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RM-1216
READ BEFORE USING
DBX® Demineralized Bone Matrix Putty & Mix
DONATED HUMAN TISSUE
CAUTION: DEVICE IS FOR SINGLE PATIENT USE ONLY
ASEPTICALLY PROCESSED. PASSES USP <71> STERILITY TESTS.
DBX IS NOT TERMINALLY STERILIZED
For Use in All Regions Except the United States

THIS TISSUE WAS RECOVERED FROM A DECEASED DONOR FROM WHOM LEGAL

AUTHORIZATION OR CONSENT 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.

DESCRIPTION

DBX Demineralized Bone Matrix is processed human bone that has been demineralized and combined with sodium
hyaluronate, which is a naturally derived material not of animal origin that is biocompatible and biodegradable.
The combination of demineralized bone and sodium hyaluronate results in a putty-like or textured consistency (Putty
and Mix, respectively) for ease and flexibility of use during surgical application.

OSTEOINDUCTIVE POTENTIAL

DBX Demineralized Bone Matrix is osteoconductive, and has been shown to have osteoinductive potential in an
athymic mouse model. Every lot of final DBX Putty is tested in vivo using the athymic mouse model or in vitro using
an alkaline phosphatase assay, which has been shown to have a positive correlation with the mouse model to ensure
the osteoinductive potential of the final product. Every lot of final DBX Mix is tested in vivo for osteoinductive
potential. For DBX Putty and DBX Mix, standard testing for osteoinductive potential must prove positive for lot
release. It is unknown how the osteoinductive potential measured in vivo or in vitro will correlate with clinical
performance in human subjects

INTENDED USE

DBX is intended for use as a Demineralized Bone Matrix for voids or gaps that are not intrinsic to the stability of
the bony structure.

INDICATIONS

DBX is indicated for treatment of surgically created osseous defects or osseous defects created from traumatic injury.
DBX can be used with bone marrow, autograft and allograft. DBX Putty and Mix can be used with bone marrow,
autograft and allograft. DBX Putty, when used in the spine, can be used alone or mixed with autogenous bone
(1:1 ratio by weight), or with bone marrow aspirate (2.0 mL/2.8 g of DBX Putty or 2.0 cc/2.8 cc of DBX Putty).
DBX is for single patient use only.

DBX is not indicated for use in load bearing and unstable indications unless used in conjunction with appropriate
osteosynthesis fixation systems or if the cortical bone can bear the full load.

CONTRAINDICATIONS

Use of DBX in the following circumstances must be evaluated by each physician:
Severe vascular or neurological disease

Fever

Uncontrolled diabetes

Severe degenerative bone disease

Pregnancy

Hypercalcemia

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
ADVERSE EFFECTS

Possible adverse effects of using DBX include, but are not limited to:

Infection of soft tissue and/or bone (osteomyelitis)
Fever from infectious or non-infectious cause
Deformity of the bone at the site

Incomplete bone ingrowth, delayed union or non-union
Hypercalcemia

Fracture of the newly formed bone

Disease transmission or undesirable immune response

Adverse outcomes attributable to the tissue must be promptly reported to your local DBX representative.

CAUTIONS

Do not sterilize.

DBX Demineralized Bone Matrix Putty may extrude into facial soft tissue and the effect of extrusion in cranial
applications, due to the lack of soft tissue, has not been investigated.

Trace amounts of Gentamicin antibiotic, Polysorbate-80, Ethanol, Methanol, Isopropanol and Hydrogen Peroxide
may be present. Caution should be exercised if the patient is allergic to any of these substances. NOTE: No b-lactam
antibiotics are used during the processing of tissue in DBX products.

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).

DEVICE INFORMATION

DBX is composed of Demineralized Bone Matrix and sodium hyaluronate. The demineralized bone allograft in this
product is prepared from tissue procured from a deceased donor using aseptic surgical techniques. The bone used in
Putty is cortical bone; Mix is composed of 80% cortical bone and 20% cancellous bone. These tissues were treated
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LEER ANTES DE USAR
Matriz 6sea desmineralizada DBX® Masilla y mezcla
TEJIDO DE DONANTE HUMANO
PRECAUCION: DISPOSITIVO PARA UN SOLO USO.
PROCESAMIENTO ASEPTICO. SOMETIDO A PRUEBAS DE ESTERILIDAD SEGUN USP <71>.
DBX NO SE ESTERILIZA TERMINALMENTE.
Para usar en todas las regiones, excepto Estados Unidos
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A LIRE IMPERATIVEMENT AVANT EMPLOI
Matrice osseuse déminéralisée DBX® Mastic et mélange
TISSUS HUMAINS AYANT FAIT L’OBJET D’UN DON D’ORGANES
AVERTISSEMENT : DISPOSITIF POUR USAGE SUR UN SEUL PATIENT.
RESPECT DES TECHNIQUES D’ASEPSIE. CONFORME AUX TESTS DE STERILITE USP <71>.
DBX NE FAIT L’OBJET D’AUCUNE STERILISATION FINALE.
Destiné A un usage dans toutes les régions excepté les Etats-Unis

ESTE TEJIDO SE OBTUVO DE UN DONANTE FALLECIDO QUIEN PREVIAMENTE PROPORCIONO UNA
AUTORIZACION O CONSENTIMIENTO LEGAL. ESTE TEJIDO SE OBTUVO MEDIANTE EL USO DE
TECNICAS ASEPTICAS. EL PROCESAMIENTO Y EL ENVASADO SE REALIZARON EN CONDICIONES DE
ASEPSIA. EN EL PROCESAMIENTO NO SE UTILIZARON AGENTES PARA ESTERILIZACION TERMINAL.

DESCRIPCION

La matriz 6sea d lizada DBX esta de tejido 6seo humano do que se ha d y
con hialuronato de sodio, una sustancia biocompatible y biodegradable que se produce en forma natural y no es de origen
animal. Al combinarse el tejido 6seo desmineralizado y el hialuronato de sodio se obtiene una consistencia texturada o semejante

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
La matrice osseuse déminéralisée DBX est fabriquée a partir d’os humains traités, isés et c s de Il de
codmm un dérivé naturel d’origine non animale, a la fois biocompatible et biodégradable. Le résultat obunu en mélangeant des

a la de una masilla (masilla y mezcla, respectivamente) que se puede utilizar con facilidad y flexibilidad durante la
quirérgica.

POTENCIAL OSTEOINDUCTIVO

La matriz 6sea desmi; lizada DBX es ductiva y se d 6 que posee potencial osteoinductivo en un modelo de
raton atimico. Cada lote de masilla DBX final se evalua in vivo mediante el modelo de raton atimico, o in vitro mediante
un ensayo de fosfatasa alcalina que ha demostrado tener una correlacion positiva con el modelo de raton para garantizar el
potencial osteoinductivo del producto final. Todos los lotes de mezcla DBX final se analizan in vivo para determinar su potencial
osteoinductivo. Para la masilla y la mezcla DBX, los resultados de las pruebas estandar deben ser positivos para sacar el lote

al mercado. cOmo se cor el potencial > medido in vivo o in vitro con el comportamiento
clinico en sujetos humanos.
USO INDICADO

DBX esta disefiado para ser usado como matriz 6sea desmineralizada de huecos o grietas del sistema dseo que no sean esenciales
para la estabilidad de la estructura dsea.

INDICACIONES

DBX esta indicado para el tratamiento de defectos 6seos de origen quirargico o de defectos dseos causados por traumatismos.
La masilla y mezcla DBX se puede utilizar con médula espinal, autoinjerto y alom_]erlo Aplicada en la columna vertebral, la
masilla DBX se puede utilizar sola o mezclada con hueso autégeno (en una proporcion 1:1 por peso) o con médula espinal
aspirada (2,0 ml/2,8 g de masilla DBX 0 2,0 ¢¢/2,8 cc de masilla DBX). El producto DBX esta disefiado para un solo uso.

DBX no es adecuado para indicaciones de soporte de carga ¢ inestables, a menos que se utilice con sistemas de fijacion de
osteosintesis apropiados o si el hueso cortical puede soportar la carga completa.

CONTRAINDICACIONES

En las siguientes circunstancias, el uso de DBX debe ser evaluado por el médico tratante:

Enfermedad vascular o neurologica grave

Fiebre

Diabetes no controlada

Osteopatia degenerativa grave

Embarazo

Hipercalcemia

Insuficiencia renal;

Antecedentes o presencia activa de la enfermedad de Pott

Sepsis o infeccion en el sitio qulrurglco o alrcdcdor de él;

. idad para las posquirtrgicas o para cooperar con cllas

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos del producto DBX incluyen, entre otros, los siguientes:

Infeccion de los tejidos blandos u 6seos (osteomielitis)
Fiebre causada por causas infecciosas o no infecciosas;
Deformidad del hueso en el lugar del implante
C i oseo retraso de la
Hipercalcemia

Fractura del hueso recién formado
Transmision de enfermedades o respuesta inmunitaria no deseada.

Se debe informar inmediatamente al representante local de DBX respecto de cualquier resultado adverso atribuible al
tejido.

PRECAUCIONES
No esterilizar.

lid o ausencia de consolidacion (seudoarticulacién)

La masilla de la matriz 6sea desmineralizada DBX puede extrudirse a los tejidos blandos faciales, si bien el efecto de la extrusion

en las aplicaciones craneales, debido a la falta de tejidos blandos, no se ha investigado.

Puede contener cantidades minimas del antibidtico gentamicina, polisorbato 80, etanol, metanol, isopropanol y peréxido

de hidr6 Se debe tener ion si el paclenle es alérgico a algunas de estas sustancias. NOTA: No se utiliza ningan
ibiotico betalacta durante el del tejido en los prodi

En la seleccion de todos los donantes de tejidos de MTF se han uullzado exhaustivos procedimientos médicos de deteccion

0s et de I't de sodium forme une consistance ressemblant a de la pate ou texturée (mastic ou mélange,
respectivement), ce qui permet une facilité et une flexibilité d’utilisation lors d’interventions chirurgicales.

POTENTIEL OSTI:ZO-INDUCTEUR

La matrice osseuse ds lisée DBX est osté ductrice et il a été montré qu’elle posséde un potentlel ostéo-inducteur dans
un modéle murin athymique. Chaque lot de mastic DBX final est testé in vivo dans un modéle murin athymique ou in vivo dans
un essai utilisant de la phosphatase alcaline, o une corrélation positive avec le modéle murin a été montrée, afin de garantir le
potentiel ostéo-inducteur du produit final. Le potentiel ostéo-inducteur de chaque lot de mélange DBX final est test¢ in vivo. Les
és sur le mastic DBX et le mélange DBX visant a mesurer leur potentiel ostéo-inducteur doivent étre pos
pour que les lots soient distribués. La corrélation du potentiel ostéo-inducteur mesuré in vivo ou in vitro avec les performances
cliniques chez des sujets humains n’est pas connue.

USAGE PREVU
DBX, en tant que matrice osseuse déminéralisée, est indiqué pour combler les bréches ne compromettant pas la stabilité de la
structure osseuse.

INDICATIONS

DBX est indiqué pour le traitement de défauts osseux résultant d’une intervention chirurgicale ou d’une lésion traumatique.
Le mastic ou mélange DBX peut étre utilisé avec de la moelle osseuse, une autogreffe et une allogreffe. Le mastic DBX, lorsqu’il est
utilisé pour la colonne vertébrale, peut étre utilisé seul ou mélangé avec un os autogéne (rapport de poids 1:1), ou avec de I’aspirat
de moelle osseuse (2,0 mL/2,8 g de mastic DBX ou 2,0 cc/2,8 cc de mastic DBX). DBX ne doit étre utilisé que sur un seul patient.
DBX n’est pas indiqué pour fournir un soutien de charge ou en cas d’instabilité, sauf s’il est utilisé conjointement avec des
systéemes de fixation d’ostéosynthése appropriés ou si I’os cortical peut supporter la totalité de la charge.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation de DBX dans les circonstances suivantes doit faire I’objet d’une évaluation au cas par cas par le médecin :
e Maladie vasculaire ou neurologique sévére
e Fiévre
o Diabéte non maitrisé
e Maladie osseuse dégénérative séveére
o Grossesse

e Hypercalcémie

.

.

.

.

Insuffisance rénale
Antécédents de spondylodi (mal de Pott) ou spondylodiscite tuberculeuse active
Sepsie ou infection du site chirurgical ou d’une zone adjacente
Incapacité a comprendre ou a suivre les instructions postopératoires
EFFETS INDESIRABLES
Parmi les effets indésirables pouvant résulter de ’utilisation de DBX figurent notamment :
Infection des tissus mous et/ou des os (ostéomyélite)
Fiévre d’origine infectieuse ou non infectieuse
Déformation osseuse du site
Ostéo-intégration incompléte, retardée ou absente
Hypercalcémie
Fracture de I’0s nouvellement formé
Transmission d’une maladie ou réponse immunitaire inadaptée

Les effets indésirables attribués au tissu doivent étre signalés au représentant DBX local dans les plus brefs délais.
AVERTISSEMENTS

Ne pas stériliser.

Le mastic de la matrice osseuse déminéralisée DBX peut s’extruder dans les tissus mous du visage or, en raison du manque de
tissus mous, Ieffet d’une telle extrusion dans le cadre des applications craniennes n’a pas été étudié.

Des quantités infimes (traces) de gentamicine (antibiotique), de polysorbate-80, d’éthanol, de méthanol, d’isopropanol et de
peroxyde d’ ¢ne peuvent ¢ étre pré 11 convient d’agir avec la plus grande prudence en cas d’allergie du
patient a I'une de ces substances. REMARQUE : aucun antibiotique de type B-lactamine n’est utilisé au cours du traitement des
tissus dans les produits DBX.

Des éd de dépi: ¢ 1i sont mises en ceuvre dans le cadre de la sélection des donneurs de tissus par

(consulte los procedimi de evaluacio 1 del donante). Es posible que se enfermedades i

a
pesar de la seleccién cuidadosa de donantes y las pruebas de laboratorio, incluso pruebas de serologia y dcido nucleico (NAT).
INFORMACION SOBRE EL DISPOSITIVO
El producto DBX estd compuesto de una matriz 6sea desmineralizada e hialuronato de sodio. El aloinjerto de hueso
desmineralizado de este producto se prepara con tejido de un donante fallecido que se obtiene mediante el uso de técnicas
quirargicas asépticas. El hueso utilizado en la masllla es hueso comcal la mezcla estd compuesta de un 80% de hueso cortical
y un 20% de hueso Estos tejidos recit se limpiaron con etanol y se lavaron con
agua punﬁcada El hueso se desmineralizo mediante el uso de acldo clorhxdnco El hueso desmineralizado se liofilizo hasta
conseguir un nivel de humedad controlado. El hueso desmineralizado se combiné con hialuronato de sodio esterilizado por filtracion
antes del envasado.

El hialuronato de sodio es una sustancia biocompatible y biodegradable que se produce en forma natural. EI hialuronato de sodio
se mezcla en una solucion ]ma amomguada por fosfalm y se agrega al huuo desmineralizado para ayudar a mantener el pH

with Gentamicin and were cleaned using ethanol and washed with purified water. The bone was d

hydrochloric acid. The demineralized bone was then lyophlllzcd toa comrollcd moisture content. The d
bone was combined with sterile-filtered sodium hyal prior to pack

Sodium hyaluronate is a naturally derived material that is blocompatlblc and biodegradable. The sodium hyaluronate
is mixed in a phosphate buffered saline and is added to the demineralized bone to aid in maintaining physiological
pH as well to improve the handling characteristics of demineralized bone.

DBX Putty DBX Mix
Bone Particle Diameter 212 — 850 um < 6mm
Sodlum hya_lumnat_e content 4% %
(by weight in solution)
Bone content (by weight) 31+1% 35+1%

Some tissues are pre-treated with low dose gamma radiation. For these tissues, the container label will state
“TREATED WITH GAMMA RADIATION.” Samples from each donor lot of DBX were tested and showed no
evidence of microbial growth, complying with the requirements of USP <71> Sterility Tests.

fisiologico y mejorar las p d de del hueso
lized usin,
s Masilla DBX Mezcla DBX
Diametro de las particulas 6scas 212 — 850 pm <6mm
Contenido de hialuronato de sodio 4% 49
(segun el peso en la solucidn)
Contenido 6seo (segiin peso) 31+1% 35+1%

Algunos tejidos reciben un tratamiento previo con radiacion gamma de baja dosis. Para estos tejidos, la etiqueta del envase
indicard “TRATADO CON RADIACION GAMMA”. Se analizaron muestras de los lotes de DBX de cada donante y no se
observo multiplicacion microbiana, en conformidad con los requisitos de las pruebas de esterilidad segin USP <71>.
INSTRUCCIONES DE USO

La masilla DBX se envasa en una jeringa de vidrio y el contenido de la jeringa se debe vaciar en un recipiente estéril, no directamente en
el sitio quirtrgico. LA JERINGA NO ES UN APLICADOR. Se debe tener cuidado y presionar el émbolo en forma suave y pareja al
vaciar la masilla DBX de la jeringa. Si se presiona el émbolo con mucha fuerza, la jeringa de vidrio puede romperse.

La mezcla DBX se envasa en un frasco de vidrio. Use la espatula estéril incluida para sacar el DBX Mix del frasco.
LA ESPATULA NO ES UN APLICADOR.

INSTRUCTIONS FOR USE Masilla DBX Mezcla DBX
DBX Putty is packaged in a glass syringe and must be extruded into a sterile basin, not directly into the operative site. 1. Retire la tapa de la bandeja exterior. 1. Retire la tapa de aluminio de la bandeja.
THE SYRINGE IS NOT AN APPLICATOR. Care should be taken to apply gentle, even force to the plunger when 2. Pase la bandeja interna al campo estéril. 2. En forma aséptica, entréguele la bandeja a la enfermera
extruding DBX Putty from the syringe. Extreme force applied to the plunger may cause the glass syringe to break. instrumentista.
DBX Mix is packaged in a glass jar. Use the enclosed sterile spatula to remove DBX Mix from the jar. THE 3. Retire la tapa de la bandeja interior. 3. La enfermera instrumentista primero retirard el
SPATULA IS NOT AN APPLICATOR. retenedor plastico y la espatula plastica que esta encima.
DBX Putty DBX Mix 4. Retire la jeringa de la bandeja interior. 4. La enfermera instrumentista retirara en segundo lugar el
- — frasco de vidrio debajo del retenedor pléstico.
1. Peel back lid of outer tray. 1. Peel back foil lid of tray. PRECAUCION: El retenedor no esti diseiado para
2. Pass inner tray to sterile field. 2. Aseptically present the tray to the scrub nurse. sostener el frasco de vidrio.
3. Peel back lid of inner tray. 3. The scrub nurse will first retrieve the plastic 5. Quite la tapa protectora del extremo de la jeringa. 5. Retire la tapa del frasco.
retainer and the plastic spatula on top. 6. Vacie el DBX en un recipiente estéril. 6. Utilice la espatula para retirar el DBX.
4. Remove syringe from inner tray. 4. The scrub nurse will secondly remove the glass jar 7. Moldee y utilice el DBX segin la preferencia del 7. Moldee y utilice el DBX segin la preferencia del
underneath the plastic retainer. cirujano. cirujano.

CAUTION: Retainer
holding the glass jar.

Remove lid from jar.
Use spatula to remove DBX.
. Shape and use DBX as per surgeon’s preference.

is not intended for

v

5. Remove protective cap from end of syringe.
6. Extrude DBX into a sterile basin.

)

=

7. Shape and use DBX as per surgeon’s preference.
DONOR SCREENING & TESTING

Prior to donation, the donor’s medical/social history is 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:

e Hepatitis B virus (HBV) surface e HIV-1/2 antibody
antigen

e Hepatitis B virus core antibody e HIV -1(NAT)

e Hepatitis C virus (HCV) antibody e Syphilis

o HBV (NAT) o HCV (NAT)

Additional testing, if applicable, can be found on the outside of the box and on the stickers inside the box. The
allograft tissue has been determined to be suitable for transplantation.
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, serologic and microbiologic testing meet or exceed current standards established by the American
Association of Tissue Banks.
VIRAL CLEARANCE AND INACTIVATION
A panel of model potential human viruses representing various virus types, sizes, shapes and genomes were
evaluated. The viral inactivation testing demonstrated suitable viral inactivation potential of the processing method
for a wide spectrum of potential human viruses. The DBX process further reduces the risk of viral contamination
beyond donor testing and screening procedures.
PACKAGING & LABELING
DBX Demineralized Bone Matrix Putty is aseptically packaged in a sterilized syringe. The syringe containing DBX
Demineralized Bone Matrix Putty is inside two sterilized plastic trays, each sealed with foil lids. The outer tray is
labeled and then put in a box.
DBX Demineralized Bone Matrix Mix is aseptically packaged in a sterilized glass jar which is then packaged inside
aplastic tray with a foil lid. The tray is then labeled and then put into a box.
This allograft must not be used under any of the following circumstances:

o If the container seal is damaged or not intact or has any physical damage;

o If the container label or identifying bar code is severely damaged, not legible or is missing; or

o If the expiration date shown on the container label has passed.
STORAGE
Store DBX Putty and Mix at amblent temperature. No refngeratlon or freezing is requlred It is the responsibility of
the transplant tacllny or clini: to maintain the tissue ded for tr: ion in the appropriate recommended
storage conditions prior to transplant. Refer to tissue package label for storage conditions.
PATIENT RECORD
Tissue recipient records must be maintained by the consignee and hospital for the purpose of tracmg tissue
post-transplantation. This will allow MTF to facilitate the investigation of actual or susp d tr ion of

SELECCION Y PRUEBAS DEL DONANTE

Antes de la donacion, se examinan los antecedentes médicos/sociales del donante para detectar afecciones o procesos de
enfermedades que contraindicarian la donacién de tejido en virtud de las politicas vigentes y los procedimientos aprobados por
el Consejo Directivo Médico de MTF.

la MTF (M loskeletal Transplant F voir le he Dépistage et contrdle 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).

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF

DBX se compose d’une matrice osseuse déminéralisée et d’hyaluronate de sodium. L’allogreffe d’os déminéralis¢ dans ce
produit est préparée a partir de tissus provenant d’un donneur décédé, prélevés au moyen de techniques chirurgicales aseptiques.
Los utilisé dans le mastic est un os cortical. Le mélange est composé a 80 % d’os cortical et a 20 % d’os spongieux. Ces tissus
ont été traités avec de la gentamicine, nettoyés avec de 1’éthanol et lavés a I’eau purifiée. L’os a été déminéralisé a I’aide d’acide
chlorhydrique. L’os déminéralisé a ensuite été lyophilisé pour atteindre la teneur en eau voulue. L’os déminéralisé a été mélangé
a de I'hyaluronate de sodium filtré dans des conditions stériles avant d’étre conditionné.

L’hyaluronate de sodium est un dérivé naturel bi ible et t L’hyal de sodium est mélangé dans une
solution saline de tampon phosphate avant d’étre ajouté a I’os déminéralisé. Il contribue ainsi au maintien du pH physiologique,
et améliore les caractéristiques de manipulation de I’os déminéralisé.

Mastic DBX Mélange DBX
Diamétre des particules osseuses 212850 ym <6mm
Cm?tenu en hyalur_onate de sodium 4% 49
(poids dans la solution)
Contenu osseux (par poids) 31+1 % 35+1 %

Certains tissus subissent un prétraitement par rayons gamma faiblement dosés. Pour ces tissus, I’étiquette du contenant
mentionnera « TRAITE AUX RAYONS GAMMA ». Pour chaque lot de DBX,, des échantillons provenant du donneur ont été
testés et n’ont présenté aucun signe de croissance microbienne, conformément aux exigences des tests de stérilité USP <71>.
MODE D’EMPLOI

Le mastic DBX est conditionné dans une seringue de verre et doit étre extrudé dans une cuvette stérile, et non directement sur le site
opératoire. LA SERINGUE N’EST PAS UN APPLICATEUR. Il est important d’exercer une poussée délicate mais réguliére
sur le piston lors de ’extrusion du mastic DBX de la seringue. Le verre de la seringue peut se briser si une pression trop forte
est appliquée sur le piston.

Le mélange DBX est conditionné dans un bocal en verre. Utiliser la spatule stérile jointe pour retirer le mélange DBX du bocal.
LA SPATULE N’EST PAS UN APPLICATEUR.

Mastic DBX Meélange DBX
1. Retirer le couvercle du plateau externe. 1. Retirer le le en du plateau.
2. Transférer le plateau interne dans le champ stérile. 2. En respectant les techniques d’asepsie, présenter le

platcau a Pinstrumentiste.

w

3. Retirer le couvercle du plateau interne. . Linstrumentiste commence par retirer le couvercle en

plastique, ainsi que la spatule en plastique placée sur le dessus.

L’instrumentiste retire ensuite le bocal en verre situé
sous le couvercle en plastique.

AVERTISSEMENT : Le couvercle n’est pas prévu
pour maintenir le bocal en verre.

4. Retirer la seringue du plateau interne. 4.

o

5. Retirer le capuchon protecteur a I’extrémité de la seringue. Retirer le couvercle du bocal.

o

6. Extruder le DBX dans une cuvette stérile. Utiliser la spatule pour enlever le DBX.

-

7. Modeler et utiliser le DBX selon le souhait du chirurgien. . Modeler et utiliser le DBX selon le souhait du chirurgien.

DEPISTAGE ET CONTROLE DES DONNEURS

Avant de procéder au pi sociaux du donneur sont passés en revue afin de détecter tout
probléme médical ou maladie suscepuble de contre-| mdlquer le don de tissus, conformément aux politiques et procédures en

vigueur approuvées par le Conseil des administrateurs médicaux de la MTF.

Las muestras de sangre del donante que se obtuvi enel de la

fueron en un centro
por CLIA y registrado en la FDA. Las muestras de sangre del donante fueron i

para detectar la de:

Anticuerpos del VIH-1/2

Antigeno de superficie del virus de hepatitis

B (VHB)
e Anticuerpo central del virus de hepatitis B e VIH-1 (NAT)
e Anticuerpo del virus de hepatitis C (VHC) o Sifilis
o VHB (NAT) o VHC (NAT)

Las pruebas adicionales, si corresponden, pueden encontrarse en la parte externa de la caja y en las etiquetas adhesivas dentro
de ella. Todas las pruebas de enfermedades infecciosas fueron negativas. Se ha determinado que este tejido de aloinjerto es
apto para trasplante.

Un medico de MTF evalu6 los resultados de las pruebas de deteccion de enfermedades infecciosas, el consentimiento, la
entrevista vigente sobre los antecedentes médicos del donante; la evaluacion fisica; la historia chmca relevante dlspomble afin
de incluir antecedentes médicos; los resultados de los analisis de laboratorio; los informes auto y forenses, si se reali

y la informacion obtenida de cualquier fuente o registro que pudiera ser apropiada para la aptitud del donante; determinandose
que eran suficientes para indicar que se han cumplido los criterios de aptitud del donante vigentes en el momento de la obtencion
del tejido. Este tejido es apto para trasplante.

Los criterios de aptitud del donante utilizados para seleccionar a este donante se ajustan a las normas de la FDA publicadas
en la seccion 1271 del titulo 21 del Codigo de Reglamentos Federales (Code of Federal Regulations, CFR), Células, tejidos y
productos basados en células y tejidos de seres humanos, segin corresponda. Todos los procedimientos para la seleccion del

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 ou agents suivants :

e antigéne de virus de surface de I’hépatite B * anticorps anti-VIH-1/2
o anticorps anti-nucléocapside de I'hépatite B o VIH-1 (TAN)

o anticorps de virus de I’hépatite C (VHC) o syphilis

o VHB (TAN) o VHC (TAN)

Le héant, des tests supplémentaires figurent & I"extérieur du carton et sur les étiquettes & I'intérieur du carton. Tous les t
de dépistage des maladies infecticuses sont négatifs. Ce tissu d’allogreffe est considéré comme utilisable pour la transplantation.
Les résultats du dépistage des maladies é concemanl I e(at de santé
actuel du donneur, ’examen physique, les dossiers pertinents d les i les
résultats des examens de laboratoire, les rapports d’autopsie et du médecin légiste, le cas échéant, ainsi que toute information
émanant de toute source ou dossier pouvant influencer sur I’admissibilité du donneur, ont été évalués par un médecin de la MTF
et permettent de conclure que les critéres d’admissibilité du donneur lors du prélévement de tissu étaient remplis. Ce tissu peut
étre utilis¢ 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 pmdum cellulaires et a base de tissus humains). Toutes les procédures de dépistage et de vérifications sérologiques et
i des d rs sont conformes aux normes établies par I’ American Association of Tissue Banks (Association

ble. le

le

donante y las prucbas serologicas y microbiolégicas cumplen o superan lo expresado en las normativas vigentes de la A
Estadounidense de Bancos de Tejido (American Association of Tissue Banks - AATB).

ELIMINACION E INACTIVACION VIRAL

Se evalud un panel de organismos modelos de virus humanos posibles representativos de diferentes tipos, tamafios, formas
y genomas. Las pruebas de inactivacion viral mostraron un potencial de inactivacion viral apropiado para el método de
procesamiento con respecto a un amplio espectro de virus humanos posibles. El procesamiento del producto DBX reduce aun
mas el riesgo de contaminacion viral después de los procedimi luacio leccion del donante.

de y
ENVASADO Y ETIQUETADO

La masilla de la matriz 6sea desmineralizada DBX se envasa de manera aséptica en una jeringa esterilizada. La jeringa que
contiene la masilla de la matriz 6sea desmineralizada DBX se encuentra dentro de dos bandejas p]asucas esterilizadas, cada una
cerrada herméticamente con papel de aluminio. La bandeja exterior se etiqueta y luego se coloca en una caja.

La mezcla de la matriz 6sea desmineralizada DBX se envasa de manera aséptica en un frasco de vidrio esterilizado que luego se
envasa en una bandeja plastica con tapa de aluminio. Luego la bandeja se etiqueta y se coloca en una caja.
Este aloinjerto no se debe utilizar en ninguna de las siguientes circunstancias:
o Siclsello del envase esta dafiado, no esta intacto o presenta algin dafio fisico.
o Silaetiqueta o el codigo de barras identificatorio del envase estan muy dafiados, no son legibles o no estan presentes.
e Sise ha superado la fecha de caducidad que figura en el envase.
ALMACENAMIENTO
Conserve los productos DBX Putty y DBX Mix a temperatura ambiente. No se requiere refrigeracion ni congelacion. La
institucion donde se reallza el trasplante o el médico a cargo son responsables de mantener el tejido que se uullzara en el

américaine des banques de tissus).

CLAIRANCE ET INACTIVATION VIRALES

Un panel de modeéles de virus humains potentiels, représentant divers types, tailles, formes et génomes de virus a été évalué.
Les tests d’inactivation virale ont démontré un potentiel d’inactivation virale acceptable pour la méthode de traitement, sur une
large gamme de virus humains potentiels. Outre les procédures de dépistage et de contréle des donneurs, le processus DBX réduit
encore le risque de contamination virale.

CONDITIONNEMENT ET ETIQUETAGE
Le mastic de matrice osseuse déminéralisée DBX est conditionné dans le respect des régles d’asepsie, dans une seringue
stérilisée. La seringue contenant le mastic de matrice osseuse déminéralisée DBX se trouve dans deux plateaux stérilisés en
plastique fermés par des couvercles en aluminium. Le plateau externe est étiqueté avant d’étre placé dans une boite.
Le mélange de matrice osseuse déminéralisée est emballé dans des conditions d’asepsie dans un bocal en verre stérilisé, lequel
est ensuite placé dans un plateau en plastique doté d’un couvercle en aluminium. Le plateau est alors étiqueté avant d’étre placé
dans une boite.
Cette allogreffe ne doit étre utilisée dans aucun des cas suivants :

o la fermeture du contenant est endommaggée, a été forcée ou semble détériorée de quelque maniére que ce soit ;

e [I’étiquette ou le code a barres du est trés ends é(e), illisible ou sou

o la date limite d’utilisation indiquée sur I’étiquette du contenant est dépassée.
CONSERVATION
Lonserver le melange et le mastic DBX & température ambiante. Aucune refngerauon ou congélation n’est requise. Il incombe

ale ol se déroule la transplantation ou au médecin de velller a la conservation des tissus devant faire I’objet

1 en las condi 1 d: dadas antes del Consulte las condi de
almacenamiento en la etiqueta del envase del tejido.
REGISTRO DEL PACIENTE
El consignatario y el hospital deben conservar los registros de los receptores de tejido a fin de poder localizar el tejido después
del trasplante. De esta manera, MTF podra facilitar la investigacion de cualquier transmision real o probable de enfermedades
contagiosas y tomar las medidas correctivas apropiadas en forma oportuna. En cada envase de tejido se ha incluido un formulario
de localizacion TissueTrace™ y etiquetas adhesivas. Registre en el formulario de localizacion TissueTrace™ la identificacion
del paciente, el nombre y la direccion de la institucion donde se realiza el trasplante, la informacion del tejido de aloinjerto
(utilice las etiquetas adhesivas) y los comentarios sobre el uso del tejido. Después de completarlo, debera enviar la parte inferior
del formulario al representante o proveedor local del aloinjerto. El hospital debera conservar copias de esta informacion para

Itas futuras.

communicable disease, and the appropriate and timely corrective action. A TissueTrace™ Tracking Form and peel-
off stickers have been included with each package of tissue. Please record the patient ID, the 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. 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.

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

Definitions of Label Symbols

E See IFU @ Do Not Reuse
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Processed and distributed by: Musculoskeletal Transplant Foundation

125 May Street Edison, NJ 08837 USA
Outside the United States: +1.732.661.0202
All recovery and processing costs were paid for by MTF, a non-profit organization.

Please note: Human tissue for transplantation shall not be offered, distributed or dispensed for Veterinary use.
MTF 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.

DBX is a registered trademark of MTF.

MTF Musculoskeletal Transplant Foundation® is a registered trademark of
Musculoskeletal Transplant Foundation., Edison, NJ 08837 USA.
©2018 Musculoskeletal Transplant Foundation
For use in all Regions except the United States

REFERENCIAS: Las politicas y procedimientos actuales de MTF cumplen con los requisitos de la FDA y la AATB y con
otros requisitos regulatorios.

Definiciones de los simbolos que aparecen en las etiquetas

Consulte las instrucciones No reutilizar

biologics
Procesado y distribuido por: Musculoskeletal Transplant Foundation

125 May Street Edison, NJ 08837, EE. UU.
Fuera de los EE. UU.: +1.732.661.0202
MTF, una organizacion sin fines de lucro, pago todos los costos de recuperacion y procesamiento.
Tenga en cuenta lo siguiente: No se debe ofrecer, distribuir ni entregar tejido humano para trasplantes para uso veterinario.
Los formularios y productos de tejidos de MTF estin pmtegldus por una o mas patentes emitidas o autorizadas de
Estados Unidos. En el stio web de MTF wiww.mtft org podi una lista de las patentes de tejidos

ibles y 1

DBX cs una marca comercial registrada de MTF.

MTF N Transplant F ion” es una marca comercial registrada
de M It letal Transplant F dation, Edison, NJ 08837, EE. UU.
©2018 Musculoskeletal Transplant Foundation
Para uso en todas las regiones con excepcion de los Estados Unidos.

d’une transplantation conformément aux méthodes de stockage Voir I’étiquette de 1’emballage des tissus pour
connaitre les conditions de stockage.

DOSSIER DU PATIENT

Le dossier du receveur des tissus doit étre mis a jour par le deslmalaue etl” hopnal aﬁn d” assurer la tragabilité des tissus apres la
transplantation. Cela permettra a la MTF de recherch fe une de maladie et
de prendre des mesures correctives appropriées dans les plus brefs délais. Un formulaire de tragabilité TissueTrace™ ainsi que
des étiquettes détachables sont fournis avec chaque plateau de tissu. Noter I'ID du patient, le nom et I’adresse de I’ établissement
ou se déroule la transplantation, les informations sur le tissu de I'allogreffe (a 'aide des étiquettes détachables) ainsi que
tout commentaire relatif & I"utilisation du tissu sur le formulaire de tragabilité TissueTrace™. Aprés avoir renseigné la partie
inférieure du formulaire, la retourner au représentant local ou au fournisseur de ’allogreffe. Un exemplaire de ces informations
doit étre conservé par I’hdpital pour toute consultation ultérieure.

REFERENCES : les politiques et procédures actuelles de la MTF sont conformes aux exigences de la FDA, de I'AATB et
d’autres organismes réglementaires.

des sy sur les éti

Se reporter au mode d’emploi A usage unique

b@cs

Traité et distribué par : N | Transplant F

125 May Street Edison, NJ 08837, Etats-Unis
Hors des Etats-Unis : +1.732.661.0202
Tous les frais de prélévement et de traitement ont ¢té pris en charge par la MTF, un organisme & but non lucratif.
Remarque : les tissus humains destinés 4 la transplantation ne doivent pas étre offerts, distribués ou dispensés pour un usage
vétérinaire.

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

DBX est une marque déposée de MTF.

MTF Musculoskeletal Transplant Foundation™ est une marque déposée de la
Musculoskeletal Transplant Foundation, Edison, NJ 08837 Etats-Unis.

©2018 Musculoskeletal Transplant Found
Destiné 4 un usage dans toutes les régions excepté les Etats-Unis




PI-36, Rev 3, 04/2018
RM-1216
VOR GEBRAUCH LESEN
Demineralisierte Knochenmatrix DBX® Putty und Mix
MENSCHLICHES SPENDERGEWEBE
VORSICHT: NUR ZUR VERWENDUNG BEI EINEM EINZIGEN PATIENTEN VORGESEHEN.
ASEPTISCHE AUFBEREITUNG. ERFULLT DIE ANFORDERUNGEN DER STERILITATSPRUFUNG NACH USP <71>.
DBX IST NICHT TERMINAL STERILISIERT.
Zum Gebrauch in allen Regionen mit Ausnahme der USA

PI-36, Rev 3, 042018
RM-1216
LEGGERE ATTENTAMENTE PRIMA DELL’USO
Matrice ossea demineralizzata DBX® Putty e mix
TESSUTO UMANO DA DONATORE
ATTENZIONE: DISPOSITIVO ESCLUSIVAMENTE MONQUSO.
TRATTATO ASETTICAMENTE. SUPERA I TEST DI STERILITA USP <71>.
LA MATRICE DBX NON E STATA SOTTOPOSTA A STERILIZZAZIONE TERMINALE.
Per P'uso in tutte le aree geografiche ad eccezione degli Stati Uniti

PI-36, Rev 3, 04/2018
RM-1216
LEIA ANTES DE UTILIZAR
Matriz de Ossos Desmineralizados DBX® Massa e Mistura
TECIDO HUMANO DOADO
ATENCAO: DISPOSITIVO PARA UTILIZAGCAO NUM UNICO PACIENTE.
PROCESSADO ASSEPTICAMENTE. EM CONFORMIDADE COM OS TESTES DE ESTERILIZACAO USP <71>.
0 DBX NAO FOI ESTERILIZADO TERMINALMENTE.
Para utilizagio em todas as regides, excepto nos Estados Unidos

DIESES GEWEBE WURDE EINEM VERSTORBENEN SPENDER ENTNOMMEN, VON DEM EINE
GESETZLICHE GENEHMIGUNG ODER EINWILLIGUNG EINGEHOLT WURDE. DIE ENTNAHME WURDE
MIT ASEPTISCHEN TECHNIKEN DURCHGEFUHRT. DIE VERARBEITUNG UND VERPACKUNG WURDEN
UNTER ASEPTISCHEN BEDINGUNGEN DURCHGEFUHRT. BEI DEM VORGANG WURDEN KEINE
TERMINALEN STERILISATIONSMITTEL VERWENDET.

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 ESE CONDIZIONI ASETTICHE. DURANTE IL PROCEDIMENTO, NON SONO STATI
UTILIZZATI AGE DI STERILIZZAZION ERMINALE.

BESCHREIBUNG

Die demineralisierte Knochenmatrix DBX besteht aus die demineralisiert und mit Natri

vermischt wurden emem naturllch gewonnen Material nichttierischer Herkunft, das blokompatlbel und biologisch abbaubar ist. Durch

das Mischen von d Knochen und Natr ergibt sich ein Kitt oder eine strukturierte Konsistenz (Putty bzw.

Mix) zum einfachen und flexiblen Gebrauch wihrend des chirurgischen Einsatzes.

OSTEOINDUKTIVES POTENZIAL

Die d isierte K ix DBX ist k ktiv. Das ktive Potenzial der Substanz wurde auch in einem
i dell n. Jede Charge des fertigen DBX Putty wird in vivo in einem athymischen Mausmodell

oder in vitro in einem Testansatz mit alkalischer Phosphatase, bei dem eine positive Korrelation mit dem Mausmodell

nachgewiesen wurde, getestet, um das osteoinduktive Potenzial des Endprodukts sicherzustellen. Jede Charge der fertigen

DBX Paste wird in vivo auf ihr osteoinduktives Potenzial getestet. DBX Putty and DBX Paste werden nur freigegeben, wenn

die Standardtests auf ihr osteoinduktives Potenzial positiv ausfallen. Es ist nicht bekannt, inwieweit das in vivo oder in vitro

bestimmte Potenzial mit der klinischen Produktleistung beim Menschen korreliert.

VERWENDUNGSZWECK

e H Trock

DBX ist fiir die Verwendung als te K ix fir F oder Spalten vorgesehen, die nicht intrinsisch
fiir die Stabilitit der Knochenstruktur sind.

INDIKATIONEN

DBX ist fiir die Behandl geschaffener Knochendefekte und von durch i erl d

Knochendefekten indiziert. DBX Putty und Mix kann mit Knoct k, Auto- und A verwendet werden.
Bei der Anwendung an der Wirbelséule kann DBX Putty ohne weitere Zusitze oder vermischt mit autogenem Knochen
(Gewichtsverhiltnis 1:1) oder mit einem Knochenmarkaspirat (2,0 ml/2,8 g DBX Putty oder 2,0 cm*2,8 cm® DBX Putty)
verwendet werden. DBX ist jeweils nur fiir einen Patienten vorgesehen.

DBX ist nicht indiziert zum Gebrauch bei und il auler es wird in Verbindung mit geeigneten
Osteosynthese-Fixationssystemen verwendet oder der Rindenknochen kann die volle Last tragen.

KONTRAINDIKATIONEN

Unter den folgenden Bedingungen ist der Gebrauch von DBX vom jeweiligen Arzt zu evaluieren:

Schwere vaskulire oder neurologische Erkrankung

Fieber

Unkontrollierter Diabetes

Schwere degenerative Knochenerkrankung

Schwangerschaft

Hyperkalzimie

Niereninsuffizienz

Vorgeschichte von oder aktive Pott-Krankheit

Sepsis oder Infektion an der Operationsstelle oder in deren Nihe

Unfihigkeil isungen zu befolgen oder zu verstehen

NEBENWIRKUNGEN
Zu den moglichen Nebenwirkungen der Verwendung von DBX gehoren insbesondere:
o Infektion von Weichteil- und/oder Knochengewebe (Osteomyelitis)
Fieber mit infektioser oder nichtinfektioser Ursache
. hendeformitiit an der O) i 11
e U andi; Knock i 3
e Hyperkalzimi
e Fraktur des neu gebildeten Knochens
. kheitsiibertragung oder unerwii

, verzogertes oder ausbleibendes Zusammenwachsen

ktion

Ihr zustindiger DBX-Vertreter ist unverziiglich iiber gewebebedingte unerwiinschte Ereignisse zu unterrichten.
VORSICHTSHINWEISE

Nicht sterilisieren.

Die demmerallslene Knochenmatrix DBX Putty kann in die Welchlelle des Gesichts vorstehen. Die Auswirkungen dieses
bei k 1 aufgrund von fehlend hteilen wurden bisher nicht untersucht.

Es kénnen geringfiigige des Antibi G in, von Polysorbat-80, Ethanol, Methanol, Isopropanol und

Wasserstoffperoxid vorhanden sein. Vorsicht ist bei denjenigen Patienten angezeigt, die gegen eine oder mehrere dieser Substanzen

allergisch sind. HINWEIS: Bei der Gewebeaufbereitung fiir die DBX-] Pmduk(c wudm kunu B-Lactam-Antibiotika verwendet.

Bei der Auswahl aller Gewebespender fiir MTF wurden umfz i hgefiik l (siche

Verfahren di

DESCRIZIONE

La matrice ossea demineralizzata DBX ¢ costituita da tessuto umano trattato, d con ial

di sodio, un materiale derivato naturale non di origine animale, bi ibile e La binazi di
tessuto osseo demineralizzato e di ialuronato di sodio da luogo a un prodotto simile a putty o dalla consistenza testurizzata
(rispettivamente putty e mix) caratterizzato da semplicita e flessibilita d’uso durante 1’applicazione chirurgica.

POTENZIALE OSTEOINDUTTIVO

La matrice ossea DBX ¢ duttiva e ne ¢ stato di il potes in modelli di topi
atimici. Ogni singolo lotto del prodotto finale DBX Putty ¢ testato in vivo uuluzando i modelli di topi atimici oppure in vitro
per mezzo di un dosaggio di fosfatasi alcalina che ha dimostrato di avere una correlazione positiva con il modello dei topi per
assicurare il potenziale osteoinduttivo del prodotto finale. Ogni singolo lotto del prodotto finale DBX Mix ¢ testato in vivo per
determinare il potenziale osteoinduttivo. II test standard per DBX Putty e DBX Mix, relativo al potenziale osteoinduttivo, deve
dimostrarsi positivo ai fini del rilascio del lotto. Non ¢ noto in che modo il potenziale osteoinduttivo, misurato in vivo o in vitro
sia correlato alle prestazioni cliniche nei soggetti umani.

USO PREVISTO
La matrice DBX ¢
struttura ossea.

INDICAZIONI

La matrice DBX ¢ indicata per il trattamento dei difetti ossei creati chirurgicamente o dei difetti ossei secondari a lesione
traumatica. Il putty e il mix DBX possono essere utilizzati con il midollo osseo, gli autoinnesti e i tessuti omologhi. Quando
usato nella colonna vertebrale, il putty DBX puo essere usato da solo oppure miscelato con osso autogeno (rapporto 1:1 in base
al peso) oppure con aspirato di midollo osseo (2,0 m1/2,8 g di putty DBX 0 2,0 c¢/2,8 cc di putty DBX). La matrice DBX ¢ da
utilizzarsi su un singolo paziente.

La matrice DBX non ¢ indicata per I'uso su strutture portanti o instabili, a meno che non venga utilizzata unitamente a un
adeguato sistema di fissaggio di osteosintesi o laddove I’osso corticale sia in grado di sopportare I’intero carico.

CONTROINDICAZIONI

11 medico dovra valutare attentamente I’eventuale utilizzo della matrice DBX nei casi indicati di seguito:
patologie vascolari o neurologiche gravi

febbre

diabete non controllato

osteopatia degenerativa grave

stato di gravidanza

ipercalcemia

insufficienza renale

morbo di Pott attivo o pregresso

sepsi o infezione in corrispondenza del sito chirurgico o attorno allo stesso

impossibilita da parte del paziente di cooperare e/0 cc dere le istruzioni post-op: ie
EFFETTI INDESIDERATI

I possibili effetti indesiderati associati all’utilizzo della matrice DBX includono, in modo non limitativo, i seguenti:

Tt e b

indicata per I"'uso come matrice ossea demineralizzata per cavita e interstizi non intrinseci alla stabilita della

infezione del tessuto molle e/o dell’osso (osteomielite)

febbre di origine infettiva o non infettiva

deformazione dell’osso in sito

crescita ossea incompleta, consolidamento ritardato o mancato
ipercalcemia

frattura dell’osso di nuova formazione

trasmissione di malattie o risposta immunitaria indesiderata

Risultati avversi attribuibili al tessuto devono essere riportati p
PRECAUZIONI

Non sterilizzare.

11 putty DBX puo essere espulso nel tessuto molle del viso; I'effetto dell’espulsione nelle applicazioni craniche, data I’assenza
di tessuto molle, non ¢ stato investigato.

Potrebbero essere presenti tracce di antibiotico gentamicina, polisorbato 80, etanolo, lo, i 1 ido di
1drogeno Esercitare cautela in caso il paziente risulti allergico a una di queste sostanze. NOTA: durante il trattamento del tessuto
nei prodotti DBX non sono stati utilizzati antibiotici p-lattamici.

Procedure mediche di screening ad ampio raggio sono state applicate alla selezione dei donatori di tessuti per MTF (si veda
la sezione relativa allo screening e al controllo dei donatori). La trasmissione di malattie infettive puo verificarsi nonostante

al rappr DBX di zona.

Relhenumersuchung und Uberprulung der Spender). Trotz und sorgfaltiger L

I"attenta selezione del donatore e dei test di laboratorio, inclusi test sicrologici ¢ test con tecniche di amplificazione degli acidi

und Nukl (NAT), kann es zur Ubertragung von Infektionskrankheiten kommen.
PRODUKTINFORMATIONEN
DBX besteht aus demi lisierter T ix und Natri . Das All aus demi lisiertem Knochen

in diesem Produkt wird aus Gewebe hergestellt, das mittels aseptischer chirurgischer Verfahren einem verstorbenen Spender
entnommen wurde. Der im Putty verwendete Knochen ist Rindenknochen; Mix setzt sich aus 80 % Rindenknochen und 20 %
Knochenspongiosa zusammen. Diese Gewebe sind mit Gentamycin behandelt worden und wurden mit Ethanol gereinigt sowie
mit gereinigtem Wasser gewaschen. Der Knochen wurde mit i hlieBend wurde der i te
Knochen bis zu einer vorbestimmten Feuchte lyophilisiert. Vor der Abfiillung wurdc der demineralisierte Knochen mit steril
gefiltertem Natriumhyaluronat versetzt.

Namumhyalumnat ist ein aus Naturstoffen abgeleitetes Material, das sowohl blokompaubel als auch blolcglsch abbaubar

nucleici (NAT).

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO

La matrice DBX ¢ costituita da matrice ossea demineralizzata e da ialuronato di sodio. Il tessuto osseo omologo demineralizzato
contenuto in questo prodotto @& derivato da tessuto ottenuto da donatore cadavere impiegando tecniche chirurgiche asettiche.
L’osso usato nel putty € osso corticale; il mix & composto per I'80% di osso corticale e per il 20% di osso spugnoso. Questi
tessuti sono stati trattati con gentamicina, puliti con etanolo ¢ lavati con acqud punﬁcam L'osso ¢ stato demineralizzato con
acido cloridrico. L'osso ¢ stato di umidita. Prima del

all'os50 demineralizzato & stato aggiunto ialuronato di wdu) st(,nlv, filtrato.

Lo ialuronato di sodio ¢ un materiale derivato naturale, t dabile. Lo ial di sodio ¢ mi: in
una soluzione ﬁslologlca tamponata con fosfato e vlene aggiunto all 0880 demmera]luato per contribuire a mantenere il pH

ibile ¢

ist. Das Natr w1rd in pt fferte K und zum d ten Knochen e migli le caratteristiche di lazione dell’osso d
gegeben, um ei den physiologischen pH-Wert h ‘halten und die Handhat des -
demineralisierten Knochens zu verbessern. ; : Putty DBX Mix DBX
. Diametro delle particelle ossee 212 -850 um <6 mm
. DBX Putty DBX Mix Contenuto di ialuronato di sodio 4% 4%
Durchmesser der Knochenpartikel 212 — 850 pm <6 mm (in base al peso nella soluzione) ° °
Natriumhyaluronatgehalt o o Contenuto di 0sso (in base al peso) 31=1% 35£1%
G A 4% 4%
Gewicht in Lésung)
Knoch hall (Gowich 519 TSI A]cum tmsuh vengono pre-trattati con radiazioni gamma a basso dosaggio. In tali casi, Ietichetta della confezione riportera
L_Knochengehalt (Gewicht) 1% ° “TRATTAMENTO CON RADIAZIONI GAMMA”. Sono stati analizzati dei campioni tratti da ciascun lotto

Einige Gewebe werden mit einer niedrigen Gammastrahlendosis vorbehandelt. Bei diesen Geweben trigt das
die Aufschrift ,TREATED WITH GAMMA RADIATION* (BEHANDELT MIT GAMMASTRAHLUNG). Proben jeder
Spendercharge von DBX wurden untersucht und gaben keine Hinweise auf mikrobielles Wachstum. Sie erfiillen damit die
Anforderungen der Sterilititspriifungen nach USP <71>.

GEBRAUCHSANWEISUNG

DBX Putty ist in Glasspritzen verpackt und muss in eine sterile Schale, nicht dirckt in die Operationsstelle, tiberfiihrt werden.

di DBX pi da ogni singolo donatore ¢ non sono state trovate tracce di crescita microbica, conformemente ai requisiti
dettati dai test di sterilita USP <71>.

ISTRUZIONI PER L’USO

11 putty DBX ¢ contenuto in una siringa di vetro e deve essere espulso in una bacinella sterile, non direttamente nel campo
operatorio. LA SIRINGA NON E UN APPLICATORE. Quando si espelle il putty DBX dalla siringa, spingere sullo stantuffo
con delicatezza ¢ in modo uniforme. Premendo eccessivamente sullo stantuffo si puo provocare la rottura della siringa di vetro.

ESTE TECIDO FOI RECOLHIDO DE UM DADOR FALECIDO DE QUEM SE OBTEVE AUTORIZACAO OU
CONSENTIMENTO LEGAIS. ESTA RECOLHA FOI EFECTUADA ATRAVES DE NICAS ASSEPTICAS.
o PROCFSSAML O E O ACONDICIONAMENTO FORAM EFECTUADOS EM CONDIC()I&S ASSEPTICAS.
FORAM UTILIZADOS AGENTES DE ESTERILIZACAO TERMINAL NO PROCESSO.

DESCRICAO

‘A Matriz de Ossos Desmineralizados DBX ¢ composta por osso humano que foi ds lizado e binado com

hialuronato de sodio, que ¢ um material derivado naturalmente sem ser de origem ammal e ¢ biocompativel e biodegradével.
binagdo de osso desmineralizado e hi de sodio resulta num tipo de massa ou substancia de consisténcia texturada

(Massa ¢ Mistura, respectivamente) para facilidade e flexibilidade de utilizagdo durante a aplicagdo cirargica.

POTENCIAL OSTEOINDUTIVO

A Matriz de Ossos Desmi lizados DBX ¢ duti d ter um potencial osteoindutivo num modelo de

ratos com atimia. Cada lote de Massa DBX final ¢ testado in vivo num modelo de ratos como atimia ou in vitro num ensaio de

fosfatase alcalina, o qual tem mostrado uma correlacao positiva com o modelo de ratos para assegurar o potencial osteoindutivo

do produto final. Cada lote da Mistura DBX final ¢ testado in vivo quanto ao potencial osteoindutivo. Para a Massa DBX e

para a Mistura DBX, os testes padrdo para inar o potencial dutivo tém de provar ser positivos para o langamento

do lote. Nao se sabe a forma como o potencial osteoindutivo medido in vivo ou in vitro se correlacionara com o desempenho

clinico em seres humanos.

UTILIZACAO PREVISTA

O DBX destina-se a ser utilizado como uma Matriz de Ossos Desmineralizados em espagos e intervalos que ndo sdo intrinsecos
a estabilidade da estrutura dssea.

INDICACOES
O DBX ¢ indicado para o tratamento de defeitos 6sseos criados cirurgicamente ou defeitos dsseos criados por lesdes traumaticas.
A Massa e Mistura DBX podem ser usadas com medula dssea, auto-enxerto e aloenxerto. E possivel utilizar a Massa DBX,
quando se trata de uma utilizagdo na coluna, isoladamente ou misturada com osso autégeno (relagdo de 1:1 por peso) ou com
aspiragdo de medula 6ssea (2,0 ml/2,8 g de Massa DBX ou 2,0 c¢/2,8 cc de Massa DBX). O DBX foi concebido para utilizagdo
num sé paciente.
O DBX nio se destina a ser utilizado em indicagdes de sustentagdo de carga e instabilidade, excepto quando utilizado
conjuntamente com sistemas de fixagdo de osteossintese adequados ou se 0 osso cortical conseguir suportar a carga total.
CONTRA-INDICACOES
A utilizagdo do DBX nas seguintes circunstancias deve ser avaliada individualmente por cada médico:
e Doenga vascular ou neurologica grave
Febre
Diabetes ndo controlada
Doenga 6ssea degenerativa grave
Gravidez
Hipercalcemia
Insuficiéncia renal
Historial da doenga de Pott ou doem;a de Pott activa
Sépsis ou infecgdo no local da cirurgia ou na zona clrcundante
o Incapacidade de cooperar com e/ou
EFEITOS INDESEJAVEIS
Os efeitos indesejéveis possiveis da utilizagdo de DBX incluem, mas nio se limitam a:
e Infecgdo do tecido mole e/ou do osso (osteomielite)
o Febre devido a causa infecciosa ou nio infecciosa
e Deformagdo do osso no local
e Crescimento interno do osso incompleto, unido retardada ou ndo unido
.
.
.

Orias

P asi pos-op

Hipercalcemia
Fractura do osso recém-formado
Transmissao de doengas ou reacgio do sistema imunitario mdese_]avel

Os efeitos indesejados relacionados com o tecido tém de ser local DBX.

CUIDADOS

Nio esterilize.

A Massa de Matriz de Ossos Desmineralizados DBX pode ser for¢ada para tecido mole facial e ainda ndo foi investigado o efeito
da extrusdo em aplicagdes no cranio, devido a insuficiéncia de tecido mole.

Podem existir vestigios de antibiotico de P -80, etanol, metanol, isopropanol e peroxido de hidrogénio.
E preciso ter atengdo se o paciente for alérgico a alguma destas substancias. NOTA: nio sio utilizados antibioticos B-lactimicos
durante o processamento de tecido em produtos DBX.

Foram utilizados procedimentos exaustivos na verificagdo de todos os dadores de tecido @ MTF (consulte Selecgdo e
Testes do Dador). A transmissdo de doengas infecciosas pode ocorrer apesar da selec¢do cuidadosa de dadores e testes
laboratoriais, incluindo testes de serologia e acido nucleico (NAT).

INFORMACOES SOBRE O DISPOSITIVO
O DBX ¢ composto por Matriz de Ossos Desmineralizados e hialuronato de sodio. O de ossos d

neste produto foi preparado a partir de tecido de um dador falecido usando técnicas cirtrgicas assépticas. O osso utilizado
na Massa ¢ osso cortical; a Mistura ¢ composta por 80% de osso cortical ¢ 20% de osso trabecular. Estes tecidos foram

20 seu repr

tratados com gentamicina, foram limpos com umd wlug,du de etanol e ]AVAd(\a com dgua purificada. O osso foi dv,smmcrdllzddo
usando 4cido cloridrico. Em scgulda 0s 08508 d izados foram liofili para um udo de
do. Antes do 08 08308 dos foram binados com de sodio filtrado de
forma esterilizada.
O hialuronato de sodio ¢ um material derivado I bil ivel e biod davel. O hial de sodio & d
numa solugdo salina fosfatada e & do aos ossos i i para ajudar a manter o pH fisiologico, bem como para
melhorar as caracteristicas de utili dos ossos d d
Massa DBX Mistura DBX

Diametro das particulas do 0sso 212 — 850 pm <6mm

Contetdo de hialuronato de sodio (por peso na solugio) 4% 4%

Conteudo de osso (por peso) 31%1% 35+1%

Alguns tecidos sio pré-tratados com uma baixa dose de radiagdo gama. Para estes tecidos, a etiqueta do recipiente especificara
“TRATADO COM RADIACAO GAMA”. As amostras de cada lote de dador de DBX foram testadas e ndo revelaram vestigios
de crescimento microbiano, em conformidade com os requisitos dos testes de esterilizagao USP <71>,

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

A Massa DBX ¢ acondicionada numa seringa de vidro e ¢ necessario for¢-la para um recipiente esterilizado e ndo directamente
para o local operatério. A SERINGA NAQ E UM APLICADOR. Deve ter cuidado ao exercer forga ligeira e uniforme no
&mbolo para extrair a Massa DBX da seringa. Se exercer demasiada forga no émbolo, o vidro da seringa podera partir-se.

A Mistura DBX ¢ acondicionada num frasco de vidro. Utilize a espitula esterilizada fornecida para retirar a Mistura DBX do
frasco. A ESPATULA NAO E UM APLICADOR.

DIE SPRITZE IST KEIN APPLIKATOR. Beim Auspressen des DBX Putty aus der Spritze sollte vorsichtig sanfier und [l mix DBX ¢ confezionato in un barattolo di vetro. Per estrarre DBX Mix dal barattolo servirsi della spatola sterile M DEX Mi DEX
1 iBiger Druck auf den Sprif Iben ausgeiibt werden. Bei zu starkem Druck auf den Kolben kann die Glasspritze brechen. fornita. LA SPATOLA NON E UN APPLICATORE. assa istura
DBXMix ist in einem Glasgefis verpackt. Aus diesem kann DBX Mix mit dem beiliegenden sterilen Spatel werden. Putty DEX Mix DEX 1. Destaque a tampa do tabuleiro externo. 1. Destaque a tampa de aluminio do tabuleiro.
DER SPATEL IST KEIN APPLIKATOR. utty wd 2. Passe o tabuleiro interno para um campo esterilizado. 2. Passe o tabuleiro & enfermeira instrumentista usando
DEXP DX 1. Aprire il coperchio della vaschetta esterna. 1. Rimuovere il coperchio in alluminio dalla vaschetta. técnicas assépticas.
— utty - - d - 2. Spostare la vaschetta interna nel campo sterile. 2. Adottando una tecnica asettica, passare la vaschetta 3. Destaque a tampa do tabuleiro interno. 3. Primeiro, a enfermeira instrumentista recuperard
1. Den Deckel der duBeren Schale abziehen. 1. Den Foliendeckel der Schale abzichen. all’infermiere strumentista. o retentor de plastico e colocara a espatula de plstico
2. Die innere Schale im sterilen Feld ablegen. 2. Die Schale aseptisch an die OP-Assistenz tibergeben. 3. Ri il hio dalla vaschetta interna. 3. L'infermiere strumentista dovra recuperare i na parte superior.
3. Den Deckel der inneren Schale abziehen. 3. Die OP-Assistenz nimmt zuerst die Kunststoffhalterung il fermo di plastica e la spatola di plastica che si trovano 4. Retire a seringa do tabuleiro interno. 4. Em scguida, a enfermeira instrumentista retirara
und den Kunststoffspatel auf der Oberseite ab. in cima. o frasco de vidro debaixo do retentor de plastico.
4. Spritze aus der inneren Schale nehmen. 4. Die OP-Assistenz entnimmt danach das unter der 4. Rimuovere la siringa dalla vaschetta interna. 4. Linfermiere strumentista rimuovera poi il barattolo di CUIDADO: o retentor niio foi concebido para
Kunststoffhalterung befindliche GlasgefaB. vetro che si trova sotto al fermo di plastica. segurar o frasco de vidro.
VORSICHT: Die Halterung ist nicht dazu gedacht, ATTENZIONE: il fermo mon & previsto per 5. Retire a capsula de protecgdo da extremidade da seringa. 5. Retire a tampa do frasco.
das Glasgefi zu halten. - - - — — !ratl.enelje il harat.tolo di vetro. 6. Extraia o DBX para um recipiente esterilizado. 6. Utilize uma espatula para retirar o DBX.
5. Die Schutzkappe vom Ende der Spritze abnehmen. 5. Den Deckel vom Gefi§ abnehmen. 5. Rimuovere il tappo protettivo dall"estremita della siringa. 5. Togliere il coperchio del barattolo. 7. Molde e utilize o DBX conforme o cirurgido preferir. 7. Molde e utilize 0 DBX conforme o cirurgido preferir.
6. DBX in eine sterile Schale ‘ausdrﬁckcn. 6. DBX mit dem Spatcl cnmcbmcn. 6. Il::/[spclllTrc la matrice D]I3X in ||n‘a barg;}oia sterile. 1 (7') i:rvir]sli della spatola pclr rimuuvvcrc laDnl;z;t(ricc DBX. ] SELECCAO E TESTES DO DADOR
7. DBX nach Anweisung des Chirurgen formen und verwenden. 7. DBX nach Anweisung des Chirurgen formen und verwenden. 7. rf}lucrcr:rzz dZI c“;:":;i 0" matrice secondo  la . rsgcic:;: dz] cl;:‘:ncr od matrice secondo a1 e da doagiio, o historial médico/social do dador ¢ verificado para detecgio de condigdes médicas ou processos de doengas
REIHENUNTERSUCHUNG UND UBERPRUFUNG DER SPENDER P 80 P 80 que possam contra-indicar a doagdo de tecidos, de acordo com as politicas e procedimentos actuais aprovados pelo Conselho
Vor dem Sp gang wird die liche \ des Spenders auf medizinische Probleme oder SCREENING E CONTROLLO DEI DONATORI Meédico de Administradores da MTF.
itsverliufe die cine G de in Ubereinstimmung mit den aktuellen, vom medizinischen Kuratorium Prima della donazione, viene effettuato uno screening dell’anamnesi medica ¢ sociale del donatore per rilevare eventuali - Ag anglises de amostras de sangue do dador colhidas aquando da recuperagdo foram testadas por uma instituigio certificada pela
der MTF Besti und Verfahren wiirden. condizioni mediche o processi patologici suscettibili di rendere controindicata la donazione di tessuti secondo quanto stabilito  CLIA ¢ registada junto da FDA. As amostras de sangue do dador foram testadas para detecgdo de:

Die zum Zeitpunkt der G Spender wurden in ciner Einrichtung getestet, die CLIA-
zertifiziert und bei der FDA gemeldet ist. Die Spenderblutproben wurden auf Folgendes getestet:

HIV-1/2-Antikérper

Hepatitis-B-Virus-Oberflichenantigen .
(HBV-Oberflichenantigen)
e Antinukledre Hepatitis-B-Virus-Antikorper

HIV-1 (NAT)

o Hepatitis-C-Virus-Antikérper (HCV- o Syphilis
Antikérper)
o HBV (NAT) o HCV (NAT)

Zusitzliche Tests sind ggf. auf der AuBenscite des Kartons sowie auf den Etiketten im Inneren des Kartons ausgewiesen. Alle Tests auf
infekticse Erkrankungen waren negativ. Diescs Allotransplantatgewebe wurde als zur Transplantation gecignet befunden.

Die Tc Infekti Einwilli; klirung, ﬂkluc]lc A des Spenders, korperliche
Untersuchung, erhiltliche relevante K. mit der izini: for Labortestergebnisse, Gerichtsmediziner-
und A ieberichte (falls I t) sowie Infor ]egllcher Herkunft oder Benclue welche die Spendereignung
betreffen, wurden von einem MTF-Arzt ausgewertet und als 3 umzu t dass die E kriterien
des Spenders zum Zeitpunkt der Gewebeentnahme erfiillt 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/Humane Zellen, Gewebe und zell— und gewebebaslene
Produkte), soweit zutreffend, spezifiziert. Alle Verfahren zur Sp sowie fiir serol he un t Tests
erfiillen oder iibertreffen die aktuellen, von der American Assocation of Tissue Banks erstellten Standards.

VIRUS-CLEARANCE UND -INAKTIVIERUNG

Es wurde eine Gruppe ieller Humanviren V'lrusanen -groBen, -formen
und -genome vertreten. Die Uberpriifung der Virusinaktivierung ergab ein 1 des Verarbellungs-
verfahrens fiir ein breites Spektrum potenzieller Humanviren. Das DBX-Verfahren senkl das Risiko einer viralen K. noch

die

dalle norme e dalle linee guida attualmente vigenti e approvate dal Medical Board of Trustees (Consiglio di Amministrazione
Medica) della MTF.

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:

e antigene di superficie del virus dell’epatite e anticorpo dell’HIV-1/2
B (HBV)

e anticorpo contro ’antigene del core del virus e HIV-1 (NAT)
dell’epatite B

e anticorpo del virus dell’epatite C (HCV) o sifilide

o HBV (NAT) o HCV (NAT)

Test addizionali, se applicabili, sono indicati sulla parte esterna della confezione nonché sugli adesivi all’interno della stessa. Questo
tessuto omologo ¢ stato ritenuto idoneo ai fini del trapianto.

I risultati dei test per le malattie infettive, il consenso la raccolla dell” anamnes: del donatore, I’esame obiettivo, eventuali
cartelle cliniche di ibili rilevanti che incl d risultati di test di laboratorio, referti autoptici e del
medico legale, se eseguiti, e le eventuali informazioni ottenute da qualsiasi fonte 0 documentazione che possano essere pertinenti
all’idoneita del donatore sono stati valutati da un medico della MTF e sono sufficienti a indicare il rispetto dei requisiti di idoneita
del donatore in vigore al momento del prelievo. Il presente tessuto ¢ idoneo ai fini del trapianto.

I criteri di idoneita dei donatori applicati per effettuare lo screening di questo donatore sono conformi alle norme dettate dalla
FDA e pubblicate nella normativa 21 CFR sezione 1271 sulle Lullulu tcssutl umani e prodotti a base di cellule e tessuti (Human
Cells, Tissues, and Cellular and Tissue Based Products), come Tutte le dure per lo screening del donatore, cosi
come i test sierologici e microbiologici, sono conformi o superiori agli standard cmrcnli stabiliti dalla American Association
of Tissue Banks.

CLEARANCE E INATTIVAZIONE VIRALE

iiber die V und Uberprii fahren der Spender hinaus.
VERPACKUNG UND KENNZEICHNUNG
Die demineralisierte Knochenmatrix DBX Putty wird aseptisch in einer sterilisierten Spritze verpackt. Die Spritze mit der
demineralisierten Knochenmatrix DBX Putty befindet sich in zwei sterilisierten Kunststoffschalen, die jeweils mit Foliendeckeln
versiegelt sind. Die duBere Schale wird gekennzeichnet und in einem Karton verpackt.
Die demineralisierte Knochenmatrix DBX Mix wird aseptisch in einem sterilisierten Glasgefd$s verpackt, das dann wiederum in
eine Kunststoffschale mit Foliendeckel umverpackt wird. Die Schale wird dann gekennzeichnet und in einem Karton verpackt.
Dieses Allotransplantat darf unter keinen der folgenden Umstinde verwendet werden:

 wenn die Behlterversiegelung beschadigt oder nicht intakt ist,

o wenn das Behilteretikett oder der de Barcode stark t

e Wenn das angegebene Haltbarkeitsdatum auf dem Behilter abgelaufen ist.
LAGERUNG
DBX Putty und Mix bei Umgebungstemperatur lagern. Kiihlen oder Einfrieren ist nicht erforderlich. Die Aufbewahrung des
fiir die Transplantation vorgesehenen Gewebes unter den hl Lager di liegt in der tung der
Transplantationseinrichtung bzw. des Arztes. Siche Gewet k il
PATIENTENAKTE
Akten iiber den Gewebeempfinger miissen vom Empfinger der Sendung und dem Krankenhaus zum Zweck der
GCWLbcruLkvu‘fo]gung mch dcr Transplantation aufbewahrt werden. Dies erleichtert MTF die Nachforschungen im Fall
cines Verd auf oder Uber von Krankheiten sowie die Durchfithrung von geeigneten
und Korrektur Jeder G sind daher ein TissueTrace™-Riickverfolgungsformular und
Abzichetiketten beigefiigt. Dokumentieren Sie auf dem TissueTrace™-Riickverfolgungsformular die Patienten-1D, Namen und
Adresse der Transplantationseinrichtung, Angaben iiber das Allotransplantatgewebe (durch Aufkleben der Abziehetiketten)
sowie die Verwendung des Gewebes. Nach dem Ausfiillen sollte der untere Teil des Formulars an den ortlichen Allolransplanlal-

oder unlesbar ist oder fehlt,

fiir Lagert

B stato a un pannello di potenziali virus umani modello a di vari tipi, e forme
di virus e di genomi virali. Le prove di inattivazione virale hanno dimostrato che il metodo di trattamento ha un potenziale
di inattivazione virale idoneo per un ampio spettro di virus umani potenziali. Il processo DBX riduce ulteriormente il rischio
di contaminazione virale al di la delle procedure di test ¢ di screening dei donatori.

CONFEZIONAMENTO ED ETICHETTE

* Antigénio de superficie do virus da hepatite e Anticorpos do HIV-1/2
B (VHB)

e Anticorpos de nicleo do virus da hepatite B e HIV-1 (NAT)

e Anticorpos do virus da hepatite C (VHC) o Sifilis

o VHB (NAT) o HCV (NAT)

E possivel encontrar testes adicionais, se aplicavel, na parte exterior da caixa e nas etiquetas autocolantes existentes na parte
interior da caixa. Todos os testes de doengas infecciosas revelaram-se negativas. 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, avaliagdo fisica, registos médicos relevantes e disponiveis incluindo o historial médico anterior,
resultados de testes de laboratorio, autopsia e relatérios do médico legista, se efectuados, e informagdes obtidas de qualquer
fonte ou registos que possam dizer respeito a adequagio do dador e estes sdo suficientes para indicar que foram reunidos os
critérios de adequagdo do dador na altura da intervengdo. Este tecido ¢ adequado para transplante.

Os critérios de adequagdo do dador utilizados para verificar este dador estdo em conformidade com a legislagao da FDA publicada
em 21 CFR Parte 1271 relativa a Células Humanas, Tecidos e Produto a Base de Tecidos e Células, conforme aplicavel. Todos os
procedimentos de verificagdo do dador e de testes sorologicos e microbiologicos estiao em conformidade ou excedem as normas
actuais estabelecidas pela Associagido Americana de Bancos de Tecidos.

ISENCAO E INACTIVACAO VIRAL

Foi avaliado um painel de modelo de virus humanos possiveis que representam diversos tipos, tamanhos, formas ¢ genomas de
virus. Os testes de inactivagdo viral demonstraram um potencial de inactivago viral adequado do método de processamento para
um vasto conjunto de virus humanos possiveis. O processo de DBX reduz mais ainda o risco de contaminagio viral do que os
procedimentos de testes ¢ selecgdo do dador.

ACONDICIONAMENTO E ETIQUETAGEM

A Massa de Matriz de Ossos Desmi lizados DBX & dicionada de forma asséptica numa seringa esterilizada. A seringa
com Massa de Matriz de Ossos Desmineralizados DBX ¢é colocada dentro de dois tabuleiros de plastico esterilizados e ambos sio
selados com tampas de aluminio. E colocada uma etiqueta no tabuleiro externo e este € entdo colocado numa caixa.

A Mistura de Matriz de Ossos Desmineralizados DBX ¢ dicionada de forma asséptica num frasco de vidro esterilizado, o qual

La matrice ossea demineralizzata DBX in putty € confezionata asetticamente in una siringa sterilizzata. La siringa
la matrice ossea demineralizzata DBX in putty ¢ confezionata in doppia vaschetta sterile di plastica, ognuna sigillata da un
coperchio di alluminio. L dppObHd etichetta viene affissa sulla vaachetta esterna, e quest’ultima viene quindi inserita in una scatola.
11 mix di matrice ossca di DBX ¢ c in un barattolo di vetro sterilizzato, quindi incluso
in una vaschetta di plastica con coperchio di alluminio. L’apposita etichetta viene affissa sulla vaschetta esterna, e quest’ultima
viene quindi inserita in una scatola.
Questo tessuto omologo non deve essere utilizzato nelle seguenti circostanze:

o se il sigillo del contenitore appare danneggiato, non mtegm o presenta segm fisici di danm,

o sel’etichetta del contenitore o il codice a barre di identi illeggibile o oppure
e se ¢ trascorsa la data di scadenza riportata sull’etichetta del contemtore,
CONSERVAZIONE

Conservare il DBX Putty and Mix a temperatura ambiente. Non & necessario conservarlo in frigorifero o congelarlo. 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. Fare riferimento all’etichetta della confezione del tessuto
per le condizioni di conservazione.

CARTELLA CLINICA DEL PAZIENTE

é num tabuleiro de plédstico com uma tampa de aluminio. E colocada uma etiqueta no tabuleiro e este ¢ entdo colocado
numa caixa.
Este alotransplante ndo pode ser utilizado em nenhuma das seguintes circunstancias:
e Se o selo do recipiente estiver danificado, nao estiver mtaclo ou apresentar danos fisicos;
e Se a etiqueta ou o codigo de barras de i a0 do
ou estiverem em falta; ou
e Se a data de validade indicada na etiqueta do recipiente tiver sido excedida.

ARMAZENAMENTO

Guarde a Mistura ¢ Massa DBX & temperatura ambiente. Ndo é necessario colocar em frigorificos nem em congeladores. £
da responsabilidade do hospital onde se efectua o transplante ou do médico manter o tecido para transplante nas condigdes

ilegiveis

de ar d e dadas antes do it Consulte o rotulo da embalagem de tecido para obter
informagdes sobre as condi¢des de armazenamento.
REGISTO DO PACIENTE

Os registos do receptor do tecido devem ser mantidos pelo consignatirio e pelo hospital para rastreio do tecido apos
o transplante. Isto permitira 2 MTF facilitar a investigaga
as acgdes correctivas apropriadas ¢ oportunas. Foi i

La cartella clinica del paziente sottoposto a impianto di tessuto va conservata dal consegnatario ¢ dalla sede che ha
il trapianto per il rintracciamento post- |rap|amo del tessuto. Cio consente alla MTF di indagare pit agevolmente Ieffettiva
0 sospetta issi di malattie edii le azioni correttive tempestive ed appropriate. Un modulo

Vertreter oder -Anbieter geschickt werden. Kopien des Formulars sollten fiir die kiinftige Ei im K
aufbewahrt werden.

LITERATURHINWEISE: Aktuelle Richtlinien und Verfahren von MTF erfiillen geltende FDA-/AATB-Bestimmungen sowie
andere regulatorische Bestimmungen.

Definitionen von Etikettsymbolen

Siehe Gebrauchsanweisung Nicht wiederverwenden
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Aufbereitung und Vertrieb durch: Musculoskeletal Transplant Foundation

125 May Street Edison, NJ 08837, USA
Auferhalb der USA: +1.732.661.0202
Alle Entnahme- und Aufbereitungskosten wurden bereits von MTF, einer
Hinweis: Menschliches Gewebe, das zur Transplantation bestimmt ist, darf nicht zur Verwendung in der Veterindrmedizin
angeboten, vertrieben oder dispensiert werden.
Gewebearten und Produkte von MTF sind durch erteilte oder lizenzierte US-Patente geschiitzt. Eine Liste der verfiigbaren
Patente fiir Gewebe und die zugehorigen Technologien finden Sie auf der MTF-Website unterwww.mtfbiologics.org.
DBX ist eine eingetragene Marke der MTF.
MTF Musculoskeletal Transplant Foundation® ist eine eingetragene Marke
der Musculoskeletal Transplant Foundation, Edison, NJ 08837, USA.
©2018 letal Transplant F
Zum Gebrauch in allen Regionen mit Ausnahme der USA

di ri TissueTrace™ ed apposite etichette staccabili sono acclusi alla confezione di ciascun tessuto. Si prega di
registrare I'ID del paziente, il nome e I'indirizzo della sede del trapianto, le informazioni sul tessuto omologo (tramite le etichette
adesive) e le note riguardanti I'utilizzo del tessuto sul modulo di rintracciamento TissueTrace™. Una volta compilata, inviare
la pagina inferiore del modulo al rappresentante o fornitore del tessuto omologo di zona. Copia delle informazioni deve essere
conservata presso 1’ospedale per riferimento futuro.

BIBLIOGRAFIA: le procedure e le norme correnti della MTF sono conformi ai requisiti in vigore stabiliti dalla FDA, dalla
AATB e dagli altri entri regolatori.

Definizioni dei simboli sulle etichette

Vedere le istruzioni per I'uso Non riutilizzare
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Trattato ¢ distribuito da: Musculoskeletal Transplant Foundation

125 May Street Edison, NJ 08837 USA
Dagli altri Paesi: +1.732.661.0202
Tutte le spese di prelievo e trattamento sono state sostenute dalla MTF, un’organizzazione non a scopo di lucro.
Nota: il tessuto umano per il trapianto non dovra essere offerto, distribuito o erogato per I’uso veterinario.
I tipi e i prodotti di tessuto MTF sono tutelati da uno o piu brevetti emessi o registrati negli Stati Uniti. Un elenco di brevetti
relativi ai tessuti disponibili e alle relative tecnologie & reperibile sul sito web MTF www.mtfbiologics.org.
DBX ¢é un marchio registrato della MTF.
Transplant i ¢ un marchio regi: di
Transplant Edison, NJ 08837, USA.
©2018 Musculoskeletal Transplant Foundation
Per Iuso in tutte le aree geografiche a eccezione degli Stati Uniti

MTF N

S is em cada de tecido. Registe a identificagdo do paciente, 0 nome ¢ a morada da instalagdo de transplante,
as informagdes do tecido alotransplantado (com as etiquetas autocolantes) e comentérios relativamente a utilizagio do tecido no
Formulério de Rastreio Tissue Trace™. Depois de preencher, devera enviar a pagina inferior do formuldrio para o representante
ou fornecedor local de aloenxertos. O hospital devera guardar copias destas informagdes para consulta posterior.
REFERENCIAS: as politicas e procedimentos actuais da MTF estdo em conformidade com os requisitos actuais da FDA,
AATB e outros requisitos regulamentares.

Defini¢io de Simbolos na Etiqueta

Consulte as Instrugdes de utilizacao Nao reutilize
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Processado e distribuido por: M

125 May Street Edison, NJ 08837 EUA
Fora dos Estados Unidos: +1.732.661.0202
Todas as despesas de recuperagdo e processamento foram pagas pela MTF, uma organizagao sem fins lucrativos.
Atengdo: o tecido humano para transplante ndo deve ser oferecido, distribuido ou dispensado para Utiliza¢do Veterinaria.
As formas de tecido e produtos da MTF estdo protegidos por uma ou mals pa(enles emmdas ou licenciadas nos Estados Unidos.
Pode encontrar uma lista das patentes relativas aos tecidos disponi e i ionadas no website da MTF
www.mtfbiologics.org.
DBX ¢ uma marca registada da MTF.
MT]‘ Musculoskeletal Transplant l-oundauon & uma marca registada da
loskeletal Transplant Found Edison, NJ 08817 EUA.
©2018 Musculoskeletal Transplant Found
Para utilizagio em todas as regides, excepto nos Estados Unidos
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