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Symbols Referenced on Labeling:
Symbol Glossary per US FD&C Act:

. n Symbol
Standard Symbol Symbol Title Symbol Meaning Number
ISO 15223-1* d Manufacturer Manufacturer 5.1.1
1ISO 15223-1 d, Date of manufacture | Date of manufacture 513
1SO 15223-1 E Use by date Use by date 514
ISO 15223-1 LoT Batch code Lot number 515
ISO 15223-1 Catalogue Number Catalog Number 5.1.6
150 15223-1 Importer Ind@ates thg enpty importing the 518
medical device into the locale
Country of Identify the country of manufacture of
ISO 15223-1 &, Manuf;lcture product. The date of manufacture will 5.1.11
be adjacent to this symbol
SO 15223-1 STERILE[ R | isrtrzg'izsgnus'”g Sterilized using irradiation 524
ISO 15223-1 Do not re-sterilize Do not re-sterilize 526
. Do not use if package | Do not use if the product sterile barrier|
150152231 @ is damaged or its packaging is compromised 528
ISO 15223-1 O g;r;gt;;inSterlle Barmer | |ndicates one sterile barrier system 5.2.11
ISO 15223-1 © SD;L:::Y? Sterile Barrier Indicates two sterile barrier systems 5.2.12
Indicates the temperature limits to
1SO 15223-1 Temperature Limit which the medical device can be safely|  5.3.7
exposed
ISO 15223-1 ® Do not re-use Do not re-use 54.2
1SO 15223-1 UE] f;njsu;t instructions Consult instructions for use 543
ISO 15223-1 Medical Device Indicates the item is a medical device 577
- Unique Device Indicates a carrier that contains Unique
150152231 Identifier Device Identifier information 5.7.10
?25;3/3[_20 ® MR Unsafe Indicates that the device is MR unsafe.
[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS ] See lFU for Symb0|
Definitions
Content
US law restricts the device to sale by or
Rx Only on the order of a licensed practitioner

*1S0 15223-1 Medical Devices - Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer.

Part 1: General Requirements.

Additional Symbols or Graphics Not Required by the US FD&C Act:

Symbol or Graphic Meaning

Manufacturer Part Number
()@ Tension controller
(C—D Tension line bridge tubing

ﬁ Skin anchors
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This product and package is not made with natural rubber latex.




PRODUCT DESCRIPTION:

The DERMACLOSE device is a sterile continuous external tissue expander that facilitates rapid tissue movement

to reduce or reapproximate wounds. The DERMACLOSE XL device model contains 29.25 cm more line than the
standard DERMACLOSE device and is intended for large wounds that are greater than 8 cm in width. After the initial
application has been completed the DERMACLOSE device does not require any additional tightening. Depending on
the location and size of the wound, one or more DERMACLOSE device may be left in place for hours to fourteen (14)
days to provide the needed tissue expansion. Once the desired tissue expansion has occurred the device(s) can be
removed and the wound can be sutured or stapled closed.

CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE OBJECTIVES:

DERMACLOSE reduces time to closure, reduces risk of open wound complications, improves cosmesis, and reduces
wound size.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

DERMACLOSE provides the closure of wounds by approximating and reducing the size of the wound.

INTENDED USE/PURPOSE:

The DERMACLOSE Continuous External Tissue Expander is intended for the closure of wounds by approximating and
reducing the size of the wound.

INTENDED PATIENT GROUP:

The DERMACLOSE device is intended for patients who need to undergo repair of moderate to large surgical or
traumatic acute full thickness wounds.

INTENDED USERS:

The DERMACLOSE device is intended to be used by physicians but may be prepared by a nurse or a scrub technician.

INDICATIONS FOR USE:

The DERMACLOSE Continuous External Tissue Expander is indicated for use with moderate to large surgical or traumatic
acute full thickness wounds.

CONTRAINDICATIONS:

The DERMACLOSE Continuous External Tissue Expander should not be used on ischemic, infected, or acute burned
tissue. It should not be used on fragile tissue at the edges of a wound.

PACKAGE CONTENTS:

Tension Controller (1200 gram force):

The tension controller is 1.7”wide, 2.6”long, 0.8 high, and is made of

ABS plastic. The USP 2 monofilament nylon line is 66 cm in length for the
DERMACLOSE device and 95.25 cm in length for the DERMACLOSE XL
device. The tension control knob is turned clockwise until a clicking sound
is heard which indicates the appropriate force is being applied to the line.
Alock button is located on the rear of the tension controller and is used to
prevent unintended release of tension force. It must be in the ‘out’ position
to release or rotate the tension control knob. The tension controller comes with a small section of tubing already
attached which may be exchanged for the longer bridge tube if the tension controller is to be situated remotely. The
DERMACLOSE device is intended to be used with six skin anchors and one tension controller for each 10 cm of length of
wound. Use multiple devices for longer wounds.

Skin Anchor:

The package contains seven sterile skin anchors. Six skin anchors are used for skin
expansion per DERMACLOSE device, the seventh anchor is provided in the event of
accidental loss or drop. One DERMACLOSE device should be used for every 10 cm
wound length. Each skin anchor is made of 316L surgical stainless steel with sharp
flat barbs that penetrate the skin 4.5 mm. They are held in place with two (or more)
standard wide (6-7 mm) skin staples.

Tension Line Bridge Tubing:

Fifteen centimeters of sterile tubing is included in the package so that the tension
controller may be positioned remotely from the wound site. If necessary, the tubing
should be cut to the desired length. After removing the preinstalled short tubing, the
tension line is folded tight and then is threaded through the bridge tubing before
application of the DERMACLOSE device. When remote positioning is desired, the use of a
DERMACLOSE XL device is recommended as this device provides extra tension line length.




PRIORTO USING:

Please read entire contents prior to using the DERMACLOSE Continuous External
Tissue Expander. Required user training consists of reading this Instructions for Use
document. Demonstration videos are also available on the website www.synovismicro.
com. Additional training is available upon request from your local representative.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS/ADVERSE EFFECTS:

Minor to moderate pain

- Infection, fever, chills, septic shock

+ Inflammation

« Tissue expansion may lead to increased levels of exudate (without appropriate dressing management, maceration
of the surrounding tissue may occur)

« Allergic reaction

« Tissue damage

+ Ischemia

- Necrosis

« Maceration

« Blistering

+ Inadequate tissue approximation

ADVERSE EVENTS REPORTING:

If during the use of this device, or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report this incident
to the manufacturer, and/or its authorized representative, and/or the competent authority of the Member State
and/or relevant regulatory bodies in which the user and/or patient is established. For reporting a device
malfunction or adverse event, or for product inquiries, contact: Synovis MCA sales representative, or email
SMCA_Quality@baxter.com.

WARNINGS:

« Forsingle patient use only. Attempts to reuse this device may result in product failure and an increased risk of
contamination.

» Do not use if sterile packaging is open or compromised. Compromised sterile packaging may increase risk of
contamination.

+ Do not reprocess or resterilize. Attempts to resterilize and/or reuse this device may result in product failure and an
increased risk of contamination.

« Do not use DERMACLOSE during an MRI. The device is not compatible with an MRI environment.

CAUTIONS/PRECAUTIONS:

+  Open this package using appropriate sterile procedures.

« Skin anchors have sharp skin engagement barbs. Handle carefully and dispose of in a sharps container.

+ Ensure wound bed has been thoroughly cleaned, debrided and is free of any foreign material prior to application.
« Thoroughly cleanse the area around the wound using an appropriate anti-microbial agent.

«  Utilize local, regional or general anesthesia at the health care provider’s discretion.

+ Excise wound margins when indicated.

+ The wound edges should be surgically undermined as needed to mobilize the dermis.

« Dispose of used device appropriately.

+ Device should not be applied to wound for more than fourteen (14) days.

+ Use caution when considering DERMACLOSE device where there is inadequate vascularity of the affected tissue.
« Irradiated skin may not respond to tissue expansion.

+ Use caution when considering DERMACLOSE device in the presence of extensive scar tissue.

«Skin anchors left in place for more than seven days increase the risk of scarring the skin.

APPLICATION:
Application of the DERMACLOSE Device:

Prior to Application:

Gather a skin stapler with standard wide (6-7 mm) skin staples. One DERMACLOSE device should be used for every
10 cm wound length.

Before application, ensure that the wound is thoroughly cleaned, debrided and that the wound edges are
undermined (Fig 1).

It is necessary to create a tissue plane prior to applying the device. Undermine or elevate wound margins on a
supra-fascial plane by approximately half the width of the wound when clinically indicated. Prior to applying
DERMACLOSE device, close as much of the wound’s distal and proximal ends as possible. Pre-marking the skin may




be useful to ensure that the anchors are placed evenly along the opposing wound edges. More effective wound edge
approximation can be achieved when each anchor has an opposing anchor on the opposite side of the wound.

Step 1 - Inserting the Skin Anchors:

Position the tips of the skin anchors approximately 0.5 to 1 cm from the wound edge (Fig 2) and a maximum of

2 cm apart (Fig 3) with the ‘anchor loop tab’facing the wound. (The anchors may be positioned up to 3 cm from the
wound margins and 3 cm apart when clinically indicated for applications such as off-loading high-tension sutures

or abdominal wounds.) Press firmly so that the barbs fully penetrate the skin. Secure the skin anchor in place with
two standard wide (6-7 mm) skin staples (Fig 4). Additional skin staples may be used if deemed necessary. Staples
should be placed in the gaps provided on the skin anchors. Repeat this step until the six skin anchors are inserted and
affixed.

Step 2 - Protect the Wound:

To help protect the wound bed from the tension controller line, it may be helpful to put petrolatum impregnated or
similar non-adhering wound dressing on the wound bed and, if desired, under the wound margins before attaching
the tension controller line to the tabs on the skin anchors (Fig 5).

If used for high tension offloading:

When using the DERMACLOSE device for high tension offloading, apply a petrolatum impregnated or similar
non-adhering wound dressing over the closed suture before lacing the tension line from the tension controller.

If Used with Negative Pressure Wound Therapy (NPWT):

The DERMACLOSE device can be used successfully with NPWT. However, the DERMACLOSE device works very well
alone and does NOT require the use of NPWT to be effective. If the surgeon determines the wound requires NPWT,
following the NPWT tips in these instructions will help ensure a successful outcome.

Abdominal wounds with NPWT:

Cut the NPWT foam 50% smaller than the wound, insert within the wound, and place a layer of petrolatum
impregnated or similar non-adhering wound dressing over the foam. This enables the tissue to easily glide over the
foam after the tension line has been tightened. This is important to keep mobility of tissue under pressure of the NPWT.

Step 3- Positioning the Tension Controller:

Once all the required skin anchors have been secured in place it is recommended to position the tension controller
at the center skin anchor. If the tension controller is to be seated close to the wound (Fig 6), leave the existing short
bridge tubing in place. If the tension controller is to be placed remotely (Fig 7), remove the short section of bridge
tubing from the tension line and cut a new section to fit from the enclosed 15 cm section of bridge tubing. Once the
desired tube length has been determined, thread the line through the bridge tubing.

Step 4 -Attaching the Tension Line:
The tension controller is shipped with all available line extended.

Caution: When all available line is extended do not turn the tension control knob counter-clockwise as this may
damage the tension controller.

Seat the distal end of the bridge tubing on the “home anchor” by firmly pressing the lumen of the tubing into the top
of the skin anchor tab (Fig 8). Once this has been seated, using both hands, separate the two strands of the tension
line and place over the respective off-set opposing skin anchors under the anchor tabs from the inside out (Fig 9).
Next, guide the tension line around the tabs of the opposing two outer anchors from the outside in (Fig 10). Finally,
guide the tension line over the final anchor tab opposite the “home anchor” (Fig 11) and gently pull on the tension
controller to remove any slack in the line. See the Six Anchor Technique graphic and figures 9 through 11.

Caution: do not create any eyelets or loops around the skin anchors.

Six Anchor Technique

STEP 4.1 STEP 4.2 STEP 4.3




Step 5 - Winding the Tension Controller:
Once the tension line has been attached around the skin anchors, tension is applied by turning the tension control
knob clockwise (Fig 12) until a clicking sound is heard (approximately 22 half rotations). This indicates that the tension
controller is fully tightened and that the internal clutch mechanism is preventing additional force from being applied.
During application, if adjustment or tension release is needed, the line may be released by depressing the control knob
and pulling line out.

When using the DERMACLOSE device for high tension offloading, the tension controller knob is turned clockwise only
until sufficient offloading has been achieved, as determined by the clinician. This is typically less than 11 half rotations.

Once the full tension has been achieved, the tension controller should be locked to prevent accidental tension line
release by pushing in the locking button on the rear of the device (Fig 13). The internal mechanism maintains a constant
pulling force of 1.2kg on the tension line. No additional tightening of the device is required.

Step 6 - Securing the Tension Controller:

Secure the tension controller to the skin by loosely suturing through the holes located on the rear of the device. You
may also use tape to secure the tension controller; padding may be placed between the patient’s skin and the tension
controller device to protect the skin. The tension controller may also be secured beneath the final wound wrap.

If Used with Negative Pressure Wound Therapy (NPWT):

Place a closed cell membrane or two layers of hydrocolloid dressing beneath the tension controller and bridge tubing
to prevent the vacuum pressure from causing tissue damage under the controller and tubing. Caution: Do not place dry
gauze under the tension controller when using NPWT. This will result in skin blistering under the tension controller.

Step 7 - Dressing the Wound:

Apply a suitable dressing to the wound as indicated. Please note that the pulling force on the skin may result in
additional exudate. The tension controller may also be secured beneath the final gauze wrap. The DERMACLOSE device
willimmediately begin to mobilize the tissue and can be left in place until the desired tissue expansion has occurred.
This can take anywhere from hours to days depending on wound location, size, and type of tissue. Evaluate tissue
movement after 48 to 72 hours. If scarring from the anchors and skin staples is a concern, remove or reposition them
prior to day seven. The maximum length of time DERMACLOSE device can be left on is fourteen (14) days.

If Used with Negative Pressure Wound Therapy (NPWT):

Place a layer of petrolatum impregnated or similar non-adhering wound dressing over the tension line and all skin
anchors; the anchors are sharp and can pierce the VAC drape. Also, place the dressing material over the controller to
keep the NPWT drape from sticking to the controller.

For extremity wounds, cut NPWT foam 50% smaller than the wound and place the foam over the non-adhering wound
dressing in the center of the wound.




Place the NPWT drape over the wound (abdominal or extremity) and the entire DERMACLOSE device,
including controller. Poke hole in NPWT drape to place suction over the foam.

Step 8 - Removing the DERMACLOSE Device:

After the desired tissue expansion has occurred, remove the DERMACLOSE device. Remove the sutures and/or tape that
is securing the tension controller. Release the line tension by any of the following methods:

« Cutting the tension line

«+ Pulling out the locking button, pressing down on the control knob and turning counter-clockwise. (Note: when
under tension the tension control knob may automatically spin counter-clockwise when depressed)

« Removing the tension line from the skin anchors
Use a skin staple remover to remove the staples from the skin and dispose of appropriately in a sharps container.

Remove each skin anchor and dispose of appropriately in a sharps container. The wound should then be sutured or
stapled closed.

Dispose of the Tension Controller in accordance with applicable biohazard regulations.

PRODUCT PART NUMBERS
ITEM
DermaClose (66cm) Device GEM204010
DermaClose XL (95cm) Device GEM204020
DISCLAIMER OF WARRANTIES:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., a subsidiary of Baxter International Inc. warrants that reasonable care has been
used in the manufacture of this device. This warranty is exclusive and in lieu of all other warranties whether expressed,
implied, written or oral, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness. Since SMCA
has no control over the conditions under which the device is used, diagnosis of the patient, methods of administration
or its handling after it leaves its possession, SMCA does not warrant either a good effect or against an ill effect following
its use. The manufacturer shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense arising directly
or indirectly from the use of this device. SMCA will replace any device which is defective at the time of shipment.

No representative of SMCA may change any of the foregoing or assume any additional liability or responsibility in
connection with this device.



Para obtener mas informacion, consulte los videos
de capacitacién en www.synovismicro.com




Simbolos citados en la etiqueta:

Glosario de simbolos conforme a la Ley Federal sobre alimentos, medicamentos y cosméticos de los EE. UU.:

Standard Symbol Title Symbol Meaning ;ﬁ::';::

)

<
3
T
o

1SO 15223-1* u Fabricante Fabricante 5.1.1
1SO 15223-1 &, Fecha de fabricacién Fecha de fabricacion 5.1.3
1SO 15223-1 E Fecha de caducidad Fecha de caducidad 514
1SO 15223-1 Cdédigo de lote Ndmero de lote 5.1.5
1SO 15223-1 Numero de catédlogo Numero de catélogo 5.1.6
Indica la entidad que importa el
150152231 @ Importador producto sanitario a la regién 518
Identifica el pais de fabricacion del
1SO 15223-1 &, Pais de fabricacién producto. La fecha de fabricacién 5.1.11
estara al lado de este simbolo
150 15223-1 STERILE[ R | Esterilizado mediante | gterilizado mediante irradiacion 524
1SO 15223-1 No volver a esterilizar No volver a esterilizar 526
. . No usar si la barrera de esterilizacion
1SO 15223-1 @ 23:31%2§éenvoltorlo del producto o su envoltorio se han 528
puesto en riesgo
~ Sistema de barrera Indica la presencia de un sistema de
150152231 O estéril Unica barrera estéril 5211
1SO 15223-1 © 232?33&5‘3"&&’ Indica dos sistemas de barrera estérill  5.2.12
Indica los limites de temperatura
1SO 15223-1 Limite de temperatura | alos que se puede exponer el 53.7
producto sanitario con seguridad
1SO 15223-1 ® No volver a usar No volver a usar 54.2
Consulte las . .
1SO 15223-1 [Ii] instrucciones de uso Consulte las instrucciones de uso 543
1SO 15223-1 Producto sanitario Isr;?]iizgr?oue el articulo es un producto 5.7.7
. - Indica un portador que contiene
1SO 15223-1 ﬁ?n;'gfiiﬂor Unico de informacion sobre el identificador 5.7.10
P unico de dispositivo
ASTM ® Indica que el dispositivo no es
F2503-20 No seguro para RM seguro par a RM.
Consulte las
ISEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS ] d,eﬁnICIoneS de IOS
simbolos en las
instrucciones de uso
Contenido
La ley de los EE. UU. limita la venta
Rx Only de este dispositivo al médico o por
orden de un médico cualificado

*1S0 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacion a suministrar por el fabricante. Parte 1: Requisitos generales.

Simbolos y graficos adicionales que no se requieren segun la Ley Federal sobre alimentos, medicamentos y cosméticos de los

Significado del simbolo o grafico

Numero de pieza del fabricante

@@ Controlador de tension

(C—)  Tubo de conexion de linea de tension

ﬁ Anclajes para la piel

@ Este producto y su envase no estan fabricados con latex de caucho natural.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El dispositivo DERMACLOSE es un expansor tisular externo continuo y estéril que facilita el movimiento rapido del
tejido para reducir o reaproximar heridas. El modelo de dispositivo DERMACLOSE XL contiene 29,25 cm mas de linea
que el dispositivo DERMACLOSE estdndar y esta disefado para heridas grandes y superiores a 8 cm de anchura. Una
vez terminada la aplicacién inicial, el dispositivo DERMACLOSE no requiere mas apriete. En funcion de la ubicacion
y del tamafio de la herida, puede dejarse colocado uno o mas dispositivos DERMACLOSE durante horas y hasta (14)
dias para que el tejido se expanda lo necesario. Una vez que se ha expandido el tejido hasta el nivel deseado, puede
extraer los dispositivos y suturar la herida o cerrarla con grapas.

BENEFICIOS CLINICOS Y OBJETIVOS DE RENDIMIENTO:

DERMACLOSE reduce el tiempo hasta el cierre, reduce el riesgo de complicaciones de heridas abiertas, mejora la
correccion estética y reduce el tamano de la herida.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

DERMACLOSE permite cerrar heridas mediante la aproximacién y reduccion del tamario de la herida.

USO/PROPOSITO PREVISTO:
El expansor tisular externo continuo DERMACLOSE esta indicado para el cierre de heridas mediante la aproximacion
y reduccion del tamao de la herida.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO:

El dispositivo DERMACLOSE estd indicado para pacientes que deban someterse a reparacion de heridas quirirgicas
o traumédticas agudas de espesor completo de moderadas a grandes.

USUARIOS PREVISTOS:
El dispositivo DERMACLOSE esta indicado para que lo utilicen médicos, pero puede ser preparado por personal de
enfermeria o personal técnico instrumentista.

INDICACIONES DE USO:

El expansor tisular externo continuo DERMACLOSE esta disefiado para utilizarse en el cierre de heridas cutdneas de
grosor completo, agudas, traumaticas o quirdrgicas de moderadas a grandes aproximando y reduciendo el tamario de
la herida.

CONTRAINDICACIONES:

No debe utilizar el expansor tisular externo continuo DERMACLOSE en tejido isquémico, infectado o con quemadura
aguda. No debe utilizarse en tejido fragil en los bordes de una herida.

CONTENIDO DEL PAQUETE:

Controlador de tensién (1200 gramos fuerza):

El controlador de tensién mide 1,7”de ancho, 2,6" de largo,

0,8"de alto y esta fabricado con plastico ABS. La linea de nailon
monofilamento USP 2 mide 66 cm de longitud para el dispositivo
DERMACLOSE y 95,25 cm de longitud para el dispositivo DERMACLOSE XL.
El mando de control de tension se gira hacia la derecha hasta oir un
chasquido que indica que se esta aplicando una fuerza apropiada a la linea.
Existe un boton de bloqueo en la parte posterior del controlador de tension
y se utiliza para evitar la activacion accidental de la fuerza de tension. Debe estar en la posicién exterior para liberar o girar
el mando de control de tensién. El controlador de tensién incluye una pequefia seccién de tubo ya acoplado que puede
intercambiarse por el tubo de conexién mas largo si va a situar el controlador de tensién de forma remota. El dispositivo
DERMACLOSE esta disefiado para utilizarse con seis anclajes para la piel y un controlador de tensién para cada 10 cm de
longitud de herida. Use varios dispositivos para heridas mas largas.

Anclaje para la piel:

El paquete contiene siete anclajes de piel estériles. Se utilizan seis anclajes de
piel para la expansion dérmica por dispositivo DERMACLOSE, el séptimo anclaje
se incluye en caso de caida o pérdida accidental. Debe utilizarse un dispositivo
DERMACLOSE para cada 10 cm de longitud de herida. Cada anclaje para la piel
estd fabricado con acero inoxidable quirdrgico 316L con puas planas y afiladas
que penetran la piel 4,5 mm. Se sujetan con dos (o mas) grapas cutdneas de ancho estandar (6-7 mm).

Tubo de conexidn de linea de tension:

Se incluyen quince centimetros de tubo estéril en el paquete, por lo que puede colocar
el controlador de tension de forma remota desde el lugar de la herida. Si es necesario,
debe cortar el tubo a la longitud deseada. Tras retirar el tubo corto preinstalado, la
linea de tensidn se pliega bien y después se enhebra por el tubo de conexién antes de
aplicar el dispositivo DERMACLOSE. Si se desea la colocacidn remota, se recomienda
utilizar un dispositivo DERMACLOSE XL, ya que este dispositivo ofrece mas longitud de
tension de linea.
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ANTES DE UTILIZARSE:

Lea todo el contenido antes de utilizar el expansor tisular externo continuo DERMACLOSE.
Como formacion, el usuario debera leer estas instrucciones de uso. También hay videos
demostrativos a su disposicion en el sitio web www.synovismicro.com. Si lo necesita,
puede solicitar material formativo adicional a su representante local.

EFECTOS SECUNDARIOS/EFECTOS ADVERSOS:

« Dolorde leve a moderado

« Infeccion, fiebre, escalofrios, choque séptico

«+ Inflamacién

« Laexpansion tisular puede aumentar los niveles de exudado (sin un manejo adecuado del apdsito, puede
producirse la maceracién del tejido circundante)

« Reaccion alérgica

« Dano tisular

- Isquemia

- Necrosis

+ Maceraciéon

«  Formacion de ampollas

« Aproximacion tisular inadecuada

NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS:

Si durante el uso de este producto, o como resultado de su uso, se produce un incidente grave, notifique este
incidente al fabricante, a su representante autorizado, a la autoridad competente del Estado miembro o a los
organismos reguladores pertinentes de la region en la que estén radicados el usuario o el paciente. Para notificar un
funcionamiento incorrecto del dispositivo o un evento adverso, o para hacer consultas sobre el producto, pdngase en
contacto con el representante comercial de Synovis MCA o envie un correo electrénico a SMCA_Quality@baxter.com.

ADVERTENCIAS

Para uso en un solo paciente. Cualquier intento de reutilizar este dispositivo puede provocar un fallo del producto
y un mayor riesgo de contaminacion.

« No utilizar si el envase estéril esta abierto o deteriorado. Un envasado estéril deteriorado puede aumentar el
riesgo de contaminacion.

« No reprocesar ni resterilizar. Si intenta resterilizar o reutilizar este dispositivo, puede fallar el producto y aumentar
el riesgo de contaminacion.

» No utilice DERMACLOSE durante una RM. El dispositivo no es compatible con un entorno de RM.

PRECAUCIONES:

« Abra este paquete mediante procedimientos estériles.

+ Los anclajes para la piel tienen puas afiladas para enganchar la piel. Manipulelos con cuidado y deséchelos en un
contenedor para objetos afilados.

« Labase de la herida debe estar bien limpia, desbridada y libre de cuerpos extrafios antes de la aplicacion.

« Limpie concienzudamente la zona alrededor de la herida utilizando un producto antimicrobiano apropiado.

« Utilice anestesia local, regional o general a discrecion del profesional sanitario.

« Escinda los margenes de la herida cuando se indique.

« Debe disecar quirtirgicamente los bordes de la herida como sea necesario para movilizar la dermis.

« Deseche de forma adecuada el dispositivo utilizado.

« Eldispositivo no debe aplicarse a la herida durante mas de catorce (14) dias.

« Tenga cuidado al considerar utilizar el dispositivo DERMACLOSE cuando haya una vascularidad inadecuada del
tejido afectado.

« Cabe la posibilidad de que la piel irradiada no responda a la expansion tisular.

- Tenga cuidado al considerar utilizar el dispositivo DERMACLOSE en presencia de tejido cicatricial abundante.

+ Los anclajes para la piel que se dejan colocados durante mas de siete dias aumentan el riesgo de dejar cicatriz en
la piel.

APLICACION:
Aplicacion del dispositivo DERMACLOSE:

Antes de la aplicacion:
Obtenga una grapadora de piel con grapas de piel anchas estandar (6-7 mm). Debe utilizarse un dispositivo
DERMACLOSE por cada 10 cm de longitud de la herida.

Antes de la aplicacion, la herida debe estar bien limpia, desbridada y con los bordes disecados (Fig. 1).



Es necesario crear un plano de tejido antes de aplicar el dispositivo. Diseque o eleve los margenes de la herida en

un plano suprafascial aproximadamente a la mitad del ancho de la herida cuando se indique clinicamente. Antes de
aplicar el dispositivo DERMACLOSE, cierre lo mas posible los extremos distal y proximal de la herida. Puede resultar util
premarcar la piel para poder colocar los anclajes de manera uniforme a lo largo de los bordes opuestos de la herida.
Puede conseguir una aproximacion al borde de la herida mas eficaz cuando cada anclaje dispone de un anclaje opuesto
en el lado contrario de la herida.

Paso 1 - Insercién de los anclajes para la piel:

Coloque las puntas de los anclajes para la piel aproximadamente a 0,5-1 cm del borde de la herida (Fig. 2) y un
méximo de 2 cm de separacion (Fig. 3) con la «lengiieta de presilla del anclaje» orientada a la herida. (Puede colocar
los anclajes hasta a 3 cm de los margenes de la herida y con 3 cm de separacién cuando se indica clinicamente para
aplicaciones como suturas de alta tension de descarga o heridas abdominales). Presione con firmeza de modo que las
puas penetren totalmente en la piel. Fije el anclaje para la piel en su lugar con dos grapas de piel de ancho estandar
(6-7 mm) (Fig. 4). Puede utilizar mas grapas de piel si se considera necesario. Debe colocar las grapas en los huecos
provistos en los anclajes para la piel. Repita este paso hasta haber insertado y fijado los seis anclajes para la piel.

Paso 2 - Proteccion de la herida:

Para ayudar a proteger la base de la herida desde la linea del controlador de tension, puede resultar (til colocar un
apdsito para heridas no adherente impregnado en vaselina o similar en la base de la herida y, si lo desea, bajo los
margenes de la herida antes de acoplar la linea del controlador de tensién a las lenglietas de los anclajes para la piel
(Fig. 5).

Si se utiliza para descargar alta tension:
Cuando se utiliza el dispositivo DERMACLOSE para descargar alta tension, aplique un apdsito para heridas no

adherente impregnado en vaselina o similar sobre la sutura cerrada antes de atar la linea de tensién desde el
controlador de tension.

Si se utiliza con tratamiento de herida de presidon negativa (NPWT):

Puede utilizar correctamente el dispositivo DERMACLOSE con NPWT. Sin embargo, el dispositivo DERMACLOSE
funciona muy bien solo y NO requiere utilizar NPWT para ser eficaz. Si el cirujano determina que la herida requiere
NPWT, seguir los consejos para el NPWT de estas instrucciones ayudard a garantizar un buen resultado.

Heridas abdominales con NPWT:

Corte la espuma NPWT un 50 % mas pequenia que la herida, insértela en la herida y coloque una capa de apdsito para
heridas no adherente impregnado en vaselina o similar sobre la espuma. Asi el tejido podra deslizarse facilmente sobre
la espuma después de haber apretado la linea de tensién. Esto es importante para mantener la movilidad del tejido
bajo la presion del NPWT.

Paso 3 - Colocacion del controlador de tension:

Una vez fijados todos los anclajes para la piel que sean necesarios, se recomienda colocar el controlador de tension
en el anclaje para la piel central. Si debe colocar el controlador de tensién cerca de la herida (Fig. 6), deje colocado el
tubo de conexidn corto existente. Si va a colocar el controlador de tension de forma remota (Fig. 7), retire la seccion
corta del tubo de conexion desde la linea de tensién y corte una nueva seccién para que encaje en la secciéon de

15 cm cerrada del tubo de conexidn. Una vez que se haya determinado la longitud deseada del tubo, pase la linea por
el tubo de conexién.

Paso 4 - Acoplado de la linea de tensién:
El controlador de tension se envia con toda la linea disponible extendida.

Precaucion: cuando esta extendida toda la linea disponible no gire el mando de control de tension hacia la izquierda,
ya que podria dafiar el controlador de tensién.

Asiente el extremo distal del tubo de conexion en el «anclaje principal» presionando con firmeza la luz del tubo
dentro de la parte superior de la lengiieta del anclaje para la piel (Fig. 8). Una vez que se haya asentado, utilizando
ambas manos, separe las dos hebras de la linea de tensién y coloquelas sobre los respectivos anclajes para la piel
opuestos y desplazados bajo las lengletas del anclaje desde dentro hacia fuera (Fig. 9). A continuacion, guie la

linea de tension alrededor de las lengtietas de los dos anclajes exteriores opuestos desde fuera hacia dentro (Fig.

10). Por ultimo, guie la linea de tension sobre la lenglieta del anclaje final frente al «anclaje principal» (Fig. 11) y tire
suavemente del controlador de tension para eliminar cualquier aflojamiento en la linea. Consulte el grafico Técnica de
seis anclajes y las figuras 9a 11.

Precaucion: no cree ojales ni bucles alrededor de los anclajes para la piel.
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Técnica de seis anclajes
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PASO 4.1 PASO 4.2 PASO 4.3

Paso 5 - Bobinado del controlador de tension:

Una vez que se ha acoplado la linea de tensién alrededor de los anclajes para la piel, se aplica tensién girando el mando
de control de tensidn hacia la derecha (Fig. 12) hasta oir un chasquido (aproximadamente 22 medios giros). Esto indica
que el controlador de tensién estéd totalmente apretado y que el mecanismo de acoplamiento interno esta evitando
que se aplique una fuerza adicional. Durante la aplicacion, si necesita ajustes o liberar tension, puede soltar la linea
pulsando el mando de control y tirando de la linea hacia fuera.

Cuando se utiliza el dispositivo DERMACLOSE para descargar alta tension, se gira el mando del controlador de tension
hacia la derecha solo hasta haber conseguido suficiente descarga, como determine el médico. Esto normalmente es
menos de 11 medios giros.

Una vez conseguida la tensiéon completa, debe bloquear el controlador de tensién para evitar que se libere la linea de
tension por accidente pulsando el botdn de bloqueo en la parte posterior del dispositivo (Fig. 13). El mecanismo interno
mantiene una fuerza de traccion constante de 1,2 kg en la linea de tension. No se requiere apretar mas el dispositivo.

Paso 6 - Fijacion del controlador de tension:

Fije el controlador de tension a la piel suturando sin apretar por los orificios situados en la parte posterior del
dispositivo. También puede utilizar la cinta para fijar el controlador de tension; puede colocar acolchado entre la piel del
paciente y el dispositivo del controlador de tension para proteger la piel. También puede fijar el controlador de tension
bajo la envuelta final de la herida.

Si se utiliza con tratamiento de herida de presién negativa (NPWT):

Coloque una membrana de célula cerrada o dos capas de apdsitos hidrocoloides bajo el controlador de tensién y

el tubo de conexion para evitar que la presion de vacio dae el tejido bajo el controlador y el tubo. Precaucion: no
coloque una gasa seca bajo el controlador de tensién cuando utilice NPWT. Podria provocar ampollas en la piel bajo el
controlador de tension.

Paso 7 - Vendaje de la herida:

Aplique un apésito adecuado a la herida, como se indica. Tenga en cuenta que la fuerza de traccién en la piel puede
provocar mas exudado. También puede fijar el controlador de tension bajo la envuelta final de la gasa. El dispositivo
DERMACLOSE empezara de inmediato a movilizar el tejido y puede dejarse colocado hasta que se haya expandido
el tejido al nivel deseado. Esto puede llevar desde horas a dias, en funcion del lugar y tamario de la herida y del tipo
de tejido. Evaltie el movimiento del tejido al cabo de 48 a 72 horas. Si le preocupan las cicatrices bajo los anclajes y
las grapas de la piel, retirelos o vuelva a colocarlos antes del séptimo dia. La duracién méxima que puede dejarse el
dispositivo DermaClose es de catorce (14) dias.

Si se utiliza con tratamiento de herida de presién negativa (NPWT):

Coloque una capa de aposito para heridas no adherente impregnado en vaselina o similar sobre la linea de tension y
todos los anclajes para la piel. Los anclajes son afilados y pueden perforar la gasa VAC. Asimismo, coloque el material de
vendaje sobre el controlador para hacer que la gasa NPWT no se pegue al controlador.
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Para las heridas de las extremidades, corte espuma NPWT un 50 % mas pequena que la herida y coloque la espuma
sobre el aposito antiadherente para herida en el centro de esta.

Coloque la gasa NPWT sobre la herida (abdominal o de extremidad) y todo el dispositivo DERMACLOSE, incluido el
controlador. Haga un orificio en la gasa NPWT para aspirar sobre la espuma.
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Paso 8 - Extraccion del dispositivo DERMACLOSE:

Tras haber expandido el tejido deseado, retire el dispositivo DERMACLOSE. Extraiga las suturas o la cinta que fija el
controlador de tensién. Libere la tension de la linea mediante uno de estos métodos:

«  Cortando la linea de tension

+ Sacando el botén de bloqueo, presionando el mando de control y girdndolo hacia la izquierda. (Nota: cuando esta
bajo tension, el mando de control de tension puede girar automaticamente hacia la izquierda cuando se presiona)

+ Extrayendo la linea de tension de los anclajes para la piel

Use un quitagrapas de piel para extraer las grapas de la piel y deséchelas de forma apropiada en un contenedor para
objetos punzantes.

Retire cada anclaje para la piel y deséchelos de forma apropiada en un contenedor para objetos punzantes. A continuacion
debe suturar la herida o cerrarla con grapas.

Deseche el controlador de tensidn de acuerdo con las normativas aplicables sobre peligros bioldgicos.

NUMEROS DE REFERENCIA DEL PRODUCTO

ARTICULO
Dispositivo DermaClose (66 cm) GEM204010

Dispositivo DermaClose XL (95 cm) GEM204020

RENUNCIA DE GARANTIAS:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., una filial de Baxter International Inc. garantiza que se ha tenido un cuidado
razonable al fabricar este dispositivo. Esta garantia es exclusiva y sustituye a cualquier otra garantia, ya sea expresa,
implicita, escrita u oral, incluyendo, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o aptitud. Debido a que
SMCA no tiene control sobre las condiciones bajo las que se usa el dispositivo, el diagnéstico del paciente, los métodos
de administracién, o su manipulacién una vez abandona su posesion, SMCA no garantiza un buen efecto ni, por el
contrario, un mal efecto tras su uso. El fabricante no sera responsable por ninguna pérdida, daio o gasto imprevisto

o derivado de forma directa o indirecta del uso de este dispositivo. SMCA sustituira cualquier dispositivo que esté
defectuoso en el momento del envio. Ningun representante de SMCA puede cambiar nada de lo anterior ni asumir
responsabilidad alguna adicional en relacién con este dispositivo.
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