
ES BIOIMPLANTE DE ALOINJERTO
Lea todo el prospecto detenidamente antes de usar.

La legislación federal (EE. UU.) restringe el uso de bioimplantes de aloinjerto únicamente a 
profesionales médicos autorizados.

DESCRIPCIÓN
Este bioimplante de aloinjerto se procesó a partir de tejido humano donado, como resultado 
de la donación generosa de un individuo o su familia. El bioimplante se limpió y desinfectó en 
condiciones asépticas mediante un proceso propio y se esterilizó de forma definitiva mediante 
irradiación gamma a baja dosis y temperatura para alcanzar un nivel de garantía de esterilidad 
(Sterility Assurance Level, SAL) de 10-6. PliaFX Pak se compone de una mezcla de fibras óseas 
desmineralizadas y polvo de hueso esponjoso o virutas corticocelulares que son osteoconductoras 
y osteoinductoras en un ensayo con roedores atímicos.*
*Las conclusiones extraídas de un modelo animal no son necesariamente predictivas con respecto a 
los resultados clínicos en seres humanos.
INDICACIONES DE USO
PliaFX Pak está indicado para rellenar los vacíos o huecos óseos de los sistemas esquelético y 
craneomaxilofacial (por ejemplo, defectos en extremidades, columna, pelvis, periodontales y craneales) 
que no sean intrínsecos a la estabilidad de la estructura ósea. Estos defectos pueden ser defectos óseos 
creados quirúrgicamente o defectos óseos creados a partir de una lesión traumática en el hueso.
CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
• Uso en pacientes con alergias conocidas o sospechadas a alguno de los antibióticos o reactivos 

de procesamiento que figuran en este prospecto.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Pueden producirse las mismas afecciones o complicaciones médicas/quirúrgicas que se aplican 
a cualquier procedimiento quirúrgico durante la implantación o posteriormente. El cirujano es 
responsable de informar al paciente sobre los riesgos asociados con el tratamiento y la posibilidad 
de que se produzcan complicaciones o reacciones adversas. Al igual que con cualquier bioimplante 
de aloinjerto, existe la posibilidad de transmisión de agentes infecciosos.
Este bioimplante puede contener reactivos residuales como Gentamicina, Meropenem, 
Vancomicina, Ciprofloxacina, Anidulafungina, alcohol, tensioactivos, Dimetilsulfóxido (DMSO) 
o Albúmina de suero humano (HSA). Se recomienda actuar con precaución si el paciente tiene 
sensibilidad conocida a alguno de estos antibióticos o reactivos.
POSIBLES EVENTOS ADVERSOS
Los posibles eventos o resultados adversos incluyen, entre otros, infección, rechazo del tejido de 
aloinjerto, reacción alérgica a los reactivos de procesamiento residuales, necesidad de una segunda 
intervención o muerte.
Se debe informar inmediatamente sobre todos los eventos o resultados adversos que podrían atribuirse 
al uso del bioimplante de aloinjerto (consulte la sección “QUEJAS Y DEVOLUCIONES”).
EXÁMENES Y PRUEBAS DE DONANTES
Todos los donantes han sido examinados y los tejidos recuperados, procesados, almacenados, 
probados y distribuidos de conformidad con las regulaciones federales actuales de EE. UU. según lo 
promulgado en 21 CFR 1271, las normas actuales para bancos de tejidos establecidas por la American 
Association of Tissue Banks (AATB) y las regulaciones y leyes internacionales, según corresponda.
LifeNet Health consideró que este biomplante de aloinjerto es adecuado para la implantación. 
Un director médico evaluó las siguientes variables del donante para determinar su idoneidad: 
resultados de pruebas de enfermedades infecciosas, historial médico actual del donante, entrevista 
de evaluación de riesgo conductual, evaluación física, registros médicos relevantes, incluidos 
antecedentes médicos anteriores, resultados de pruebas de laboratorio y autopsia o informes del 
médico forense (de haberse realizado).
Todos los donantes se someten a pruebas de detección de enfermedades infecciosas 
relevantes. Las pruebas las realizan laboratorios registrados en la Administración de Alimentos 
y Medicamentos de Estados Unidos (FDA) y certificados bajo las Enmiendas de mejora del 
laboratorio clínico de 1988 (CLIA) y 42 CFR 493. Se utilizan métodos de prueba con licencia de la 
FDA; aprobados o autorizados para la selección de donantes, según disponibilidad. Se cumplieron 
los siguientes criterios de prueba para el donante de este bioimplante de aloinjerto:

Prueba de enfermedad infecciosa requerida
Prueba Criterios de aceptación

HBcAb: Anticuerpo principal total de la hepatitis B Negativo/no reactivo

HBsAg: Antígeno superficial de la hepatitis B Negativo/no reactivo

VHC NAT: Prueba de ácido nucleico del virus de la hepatitis C Negativo/no reactivo

VHCAb: Anticuerpo de la hepatitis C Negativo/no reactivo

VHB NAT: Prueba de ácido nucleico del virus de la hepatitis B* Negativo/no reactivo

VIH-1 NAT: Prueba de ácido nucleico para la detección del virus de la 
inmunodeficiencia humana de tipo 1

Negativo/no reactivo

VIH 1/2 Ab: Anticuerpo del virus de la inmunodeficiencia humana de tipo 1 y 2 Negativo/no reactivo

RPR/STS o equivalente: Sífilis Negativo/no reactivo confirmado

HTLV-I/II Ab: Anticuerpo del virus linfotrópico T humano de tipo 1 y 2** Negativo/no reactivo
*No es obligatorio para las donaciones recuperadas antes del 16 de diciembre de 2016. Realizado según lo establecido en las 
leyes y reglamentos internacionales.
**No es necesario para los donantes recuperados antes del 31 de marzo de 2010. Realizado según lo establecido en las leyes y 
reglamentos internacionales.

REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO
El distribuidor, el intermediario o el usuario final (médico o centro) es responsable de almacenar 
este bioimplante de aloinjerto en las condiciones apropiadas antes de su posterior distribución o 
implantación. Los bioimplantes se deben almacenar como se indica en la tabla a continuación.
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Temperatura de almacenamiento Condiciones especiales
Almacenar a temperatura ambiente* No congelar

*Aunque la temperatura ambiente no ha sido definida por los organismos reguladores, LifeNet 
Health recomienda una temperatura de almacenamiento de 2 °C a 37 °C con desviaciones de menos 
de 24 horas hasta 40 °C. Si se produce una desviación fuera de este rango, póngase en contacto con 
LifeNet Health.
INSTRUCCIONES DE USO
Es importante leer y comprender las siguientes instrucciones antes del uso clínico del producto. 
Una técnica de preparación incorrecta podría tener efectos adversos en las propiedades de 
manipulación y/o rendimiento.
INSTRUCCIONES GENERALES:
• Para su uso en una sola ocasión para un único paciente.
• Una vez abierto el envase, el bioimplante debe utilizarse para el procedimiento actual o descartarse.
• Inspeccione detenidamente el bioimplante, el envase interno y externo y las etiquetas:

- No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta.
- No lo utilice si el bioimplante está dañado o si se comprometió la integridad del paquete.
- No lo utilice si existen discrepancias en la información de la etiqueta.

• Use una técnica aséptica en todo momento.
• No lo vuelva a esterilizar.
• Almacene el bioimplante de acuerdo a las instrucciones de almacenamiento hasta el momento 

de preparación para la implantación.
INSTRUCCIONES PARA ABRIR EL ENVASE:
1. Miembro del equipo sin esterilización: Quite la película plástica que cubre la bandeja exterior y 

entregue los contenidos al miembro del equipo con esterilización.
2. Miembro del equipo esterilizado: Tome firmemente la pestaña con la leyenda “Peel Here” 

(despegar aquí) y retírela de la bandeja exterior.
PREPARACIONES DE USO:
Vuelva a hidratar el producto hasta lograr la consistencia y el nivel de manipulación deseados. 
Los medios de hidratación pueden incluir solución antibiótica, solución salina estéril, líquidos 
intravenosos, sangre, plasma, médula ósea u otros componentes específicos de la sangre.
1. El bioimplante puede volver a hidratarse dentro de la bandeja interior o bien puede retirarse y 

colocarse en un recipiente estéril.
2. Vuelva a hidratar el bioimplante usando los siguientes volúmenes del medio (vea la tabla de abajo). 

El volumen del medio puede ajustarse según la consistencia y el nivel de manipulación deseados.
3. Es posible que sea necesario manipular manualmente el bioimplante para lograr que se hidrate 

completamente.

Volumen del injerto PliaFX Pak Volumen del medio hidratante sugerido para la rehidratación
1 cc 1 cc

2,5 cc 2,5 cc

5 cc 5 cc

10 cc 7 cc

20 cc 15 cc

30 cc 18 cc

TRAZABILIDAD
Es responsabilidad del usuario final mantener los registros de los receptores con el fin de poder 
realizar un seguimiento al tejido después de la implantación. Como un acto de cortesía con el 
médico o el centro que oficien de usuario final, LifeNet Health incluyó una Tarjeta de trazabilidad 
del implante de injerto, a fin de ayudar con la trazabilidad después de la implantación. Consulte la 
tarjeta adjunta para obtener instrucciones adicionales.
RECLAMACIONES Y DEVOLUCIONES
Para obtener más información sobre devoluciones o para informar sobre una queja o evento 
adverso, póngase en contacto con su distribuidor autorizado o con los Servicios de atención al 
cliente de LifeNet Health (disponibles las 24 horas del día) al 1-888-847- 7831 (dentro de EE. UU.) o 
00+1-757-464-4761 ext. 2000 (fuera de los EE. UU.) y tenga disponible el número de identificación 
del aloinjerto (consulte la etiqueta).
DECLARACIÓN DE GARANTÍA
Debido a la variabilidad inherente del tejido de aloinjerto, LifeNet Health no puede garantizar sus 
propiedades biológicas y biomecánicas.
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