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BIOIMPLANTE DE ALOINJERTO

E[ﬂ LEA ATENTAMENTE TODO EL PROSPECTO ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO.

LA LEGISLACION FEDERAL DE EE.UU. RESTRINGE EL USO DE ESTE BIOIMPLANTE
DE ALOINJERTO UNICAMENTE A MEDICOS CON LA LICENCIA PERTINENTE.

DESCRIPCION

Este bioimplante de aloinjerto se ha procesado a partir de tejido humano
donado por una persona o su familia. El bioimplante se ha limpiado y
desinfectado mediante un proceso patentado.

Estas instrucciones incluyen tres métodos de conservacion: congelacion,
liofilizacion y envasado con Preservon®. Consulte la etiqueta para identificar
el método de conservacion utilizado con este bioimplante.

TEnI. Los bioimplantes cuya etiqueta indica que son estériles se

han esterilizado mediante una baja dosis de irradiacion
gamma y alcanzan un nivel de garantia de esterilidad (SAL)
de 10°.

INDICACIONES DE USO

Este bioimplante de aloinjerto esta disefiado para su implantacion.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen, entre otras:

e El uso en un paciente del que se conoce o sospecha una alergia a
cualquiera de los antibiéticos y/o reactivos del proceso indicados en
este prospecto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las mismas condiciones o complicaciones médicas/quirurgicas
aplicables en cualquier procedimiento quirirgico pueden producirse
durante o después de la implantacion. El cirujano es el responsable de
informar al paciente acerca de los riesgos asociados a su tratamiento y
la posibilidad de complicaciones o efectos secundarios. Como ocurre
con cualquier bioimplante de aloinjerto, existe la posibilidad de
transmisién de agentes infecciosos.

Este bioimplante puede contener residuos de antibioticos (bacitracina,
gentamicina y/o sulfato de polimixina B), alcohol, surfactantes y/o
glicerina. Se debe actuar con precaucioén si el paciente presenta una
sensibilidad conocida a algunos de estos antibidticos y/o reactivos.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Los posibles efectos secundarios incluyen, entre otros, la infeccion, el
rechazo del tejido de aloinjerto, una reaccién alérgica a reactivos del
proceso residuales, una nueva intervencion y/o la muerte.

Informe inmediatamente sobre cualquier efecto secundario que pueda
atribuirse al bioimplante de aloinjerto (consulte la seccion QUEJAS Y
DEVOLUCIONES).

CRIBADO Y PRUEBAS DE DONANTES

Todos los donantes se han sometido a un cribado y los tejidos se han
obtenido, procesado, almacenado, probado y distribuido de acuerdo con las
regulaciones federales actuales promulgadas en el Cédigo de Regulaciones
Federales (21 CFR) de EE.UU. 1270y 1271, los estandares actuales para el
almacenamiento de tejidos establecidos por la Asociacién Americana de
Bancos de Tejidos (AATB), asi como la legislacién internacional pertinente.

LifeNet Health ha considerado que este bioimplante de aloinjerto es
adecuado para su implantacion. Un director médico ha evaluado las
siguientes variables de donantes para determinar la adecuacion del
donante: resultados de pruebas de enfermedades infec-ciosas,
anamnesis actual del paciente, entrevista de evaluaciéon de riesgos de
comportamiento, evaluaciéon fisica, registros médicos relevantes,
incluida la anamnesis previa, resultados de pruebas de laboratorio e
informes de autopsia o del juez/forense (si procede).
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Todos los donantes se han sometido a pruebas de enfermedades
infecciosas relevantes. Las pruebas se han realizado en laboratorios
registrados en la Administracion de Alimentos y Farmacos (FDA) de EE.UU.
y certificados por las Enmiendas para Mejoras en Laboratorio Clinico (CLIA)
de 1988 y 42 CFR 493. Siempre que estén disponibles, se utilizaran
métodos de prueba con licencia, aprobacion o permiso de la FDA para el
cribado de donantes. Se han cumplido los siguientes criterios de prueba
para el donante de este bioimplante de aloinjerto:

PRUEBAS DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS OBLIGATORIAS

Prueba Criterios de aceptacion

HBcADb: anticuerpo del nucleo de la hepatitis B total Negativo/no reactive

HBsAg: antigeno de superficie de la hepatitis B Negativo/no reactive

HCVNAT: prueba de acido nucleico del virus

de la hepatitis C Negativo/no reactive

HCVAD: anticuerpo de la hepatitis C Negativo/no reactive

HIV-1 NAT: prueba de acido nucleico del virus

de la inmunodeficiencia humana tipo 1 Negativo/no reactive

HIV 1/2 Ab: anticuerpo del virus de la

inmunodeficiencia humana tipos 1/2 Negativo/no reactive

Negativo confirmatorio/ no

RPR/STS o equivalente: sifilis reactivo

HTLV Il Ab: anticuerpo del virus linfotropico

de células T humanas tipos I/1I* Negativo/no reactivo

* No es obligatorio para donantes recuperados después del 31 de marzo
de 2010. Realizada segun lo exigido por la legislacion internacional.

REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO

El distribuidor, intermediario y/o médico o centro que trate al usuario
final es el responsable de almacenar este bioimplante de aloinjerto en
condiciones adecuadas antes de su futura distribucién o implantacion. El
bioimplante debe almacenarse segun lo indicado en la tabla siguiente.

Método de
conservacion

Temperatura de

A Condiciones especiales
almacenamiento

Este bioimplante puede
almacenarse entre -20 °C y -39
°C durante un maximo de seis

Congelacion Consulte la etiqueta. meses. No lo almacene en un
congelador de nitrégeno liquido o
en un frigorifico.

Liofilizacion/ Almacénelo a

No lo congele.

Preservon temperatura ambiente.

INSTRUCCIONES DE USO

Es importante leer y comprender las siguientes instrucciones antes
del uso clinico del producto. Una técnica de preparacion inadecuada
puede afectar negativamente a las propiedades de manipulacién y/o
el rendimiento del producto.

INSTRUCCIONES GENERALES

Utilice el producto una Unica vez para un unico paciente.

Una vez se abra el envase, el bioimplante debera utilizarse para el

procedimiento actual o desecharse.

. Inspeccione detenidamente el bioimplante, el envase interior y

exterior y las etiquetas:

—  No utilice el producto después de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.

—  No utilice el producto si el bioimplante esta dafiado o si
existen dudas sobre la integridad del envase.

—  No utilice el producto si hay discrepancias en la informacién
de la etiqueta.

Emplee una técnica aséptica en todo momento.

No lo esterilice.




. Mantenga el bioimplante almacenado de acuerdo con las
instrucciones de almacenamiento recomendadas hasta su
preparacién para su implantacion.

BIOIMPLANTES LIOFILIZADOS / TRATADOS CON PRESERVON

INSTRUCCIONES DE APERTURA

1.  Miembro del equipo no esterilizado: Despegue la tapa de la
bandeja exterior y entregue el contenido al miembro del equipo
esterilizado.

2. Miembro del equipo esterilizado:

a. Si el bioimplante esta envasado en una bandeja de plastico,
sujete firmemente la pestafna de apertura y retirela de la bandeja
exterior. Si el médico prefiere la rehidratacion, coloque el
bioimplante en un recipiente estéril y realice los preparativos
adecuados para su uso indicados a continuacién.

b. Si el bioimplante estd envasado en una jarra, sujétela
firmemente y retirela de la bandeja exterior. Si el médico
prefiere la rehidrataciéon, mantenga el bioimplante en la jarra y
realice los preparativos adecuados para su uso indicados a
continuacion.

REPARATIVOS PARA SU USO

3a. Preservon: Se recomienda enjuagar el bioimplante en la solucion
de enjuague estéril que prefiera el médico.

3b. Liofilizado: Si va a rehidratar el producto, consulte la tabla
siguiente para conocer las instrucciones de rehidratacion
recomendadas. Los medios de cultivo de hidratacion pueden incluir
una solucién antibidtica, una solucién salina estéril, liquidos
intravenosos, sangre, plasma, médula ésea u otros hemoderivados
especificos.

Tino de Temperatura Inmersién en Inmersion en
bioimplante de ambiente solucion solucion a
alo?n'erto (Aire en templada tempe-ratura
& . calma) (37 °C-42 °C) ambiente
j VertiGraft VG2 5 minutos 20 segundos 30 segundos
m -
(O] VertiGraft VG1 15 minutos 60 segundos 2 minutos
= ALIF
[*]
o Peroneo, humeral, 15 minutos 60 segundos 2 minutos
femoral
Otro t(?".do 30 minutos 5 minutos 10 minutos
de aloinjerto

Tipo de bioimplante de Instrucciones de rehidratacion
aloinjerto recomendadas

SEGUIMIENTO

El médico o centro que trate al usuario final es el responsable de
mantener un registro de los receptores con el fin de llevar un seguimiento
del tejido tras su implantacion. Como cortesia para el médico o centro que
trate al usuario final, LifeNet Health ha incluido una tarjeta de seguimiento
de implante de injerto para ayudar en el seguimiento del tejido tras su
implantacion. Consulte la tarjeta incluida para obtener instrucciones
adicionales.

QUEJAS Y DEVOLUCIONES

Para obtener mas informacion sobre las devoluciones o para informar
sobre una queja o efecto secundario, pongase en contacto con su
distribuidor autorizado o con el servicio de atencion al cliente de LifeNet
Health (disponible las 24 horas del dia) llamando al 1-888-847-7831
(dentro de EE.UU.) o al 00+1-757-464-4761 ext. 2000 (fuera de EE.UU.)
y tenga a mano el nimero de identificacion del bioimplante (consulte la
etiqueta).

DECLARACION DE GARANTIA

Debido a la variabilidad inherente de los tejidos de aloinjerto, LifeNet
Health no puede garantizar sus propiedades bioldgicas o biomecanicas.

Tejido blando (fascia,
pericardio, manguito de los
rotadores)

Rehidratelo durante 30 minutos
como minimo.

Indice de simbolos

Rehidratelo hasta lograr el grado de
consistencia y manipulacién requerido
que prefiera el médico.

El resto de implantes de
aloinjerto

LIOFILIZADO

Fabricante

BIOIMPLANTES CONGELADOS

INSTRUCCIONES DE APERTURA

Congelado (estéril)

1. Miembro del equipo no esterilizado: Despegue la tapa del
paquete exterior y entregue la bolsa interior al miembro del
equipo esterilizado.

2. Miembro del equipo esterilizado: Sujete firmemente la bolsa interior
y retirela del paquete exterior. Despegue la tapa de la bolsa interior y
coloque el bioimplante en un recipiente esteéril.

Congelado (no esterilizado)

1. Miembro del equipo no esterilizado: Despegue la tapa del
paquete exterior y retire la bolsa interior. NO lleve la bolsa interior
o exterior al campo estéril.

2. Abrala bolsa interior y lleve el bioimplante al campo estéril.

PREPARATIVOS PARA SU USO

Congelado (estéril y no esterilizado)

3. Consulte la tabla siguiente para conocer el tiempo de
descongelacion recomen-dado basado en el tipo de bioimplante.
Se indican tiempos de descongelacién para tres técnicas de
descongelacioén diferentes.

4. Si se utiliza la técnica de inmersién en solucion, deben utilizarse
las siguientes soluciones para la descongelacién: solucion
antibidtica, solucion salina estéril, liquidos intravenosos, sangre,
plasma, médula 6sea u otros hemoderivados especificos.

Una vez descongelado el bioimplante, debe utilizarse

& durante el procedimiento actual o desecharse. No vuelva a

congelar ni refrigere el bioimplante después de que haya
comenzado su descongelacion.
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Precaucion

Un Unico uso

Uso restringido a médicos con licencia

Fecha de caducidad

Limite de temperatura

Esterilizado mediante irradiacién

Consulte las instrucciones de uso

=~ Fe>k

MM o C . .

//-'\ Reduzca al minimo la exposicion excesiva a la luz y
~ \ protéjalo del calor excesivo

LifeNet Health

1864 Concert Drive
Virginia Beach, VA 23453
Phone: 1-888-847-7831
Fax: 1-888-847-7832
www.LifeNetHealth.org

Allowash, Allowash XG, AngioGraft, Arthroflex, CardioGraft, Dermacell, FlexiGraft, I/C Graft
Chamber, KinetiGraft, LifeNet, LifeNet Health, LifeNet Logo, LifeNet Health Plus Logo,
Matracell, MatriGraft, Matrispine, Oracell, OraGraft, Osteocleanse, Preservon, and ReadiGraft
are registered trademarks of LifeNet Health, Virginia Beach, VA. VertiGraft is a registered
trademark of DePuy, Inc., a Johnson & Johnson Company. LifeNet Health allograft bio-implants
are covered by one or more of the following US patents:

US5,531,791; US5,556,379; US5,797,871;, US5,879,876;, US5,976,104; US5,977,034;
US5,977,432; US6,024,735; US6,189,5637; US6,200,347; US6,293,970; US6,305,379;
US6,326,188; US6,458,158; US6,511,509; US6,520,993; US6,534,095; US6,544,289;
US6,569,200; US6,734,018; US6,743,574; US6,902,578; US7,063,726; US5,820,581;
US7,338,757; US7,498,040; US7, 498,041, US7,744,597; US D450,121; US D472,632;
US D472,633; US D472,634; US D472,971; US D472,972.
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