuais aprovados pelo Conselho Médico de Administradores da MTF. As andlises de amostras
de sangue do dador colhidas aquando da recuperagdo foram testadas por uma instituigao certificada pela CLIA ¢ registada junto da FDA. As amostras de sangue
do dador foram testadas para detecgio de:

«  Antigénio de superficie do virus da hepatite B (VHB) o Anticorpos do HIV-1/2
«  Anticorpos de niicleo do virus da hepatite B o Sifilis

« Anticorpos do virus da hepatite C (VHC) o HIV-I (NAT)

o VHB (NAT) o HCV (NAT)

£ possivel encontrar os resultados dos testes adicionais na parte exterior da caixa ¢ nas etiquetas autocolantes existentes na parte interior da caixa
Todos os testes de doengas infecciosas passaram na aceitabilidade da verificagdo. Este tecido de aloenxerto foi determinado como adequado para transplante.
Foram avaliados por um médico da MTF os resultados de testes de doengas infecciosas, consentimento, entrevista do historial médico do dador actual, avaliagio
fisica, registos médicos relevantes e disponiveis incluindo o historial médico anterior, resultados de testes de laboratorio, autépsia e relatorios do médico legista,
se efectuados, ¢ informagdes obtidas de qualquer fonte ou registos que possam dizer respeito 4 adequagio do dador ¢ estes sio suficientes para indicar que foram
reunidos os critérios de adequagdo do dador na altura da intervengdo. Este tecido é adequado para transplante. Os critérios de adequagdo do dador utilizados para
verificar este dador estio em conformidade com a legislagdo da FDA publicada em 21 CFR Parte 1271 relativa a Células Humanas, Tecidos ¢ Produtos & Base
de Tecidos e Células, conforme aplicavel. Todos os procedimentos de verificagio do dador, incluindo testes laboratoriais, estao em conformidade ou excedem as
normas actuais estabelecidas pela Associagio Americana de Bancos de Tecidos.
Preparaciio Pré-operatéria
A preparagio do leito hospedeiro é importante para a incorporagdio do aloenxerto. O leito hospedeiro deve estar isento de infecgdes antes do enxerto. Sempre que
possivel. o aloenxerto deve ser fixo firmemente a0 osso hospedeiro para ajudar na incorporagdo ¢ para impedir o deslocamento do enxerto.
0SS0 LIOFILIZADO, 0SSO LIOFILIZADO DESMINERALIZADO E TECIDO MOLE LIOFILIZADO
0 osso liofilizado, osso liofilizado desmineralizado e tecido mole liofilizado foram conservados usando liofilizagéo (secagem por congelamento) para reduzir
o teor total de dgua para 6% ou menos.
Nota da Embalagem Liofilizada: Os tecidos conservados através de liofilizagio sdo embalados em tabuleiros de plastico encaixados uns nos outros, recipientes
com tampa de enroscar, frascos de vidro, frascos de pléstico ou bolsas flexiveis. Alguns tecidos podem ser envolvidos em gaze antes de serem embalados
A gaze (se presente) serd envolta em redor do tecido ou localizada na parte inferior do recipiente ¢ deve ser retirada do tecido antes da implantagdo do tecido.
‘Armazenamento
Armazene os recipientes de tecido liofilizado & temperatura ambiente. A fim de manter a integridade do selo, nfio congele. E da responsabilidade do hospital onde
se efectua o transplante ou do médico manter o tecido para transplante nas condigdes de armazenamento adequadas e recomendadas antes do transplante. Se as
condigdes de armazenamento ou se o selo do recipiente tiverem sido afectados antes da utilizagio prevista, o tecido deverd ser eliminado.
N de s o
Para obter os melhores resultados clinicos e evitar a falha do enxerto, deve seguir o procedimento e as recomendagdes indicadas abaixo.
Preparagio para Utilizagio
A decisio de rehidratar o 0sso liofilizado da MTF antes de se efectuar o transplante deve ser baseada nas preferéncias do cirurgido. Nos tecidos que sio cortados,
modelados e perfurados ou usados para finalidades de suporte de peso, ndo se deve aplicar forga em excesso no osso liofilizado durante a manipulagdo ou apos a
implantagdio. Para facilidade de manuseio, recomenda-se que o tecido mole liofilizado (por exemplo, tenddes ¢ ligamentos) seja rehidratado antes da sua utilizagio.
Instrugdes recomendadas para o manuscio de tecido liofilizado:
o Otecido de alocnxerto deve ser sempre mantido num ambiente asséptico para evitar a possibilidade de contaminago.
o pritica comum em cirurgia rehidratar o tecido liofilizado com um liquido de irrigagio esterilizado aprovado (por exemplo, solugdo salina
normal ou solugio de lactato de Ringer). Podem ser usados antibioticos com a solugdo de imigagio, segundo o critério do cirurgido.
* Os pacientes com sensibilidade a antibidticos usados para rehidratar tecidos de aloenxertos devem ser examinados antes da. utlizagdo.
A concentragio de solugdes de antibidticos deve ser inferior ao indicado para
Utilize solugdes novas para cada aloenxerto.
Deve preparar uma quantidade suficiente de solugdo para cobrir o tecido completamente.
Os tecidos devem ser implantados ou eliminados no prazo de 24 horas apés a abertura do recipiente final de tecido sempre que o tecido de
aloenxerto seja mantido num ambiente asséptico.
Tecido embalado em tabuleiros de plastico encaixados uns nos noutro;
Abra os tecidos embalados em tabuleiros de plistico encaixados uns nos outros seguindo o seguinte procedimento. Nota: Os componentes do tabuleiro intero
¢ externo estdo esterilizados. Use uma téenica padrio para abrir a cmbalagem e cfectuar as necessdrias para utilizago.
Destaque a tampa do tabuleiro externo. NOTA: Uma vez aberto o tabuleiro externo, o alocnxerto deve ser usado imediatamente. O tabuleiro
interno, por si, embora constitua uma barreira esterilizada, ndo se destina a ser usado para armazenamento do aloenxerto, pois pode ndo
proporcionar uma barreira adequada contra a humidade.
2. Agarre firmemente na aba do puxador de separagdo na tampa do tabuleiro interno para o retirar do tabuleiro externo e transfira-o para o campo
esterilizado.
3. No campo esterilizado, destaque a tampa do tabuleiro interno. Transfira os tecidos para um recipiente esterilizado para reconstituigdo.
4. Mergulhe completamente o tecido na solugdo de reconstituigio.
5. Enxage cada tecido meticulosamente com a solugio de irrigagdo esterilizada antes de efectuar o transplante. Nota: Alguns aloenxertos de osso
¢ de tecido mole liofilizados sio embalados com gaze. Se encontrar gaze com o tecido, retire a gaze ¢ elimine-a.
Tecido embalado em recipientes com tampa de enroscar num tabuleiro de plistico:
Abra os tecidos embalados num recipiente com tampa de enroscar num tabuleiro de plistico seguindo o seguinte procedimento: Nota: O recipiente interno e
o respectivo tabuleiro externo estio Use uma técnica assépti ilizada padrdo para abrir a embalagem ¢ efectuar as preparagdes necessdrias
para utilizagio.
Destaque a tampa do tabuleiro externo. NOTA: Uma vez aberto o tabuleiro externo, o aloenxerto deve ser usado imediatamente. O tabuleiro interno,
por si, no se destina a ser usado para armazenamento do aloenxerto, pois pode ndo proporcionar uma barreira adequada contra a humidade.
2. Agarre firmemente na parte superior ¢ inferior do recipiente colocando os dedos na drea aberta providenciada para o retirar do tabuleiro externo
¢ transfira-o para o campo esterilizado.
3. No campo esterilizado, retire a tampa de enroscar torcendo ¢ quebrando a aba anti-violago. Transfira os tecidos para um recipiente esterilizado
para reconstituigdo.
Mergulhe completamente o tecido na solugo de reconstituigo.
Enxagtie cada tecido meticulosamente com a solugdo de irrigagdo esterilizada antes de efectuar o transplante. Nota: Alguns aloenxertos de osso
¢ de tecido mole liofilizados sio embalados com gaze. Se encontrar gaze com o tecido, retire a gaze ¢ climine-a.
Teci mbala m fras listico num tal e listi
Abra o tecido contido no frasco de pléstico num tabuleiro de plistico seguindo o seguinte procedimento: Nota: O frasco interno ¢ o tabuleiro externo estio
esterilizados. Use uma técnica assé padrio para abrir a embalagem ¢ efectuar as necessérias para utilizagdo,
Destaque a tampa do tabuleiro externo. NOTA: Uma vez aberto o tabulei . otecido de al serusadoi O tabuleiro
interno, por si, ndo se destina a ser usado para armazenamento do aloenxerto, pois pode o proporcionar uma barreira adequada contra a humidade.
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2. Retire o frasco interno do tabuleiro externo e transfira-o para o campo esterilizado.

3. No campo esterilizado, retire a tampa vermelha ¢ o aro de aluminio do frasco. NOTA: podem soltar-se fragmentos da tampa vermelha.

4. Retire o tampio de borracha. Nota: Deve manter firmemente o recipiente sobre uma superficie slida enquanto retira o tampéo para evitar
qualquer derramamento.

5. Cologue o conteiido do frasco dentro de um recipiente esterilizado para a reconstituigdo.

6. Mergulhe completamente o tecido na solugdo de reconstituigio

7. Enxagie cada tecido meticulosamente com a solugo de irrigaglo esterilizada antes de efectuar o transplante. Nota: Alguns aloenxertos de 0sso

¢ de tecido mole liofilizados
Tecido embalado em frascos de vidro:
Abra os tecidos liofilizados contidos nos frascos de vidro seguindo o seguinte procedimento.
Retire a tampa de aluminio do recipiente ¢ limpe a drea alvo do tampéo completamente com Betadine ou dlcool a 70%.
2. Usando uma técnica asséptica, coloque a solugo de reconstituigdo no recipiente perfurando o tampdo com uma agulha ligada a uma seringa,
o conjunto de administragio de soros intravenosos ou outro sistema de administragio apropriado. Todos os componentes usados para a
40 da solugdo de tém de estar Mergulhe o tecido na solugdo de reconstituigdo. A solugio
deve ser aspirada para dentro do frasco pelo vcuo existente dentro do recipiente (isto garante a presenga do vicuo). Se a solugdo nio for aspirada
para dentro do frasco, repita o processo usando uma agulha diferente para assegurar que a perfuragio do niicleo do tampdo nio bloqueou a
abertura da agulha. Nio utilize o tecido se nio se confirmar a presenga do vicuo.
3. Retire o tampiio de borracha com o auxilio de um clampe grande esterilizado a fim de ndo contaminar a abertura do frasco. Nota: Deve manter
firmemente o recipiente sobre uma superficie s6lida enquanto retira o tampdo para evitar qualquer derramamento.
4. Coloque o conteiido do frasco dentro de um recipiente esterilizado no campo operatério. Se o cirurgido desejar, este recipiente pode ser
previamente enchido com uma solugo antibidtica (consulte acima).
5. Mergulhe completamente o tecido na solugdo de reconstituigo.
Enxagiie cada tecido meticulosamente com a solugdo de irrigagdo esterilizada antes de efectuar o transplante. Nota: Alguns aloenxertos de osso
¢ de tecido mole liofilizados sdo embalados com gaze. Se encontrar gaze com o tecido, retire a gaze ¢ elimin
Tecido embalado em bolsas flexiveis:

0 embalados com gaze. Se encontrar gaze com o tecido, retire a gaze ¢ climine-a.
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la confezione e prepararla per I'uso.

1. Aprire il sacchetto esterno.

2. Spostare il sacchetto interno nel campo sterile

3. Nel campo sterile, asprire il sacchetto interno.

4. Rimuovere il tessuto.

5. Eseguire Iimpianto secondo le preferenze del chirurgo.
Nota: la decisione di reidratare I"0sso liofilizzato della MTF prima del trapianto deve essere basata sulle preferenze del chirurgo.

OSSA CONGELATE E TESSUTO MOLLE CONGELATO

Ossa e tessuto molle congelati vengono conservati a una temperatura compresa tra -40 °C ¢ 90 °C fino al momento della spedizione ¢ vengono quindi spedi
su ghiaccio secco.

Conservazione
Si consiglia di conservare I'osso o il tessuto molle congelato su ghiaceio secco o in un ambiente a una temperatura compresa tra -40 °C ¢ -90 °C fino al momento
dell’intervento. La conservazione di una confezione contenente tessuto omologo in un congelatore a una temperatura di -90 °C o inferiore o in azoto liquido (fase
vapore o liquida) pud compromettere I'integrita della confezione. La conservazione a breve termine (meno di sei mesi) presso la sede dell’utilizzatore a una
1pt tra-20°Ce-39°Ce ttabile. Se il lato non viene 24 ore dallo gettarlo. Il tessuto

scongelato da due ore o meno pud essere riposto nel congelatore a condizione che il sigillo della confezione sia intatto. I responsabilita della sede o del medico che
effettua il trapianto garantire che il tessuto da trapiantare venga mantenuto alle condizioni di conservazione idonee raccomandate prima del trapianto.
Preparazione per I'uso
Aprire con delle forbici non sterili il sacchetto esterno e rimuovere il sacchetto sterile.

2. Aprire il sacchetto utilizzando una tecnica sterile adeguata.

3. Spostare nel campo sterile il sacchetto interno sigillato sottovuoto.

4. Aprire con delle forbici sterili il sacchetto sottovuoto e rimuovere il tessuto.
Scongelamento
Si raccomanda di riporre il tessuto omologo in una bacinella in acciaio inossidabile sterile, oppure contenitore equivalente, contenente una
soluzione di irrigazione calda (39 °C + 2 °C), ovvero una soluzione fisiologica normale o una soluzione di Ringer lattato. E possibile utilizzare
antibiotici con la soluzione di irrigazione, secondo la preferenza del chirurgo
1l tempo di scongelamento del tessuto varia in base alle preferenze del chirurgo. Solo tessuto molle: rimuovere i rimanent strati di garza, se presenti.
1l tessuto omologo deve essere sciacquato 3 volte in una soluzione di Ringer lattato o una soluzione fisiologica normale.

Cartella clinica del paziente

La cartella clinica dei pazienti sottoposti a impianto di tessuto va conservata dal consegnatario e dalla sede che ha effettuato il trapianto per il rintracciamento
post-trapianto del tessuto. Un modulo di rintracciamento TissueTrace® e apposite etichette staccabili sono acclusi alla confezione di ciascun tessuto. Si prega di
registrare I'ID del paziente, il nome e Iindirizzo della sede del trapianto, le informazioni sul tessuto omologo (tramite le etichette adesive) e le note riguardanti
Putilizzo del tessuto sul modulo di rintracciamento TissucTrace. All’estero: una volta compilata, inviare la pagina inferiore del modulo al rappresentante o
fornitore del tessuto omologo di zona. Una copia di queste informazioni deve esscre conservata presso I'ospedale per riferimento futuro.
Bibliografia: le procedure ¢ le norme correnti della MTF sono conformi ai requisiti in vigore stabiliti dalla FDA, dalla AATB e dagli altri enti regolatori.
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Definizioni dei simboli sulle etichette

Vedere le istruzioni per I'uso Non riutilizzare

Trattato e distribuito da: Musculoskeletal Transplant Foundation:

mtf b@cs

125 May Street Edison, NJ 08837 USA
1232 Mid-Valley Drive Jessup, PA 18434 USA

Negli Stati Uniti: +800.433.6576
Allestero: +1.732.661.0202

Tutte le spese di prelievo, trattamento e distribuzione sono state sostenute dalla MTF, un’organizzazione non a scopo di lucro.
ATTENZIONE: uso del dispositivo & limitato a medici, dentisti /o podologi. Nota: il tessuto umano per il trapianto non dovra essere offerto, distribuito o
erogato per I'uso veterinario.

Ltipi e i prodotti i tessuto MTF sono tutelati da uno o piil brevetti emessi o registrati negli Stati Uniti. Un elenco dei brevetti relativi ai vari tessuti disponibili
c alle relative tecnologie & reperibile sul sito web della MTF www.mfbiologics.org.

MTF Musculoskeletal Transplant Foundation® e Tissue Trace* sono marchi registrati della Musculoskeletal Transplant Foundation, Edison, NJ USA.
©2018 Musculoskeletal Transplant Foundation.

Per Puso in tutte le arce geografiche a cccezione degli Stati Uniti

este aloenxerto foi embalado de forma asséptica em de Use técnicas
embalagem e efectuar as preparagdes necessdrias para utilizagdo.
Abra a bolsa externa.
Passe a bolsa interior para um meio esterilizado.
No campo esterilizado, abra a bolsa interna.
4. Retire o tecido.
5. Fagaa implantagiio de acordo com as preferéncias do cirurgido.
Nota: A decisio de rehidratar o osso liofilizado da MTF antes de s efectuar o transplante deve ser baseada nas preferéncias o cirurgido.
0SSO E TECIDO MOLE CONGELADOS
sio auma entre -40 °C ¢ -90 °C até a0 momento de expedigdo, sendo

padrio para abrir a

O oss0 ¢ os tecidos moles conservad
transportados em gelo seco.

por

Armazenamento

Recomenda-se que os 0ssos e os tecidos moles congelados sejam mantidos em gelo seco ou num ambiente com uma temperatura entre -40 °C ¢ -90 °C até
a0 momento da cirurgia. O armazenamento de uma embalagem contendo um aloenxerto num congelador ou nitrogénio liquido a uma temperatura inferior a
-90 °C (fase liquida ou vapor) pode a integridade da embal durante um prazo inferior a seis meses nas instalagdes do
utilizador a uma temperatura entre -20 °C ¢ -39 °C ¢ aceitivel. O tecido descongelado tera que ser eliminado se nio for utilizado no prazo de 24 horas apos o seu
descongelamento. O tecido embalado descongelado em 2 horas ou menos pode voltar a ser congelado desde que o selo da embalagem nio tenha sido violado.
E da responsabilidade do hospital onde se efectua o transplante ou do médico manter o tecido para transplante nas condigdes de armazenamento adequadas e
recomendadas antes do transplante.
Preparagio para Utilizagio

1. Abraa bolsa externa com uma tesoura nio esterilizada e retire a bolsa destacivel esterilizada.

2. Abra a embalagem utilizando uma técnica esterilizada adequada.

3. Cologue a bolsa interna selada a vicuo no campo esterilizado.

4. Abra a bolsa selada a vicuo com uma tesoura esterilizada e retire o tecido.
Descongelamento
Recomenda-se a colocagdo do aloenxerto congelado num recipiente de ago inoxidavel esterilizado ou equivalente contendo uma solugdo de
irigagiio morna (39 °C 2 °C) (por exemplo, solugdo salina normal ou solugdo de lactato de Ringer). Podem ser usados antibiticos com a
solugdo de irrigagdo, segundo o critério do cirurgido.

2. O tempo de descongelamento do tecido depende das preferéncias do cirurgido. Apenas para tecido mol

(se presente).
3. O aloenxerto deve ser, em seguida, enxaguado 3 vezes em solugdo salina normal ou solugdo de lactato Ringer.
Registo do Paciente

Os registos do receptor do tecido devem ser mantidos pelo conslgl\a(ano ¢ pela instituigdo de transplante para rastreio do tecido apés o transplante. Foi incluido
um Formuldrio de Rastreio TissueTrace” ¢ etiquetas em cada de tecido. Registe a identificagio do paciente, o nome
a morada da instituigdo de transplante, as informagdes do tecido de aloenxerto (com as etiquetas e a
utilizagdio do tecido no Formulario de Rastreio TissueTrace. Fora dos Estados Unidos: Depois de preencher, deverd enviar a pagina inferior do formuldrio para
o representante ou fornecedor local de aloenxertos. O hospital deverd guardar copias destas informagdes para consulta posterior.
Referéncia as politicas e procedimentos actuais da MTF estio em conformidade com os requisitos actuais da FDA, AATB ¢ outros requisitos regulamentares.

etire as camadas restantes de pano

Definigo de Simbolos na Etiqueta

Consulte as Instrugdes de Uti Nilo reutilize

Processado e distribuido por: Musculoskeletal Transplant Foundation:

mtf bﬁgéics

125 May Street Edison, NJ 08837 EUA
1232 Mid-Valley Drive Jessup, PA 18434 EUA

Nos Estados Unidos: 800.433.6576
Fora dos Estados Unidos: +1.732.661.0202

Todas as despesas de recuperagdo, processamento ¢ distribuigéo foram pagas pela MTF, uma organizagdo sem fins lucrativos.
CUIDADO: Utilizagio limitada a médicos, dentistas /ou quiropodistas. Atengo: o tecido humano para transplante ndo deve ser oferecido, distribuido ou
dispensado para Utilizagao Veterindria,

As formas de tecido ¢ produtos da MTF estio protegidos por uma ou mais patentes emitidas ou licenciadas nos Estados Unidos. Pode encontrar uma lista das
patentes relativas aos tecidos disponiveis ¢ tecnologias relacionadas no website da MTF www.mtfbiologics.org.
MTF Musculoskeletal Transplant Foundation® e Tissue Trace” sdo marcas registadas da Musculoskeletal Transplant Foundation, Edison, NJ EUA.
©2018 Musculoskeletal Transplant Foundation.
CTO: 100024

Para utilizagéio em todas as regides, excepto nos Estados Unidos



