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DESCRIPCION DEL TEJIDO

Los implantes de hueso corticoesponjoso liofilizado pulverizado estén
disefiados para ser utilizados como parte del tratamiento quirdrgico de
alteraciones del sistema musculo esquelético.

COMPONENTES Y MATERIALES

Los implantes de hueso corticoesponjoso liofilizado pulverizado son
obtenidos de donantes cadavéricos humanos de acuerdo a lo dispuesto en
la Ley General de Salud y Reglamentos de la Secretaria de Salud. Estos
injertos provienen de donantes sin ninguna afeccidn del sistema musculo
esquelético que prevenga su uso. No se utilizan agentes fisicos o quimicos
que alteren la estructura del tejido.

SELECCION DEL DONANTE

La seleccidn de los donantes se realiza bajo un meticuloso escrutinio de las
condiciones médicas y sociales, previo a la procuracién, se buscan
evidencias que contraindiquen la donacién, garantizando esto que se
cumplen con los criterios de seleccién, procedimientos y recomendaciones
de asociaciones de bancos de tejido a nivel mundial. Estos cumplen con
altos esténdares nacionales e internacionales, excluyéndose todos los
donantes con presencia de enfermedades infectocontagiosas, lo cual se
descarta no solo con el historial clinico, sino mediante pruebas serolégicas
realizadas por laboratorios certificados, incluyendo estas:

+ Anticuerpos anti VIH 1y 2

- Amplificacién de acidos nucleicos de VIH

- Antigeno de superficie de Hepatitis B

+ Anticuerpos IgM e IgG contra Hepatitis B Core

- Amplificacién de dcidos nucleicos de Hepatitis B
 Anticuerpos contra Hepatitis C

+ Amplificacién de &cidos nucleicos de Hepatitis C
- Prueba para determinacién de Sifilis

+ Anticuerpos contra Trypanosoma cruzi

Asi mismo se realizan cultivos en medios anaerobios, aerobios y para
hongos en busca de microorganismos contaminantes durante la
procuracidn y el proceso de todos y cada uno de los tejidos.

Como parte del protocolo de proceso, se preservan muestras sanguineas
en congelacién en la seroteca. El objeto es contar con muestras para
andlisis posteriores en caso de que sea necesario o si en un futuro préximo
se desarrollan nuevos métodos diagndsticos, se pueda contar con muestras
para realizar nuevos estudios de laboratorio.

PROCESAMIENTO

Los tejidos de donde provienen los implantes de hueso corticoesponjoso
son procurados bajo técnica aséptica y son almacenados a una
temperatura de -60 a -80 grados Celsius antes de su procesamiento. Cada
uno de los tejidos se someten a determinaciones microbianas, mediante
cultivos y evaluaciones de calidad. Previo al inicio del proceso se verifica el
cumplimiento de los requisitos de acuerdo al protocolo de procesamiento.
El proceso del implante (limpieza, clasificacidn, corte, decortificacién,
molienda, medicién, empacado, etiquetado, liofilizado e irradiacidn) se
realiza bajo condiciones controladas, siguiendo altos estandares de
procesamiento aséptico. Los implantes corticoesponjosos se someten a un
proceso de desecacidn al alto vacio con maquinas liofilizadoras , que
permiten conseguir una humedad residual igual o menor a 6%.

ESTERILIZACION

Los implantes de hueso corticoesponjoso liofilizado reciben irradiacién
gamma (cobalto 60) como método de esterilizacién. La dosis administrada
de irradiacion ionizante es méximo de 25kGy, asegurando lograr el nivel de
aseguramiento de esterilidad a la vez que no se afecta la estructura del
implnate y sus propiedades mecénicas y bildgicas.

INSTRUCCIONES DE PREPARACION DEL IMPLANTE

Los implantes corticoesponjosos se proporcionan en empaque triple, siendo
solo el interno estéril. Para su uso se retiran el empaque externo y el
intermedio, siendo este Ultimo retirado bajo técnica aséptica. El contenido
(implante con empaque interno) es tomado por el personal quirdrgico, para
abrirse este Ultimo bajo condiciones estériles. El implante se coloca en un
contenedor con sangre del paciente o agua de irrigacién o fisiolégica
estéril para su rehidratacién por algunos minutos. El tiempo de
reconstruccién varia dependiendo de la cantidad del implante, el tamafio y
su forma, por lo que es responsabilidad del cirujano que lo utiliza
determinarlo. Se debe de realizar la aplicacién clinica tan pronto como sea
posible después de la reconstruccién. El implante corticoesponjoso que no
haya sido utilizado se deberd de destruir. Si se abre el empaque y no se
utiliza, no debe de guardarse para una posterior aplicacién. EL
CONTENIDO DE CADA EMPAQUE ES PARA USO EN UN SOLO PACIENTE.

DOSIS Y SITIO DE APLICACION

La cantidad necesaria y tamafio de la particula del impante pulverizado se
basa en el tamafio de la lesién, cavidad o superficie a tratar. Se
recomienda un ajuste estrecho, con el menor nimero de espacios vacios,
por lo que en caso de existir, se recomienda impactar o rellenar
perfectamente el defecto. Es importante la preparacién del lecho que
recibird el implante corticoesponjoso, el cual debe de estar libre de células
tumorales, fibrosas o infecciones en su caso. Los implantes
corticoesponjosos deben de estar firmemente unidos al sitio de la lesién
para evitar desplazamientos. La estabilidad de las lesiones es importante,
ya que los implantes corticoesponjosos no sustituird esto, por lo que es
responsabiliad del cirujano la adecuada seleccién de los implantes
requeridos para dar estabilidad de las lesiones.

En el caso de uso dental el médico tratante decide la necesidad de
rehabilitacién oral ante la aplicacién del implante, aun y cuando en la
mayoria de los cosos no es necesaria.

INDICACIONES

Los implantes de hueso corticoesponjosos pulverizado estan indicados para
ser utilizados por sus caracteristicas biomecdénicas, asi como por su
biocompatibilidad y su capacidad de osteoinduccién y osteoconduccion.
Dentro de las indicaciones estdn las siguientes:

- Relleno de cavidades periodontales.

- En combinacién con implantes esponjosos en cubos o granulados, como relleno
en defectos dseos o cavidades quisticas secundarias a problemas oncoldgicos,

traumaticos o degeneroﬁvos,

- Pseudoartrosis de huesos de tamafio pequefio (mandibula, huesos de cara,

manos o pie).
- Retardados en la consolidacién.
* Artrodesis o artroplastias de pequefias articulaciones.

El médico tratante es el responsable de determinar el tipo, presentacién,

cantidad y tamafio del implante necesario.
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CONTRAINDICACIONES

Presencia de cualquier proceso infeccioso local agregado,
intervenciones quiriurgicas no indicadas en la seccién de
descripcién del producto, condiciones que tiendan a afectar las
facultades normales del paciente o el periodo normal de
cicatrizacién e integracién, tales como enfermedades mentales
o alcoholismo. La senilidad, desnutricién y la osteoporosis
deberdn de ser analizadas por el medico tratante, el cual
determinard si estas condiciones provocan una contraindicacién
ya sea relativa o absoluta.

RIESGOS Y EFECTOS ADVERSOS

Con la técnica de procesamiento empleada en cuartos de
procesamiento controlados y los protocolos seguidos para la
elegibilidad del donante, los riesgos de seguridad con el uso de
este tipo de implantes son précticamente nulos. Existen factores
no controlables en el historial médico y social. Asi mismo, los
exdmenes de laboratorio existentes hasta la fecha pueden no
detectar ciertos microorganismos patégenos. Como
consecuencia de estas condiciones pueden ocurrir
complicaciones, entre ellas, trasmisién de enfermedades de
etiologia conocidas o desconocida, rechazo involuntario o
pérdida de la funcidn e integridad del implante aplicado:
fragmentacidn, desintegracién, reabsorcién o fractura.

Como consecuencia de estos factores no controlables el
fabricante o Infinity Soluciones Médicas S.A. de C.V. no se
hacen responsables de cualquier complicacién derivada.

ADVERTENCIAS

Esta reservada la utilizacién de este implante a profesionales de
la salud con el adiestramiento necesario en el area del sistema
musculo esquelético, dependiendo del uso. Habitualmente la
utilizacién del implante corticoesponjoso va aunada con la
utilizacién de otros dispositivos médicos e instrumental para su
colocacién, como son las placas, tornillos, clavos, barras,
fijadores externos y clavos centromedulares, los cuales requieren
de un proceso de esterilizacién. En caso de que este proceso
sea deficiente puede generar procesos infecciosos o
complicaciones no atribuibles al implante corticoesponjoso. Asi
mismo, en algunos casos se pueden utilizar conjuntamente
productos biolégicos como la fibrina, frombina, proteina
morfogenética, material hemético, concentrados plaquetarios
con o sin activadores o injerto autdlogo, los cuales son tomados
previo o durante el procedimiento quirdrgico para su
manipulacién y posterior administracién; esto puede generar
procesos infecciosos agregados, como consecuencia de una
mala esterilizacién del material o una deficiente técnica de
asepsia y antisepsia durante el procedimiento, sin que esto sea
atribuible al implante corticoesponjoso.

EL CONTENIDO DE CADA EMPAQUE ES PARA USO EN UN SOLO
PACIENTE.

EL PRODUCTO SOBRANTE NO DEBE SER REUTILIZADO.

PRECAUCIONES EMPAQUE Y ETIQUETA

Los implantes, solo deben de ser aceptados si se reciben con el

empaque y la etiqueta intactos. Todos los implantes se ofrecen

en empaque estéril y estdn marcados acordemente. Para que la
esterilidad se preserve, el empaque no debe de estar dafiado o

abierto, por lo que se debe de inspeccionar para observar sefias
de dafio o intrusién. Asi mismo, se debe de verificar la fecha de
caducidad y que la forma de almacenaje sea la adecuada.

Si se sospecha o presenta alguna de las condiciones arriba
descritas, favor de notificar inmediatamente a Infinity Soluciones
Médicas S.A. de C.V.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Este dispositivo debe de ser almacenado en cuartos libres de
humedad a temperatura ambiente, entre 18 a 30 grados Celcius,
bajo adecuadas condiciones sanitarias, debiéndose de evitar la
exposicién directa a rayos solares.

PRESENTACION

El tipo, la forma, la cantidad, el tamafio y el nimero de implantes
se encuentran marcados en la etiqueta del producto.

Las presentaciones de los implnates corticoesponjosos
pulverizados liofilizados pueden ser las siguintes:

.5 cc de particula menor a 500 Y, 500 a 840 Y y mayor de 840 p
- 1 cc de particula menor a 500 Y, 500 a 840 p y mayor de 840 p

+ 2 cc de particula menor a 500 Y, 500 a 840 P y mayor de 840 p
+ 5 cc de particula de 500 a 840 p y mayor de 840 p

+ 10 cc de particula mayor de 840 p

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

Es importante que el usuario lea cuidadosamente toda la
informacién del instructivo. Siendo este documento de uso
Unicamente informativo, estando actualizado al momento de su
publicacién. Debido al avance tecnoldgico a este respecto el
fabricante y/o Infinity Soluciones Médicas S.A. de C.V., no
garantiza la exactitud de la informacién presentada posterior a
la fecha de la publicacién. El uso de este dispositivo médico esta
limitado a profesiones de la salud en el 4rea del sistema musculo
esquelético, entrenados para ello.

d d d

Técnicas ir pt 1 producir resultados no satisfactorios o

complicaciones.

INSERTO ANEXO (HOJA DE REGISTRO DE UTILIZACION CLINICA)
La hoja de registro de utilizacién clinica viene junto con este
instructivo en el paquete con el dispositivo médico. Para dar
cumplimiento a la normatividad vigente, se requiere que todo
aloinjerto pueda tener un seguimiento hasta su destino o
aplicacién final, por lo que es indispensable que este inserto sea
llenado completa y adecuadamente después de la cirugia y sea
devuelto a Infinity Soluciones Médicas S.A. de C.V., a la mayor
brevedad posible via correo electrénico.

(ventaseinfinitysoluciones.com.mx)
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SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL MARBETE

@ PARA UN SOLO PACIENTE, NO REUSAR

ESTERIL MIENTRAS NO SEA ABIERTO O
ESTERILJA DANADO EL ENVASE.
METODO DE ESTERILIZACION

_R‘ 18°C /30°C  TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO

FECHA DE FABRICACION

pool
A VER INSTRUCCIONES DE USO
[:I] VER INDICACIONES
g USAR ANTES DE: MES Y ANO
] PIEZA  CONTENIDO
NO LOTE: NUMERO DE LOTE

CUT: cODpIGo UNICO DE DISPOSITIVO
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