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PI -3, Rev. 23, 08/2021
RM -156
INSTRUCCIONES PARA EL USO DE LOS TEJIDOS
DE ALOINJERTO DE MTF BIOLOGICS

LEA ANTES DE UTILIZAR
TEJIDO DE DONANTE HUMANO

PRECAUCION: EL TEJIDO ES PARA USO EN UN UNICO PACIENTE.
Sometido a procesamiento aséptico. Aprobo las pruebas de esterilidad USP <71>.
Sin esterilizacion terminal. No esterilizar.

ESTE TEJIDO SE RECUPERO DE UN DONANTE FALLECIDO DE QUIEN SE
OBTUVO EL CONSENTIMIENTO O LA AUTORIZACION LEGAL. ESTE TEJIDO SE
OBTUVO MEDIANTE EL USO DE TECNICAS ASEPTICAS. EL PROCESAMIENTO Y
EL ENVASADO SE LLEVARON A CABO EN CONDICIONES ASEPTICAS. EN ESTE
PROCESO NO SE UTILIZARON AGENTES DE ESTERILIZACION TERMINAL.

Descripcion e indicaciones de uso

Los tejidos de MUSCULOSKELETAL TRANSPLANT FOUNDATION (MTF) se proveen en una
variedad de unidades de tamafio estandarizado disefiadas para el uso quirdrgico por parte de
profesionales de la salud calificados (p. ej., médicos, dentistas o poddlogos). Los huesos y tejidos
blandos humanos procesados se han utilizado en diversas aplicaciones quirtirgicas y en combinacion
con prétesis. La cantidad y el tamafio del aloinjerto necesario para un procedimiento quirdrgico
dependen de la preferencia individual del cirujano y del tamafio y tipo de anomalia. La descripcion del
tejido, el nimero de serie, la fecha de vencimiento, el cddigo de producto, el tamafio o la cantidad, y la
informacion adicional estan impresos en la etiqueta del envase del aloinjerto.

Precauciones y advertencias

TODOS LOS ALOINJERTOS SON PARA USO EN UN UNICO PACIENTE. No utilice
partes del aloinjerto de un envase en varios pacientes. No esterilice. Puede haber presentes
trazas de gentamicina, primaxina, antibiéticos de anfotericina B, penicilina G, sulfato de
estreptomicina, fosfato sédico de dexametasona, vitaminas y medio Eagle modificado de
Dulbecco (Dulbecco’s Modified Eagle Medium, DMEM). El tejido se expone a soluciones de
procesamiento que pueden contener detergentes y alcohol. Pueden quedar cantidades minimas de
soluciones de procesamiento. Se debe tener precaucion si el paciente es alérgico a cualquiera de
estas sustancias.

Deseche el tejido excedente o sin utilizar y todo el material de envasado que haya estado en contacto
con el tejido, de conformidad con los procedimientos reconocidos para la eliminacion de desechos
médicos regulados.

Este aloinjerto no debe utilizarse en ninguna de las siguientes condiciones:

. Si el precinto del envase esté dafiado o no esta intacto.

. Si el envase presenta algin dafio fisico.

. Si la etiqueta del envase o el cddigo de barras identificatorio estan gravemente dafiados, no
son legibles o no estan presentes.

. Si se permiti6 que el envase del aloinjerto liofilizado se congelara o dafiara de alguna otra
forma.

. Si el aloinjerto liofilizado se rehidrat6 durante méas de 24 horas.

. Si el aloinjerto congelado no se ha utilizado dentro de las 24 horas desde la descongelacion
0 si se ha almacenado a temperaturas que superan las temperaturas de almacenamiento
recomendadas. (Consulte “Huesos y tejidos blandos congelados™)

. Si ya caduco la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Proceda con precaucion en las siguientes circunstancias:
. Fiebre

. Diabetes no controlada

. Baja vascularizacion del tejido circundante

. Infeccién local o sistémica

. Dehiscencia o necrosis debido a una revascularizacion deficiente
. Incapacidad para cooperar o comprender las instrucciones postoperatorias

Precauciones

En la seleccién de todos los donantes de tejidos de MTF se utilizaron procedimientos de seleccion médica
extensivos (consulte “Seleccion de donantes y pruebas”). Es posible que se transmitan enfermedades
infecciosas a pesar de la seleccion cuidadosa de donantes y las pruebas de laboratorio, incluso pruebas de
serologia y &cido nucleico (nucleic acid testing, NAT). En el sitio del injerto se puede presentar una
infeccion bacteriana. Dentro de los Estados Unidos: los resultados adversos atribuibles al tejido
deben informarse inmediatamente a MTF. Fuera de los Estados Unidos: los resultados adversos
atribuibles al tejido deben informarse inmediatamente a su representante local.

Efectos adversos

Los posibles efectos adversos del uso de tejidos humanos incluyen, entre otros, los siguientes:

. Infeccién de tejido blando o hueso (osteomielitis)

. Respuesta inmunitaria de etiologia no infecciosa, fiebre incluida

. Deformidad del hueso en el sitio

. Crecimiento incompleto del hueso por osteointegracion, retraso o ausencia de consolidacion
de articulaciones
Fractura del hueso recién formado

. Transmision de enfermedades o respuesta inmunitaria no deseada

Informacion sobre el aloinjerto

El procesamiento y el envasado se llevan a cabo en condiciones asépticas controladas en un entorno

1SO Clase 4.

. El tejido que se procesa de forma aséptica, sin exposicion a radiacion gamma, se etiqueta de la
siguiente forma: “El tejido se recuperd y proceséd en condiciones asépticas” y “Aprobo las
pruebas de esterilidad USP <71>".

. El tejido que se procesa y trata de forma aséptica, con baja exposicion a radiacién gamma, se
etiqueta de la siguiente forma: “El tejido se recupero y procesé en condiciones asépticas.
Tratado con radiacién gamma” y “Aprobo las pruebas de esterilidad USP <71>”.

Preparacioén prequirdrgica

La preparacion del lecho receptor es importante para la incorporacién del aloinjerto. El lecho
receptor no debe tener infecciones antes de realizar el injerto. Siempre que sea posible, el aloinjerto
debe fijarse de forma segura al hueso receptor para ayudar a la incorporacion y evitar el
desplazamiento del injerto.

HUESO LIOFILIZADO, HUESO LIOFILIZADO Y DESMINERALIZADO, Y TEJIDOS
BLANDOS LIOFILIZADOS

El hueso liofilizado, el hueso liofilizado y desmineralizado, y los tejidos blandos liofilizados se han
conservado mediante liofilizacién con el fin de reducir el contenido total de agua al 6 % o menos.

Nota respecto del envasado del material liofilizado: Los tejidos que se conservan mediante
liofilizacién se envasan en bandejas plasticas encastradas, frascos con tapas a rosca, frascos de
pléstico o bolsas termoselladas flexibles. Es posible que algunos tejidos se envuelvan en gasa antes
del envasado. La gasa (si se usa) que envolvera al tejido debera retirarse del tejido antes de la
implantacion.

Almacenamiento

Almacene los envases del tejido liofilizado a temperatura ambiente. Para mantener la integridad del
precinto, no lo congele. La institucién donde se realizara el trasplante o el médico a cargo son
responsables de mantener el tejido que se utilizara en dicho procedimiento en las condiciones de
almacenamiento adecuadas recomendadas antes del trasplante. Si las condiciones de
almacenamiento o el precinto del envase se han visto afectados antes del uso esperado, debera
desecharse el tejido.

Procedimiento de reconstitucion/rehidratacion
Para obtener los mejores resultados clinicos y evitar que fracase el injerto, deben seguirse los
procedimientos y las recomendaciones indicadas a continuacion.

Preparacion para el uso

La decision de rehidratar el tejido liofilizado de MTF antes de su trasplante dependera de la
preferencia del cirujano. En el caso de tejidos que se cortaran, moldearan, perforaran o utilizaran
con el fin de soportar peso, no debera aplicarse una fuerza excesiva al hueso liofilizado durante la
manipulacion o en la implantacién. Para facilitar la manipulacion, se recomienda rehidratar los
tejidos blandos liofilizados (es decir, tendones y ligamentos) antes de su uso.

Instrucciones recomendadas para la manipulacion de tejidos liofilizados:

e El tejido de aloinjerto debe mantenerse en un entorno aséptico en todo momento para evitar
una posible contaminacién.

e Una préctica quirlrgica habitual es rehidratar el tejido liofilizado en una solucién estéril para
irrigacion aceptable (es decir, solucién salina comdn o solucién de lactato de Ringer). Se
pueden utilizar antibi6ticos con la solucion para irrigacion, segun la preferencia del cirujano.

e Antes de utilizarlos, se debera verificar la sensibilidad del paciente a los antibiéticos utilizados
para rehidratar los tejidos de aloinjerto. La concentracion de soluciones antibiéticas debe ser
menor a la que se indica normalmente para la administracién por via intravenosa.

e Utilice soluciones nuevas para cada aloinjerto.

o Debe prepararse solucion suficiente como para cubrir por completo el tejido. Los tejidos deben
implantarse o desecharse dentro de las 24 horas desde el momento de abrir el envase final del
tejido, siempre que el tejido de aloinjerto se mantenga en un entorno aséptico.

Tejido envasado en bandejas plasticas encastradas:

Debe seguir el siguiente procedimiento para abrir el envase de tejidos envasados en bandejas

plasticas encastradas. Nota: Los componentes internos y externos de la bandeja estan esterilizados.

Utilice la técnica aséptica/estéril estandar para abrir el envase y prepararlo para su uso.

1.  Retire latapa de la bandeja externa. NOTA: Una vez que la bandeja externa esta abierta, debe
usarse el aloinjerto a la brevedad. Si bien constituye una barrera estéril, la bandeja interna por
si misma no sirve para almacenar el aloinjerto, ya que posiblemente no ofrezca una barrera
adecuada contra la humedad.

2. Tirede lalengieta en la tapa de la bandeja interna para retirarla de la bandeja externa, y pasela
al campo estéril.

3. Retire la tapa de la bandeja interna. Transfiera los tejidos a un recipiente estéril para su

reconstitucion.

Sumerja el tejido por completo en la solucidn reconstitutiva.

Enjuague bien cada tejido con la solucion estéril para irrigacion antes del trasplante. Nota:

Algunos aloinjertos de hueso y tejidos blandos liofilizados se envasan con gasa. Si hay gasa

con el tejido, retirela y deséchela.
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Tejido envasado en un frasco con tapa a rosca dentro de una bandeja de plastico:

Debe seguir el siguiente procedimiento para abrir el envase de tejidos envasados en un frasco con

tapa a rosca dentro de una bandeja de pléstico:

Nota: El frasco interno y su bandeja externa estan esterilizados. Utilice la técnica aséptica/estéril

estandar para abrir el envase y prepararlo para su uso.

1.  Retire latapa de la bandeja externa. NOTA: Una vez que la bandeja externa esta abierta, debe
usarse el aloinjerto a la brevedad. El envase interno, por si mismo, no sirve para almacenar el
aloinjerto, ya que posiblemente no ofrezca una barrera adecuada contra la humedad.

2. Sujete la parte superior e inferior del envase colocando los dedos en el area abierta disponible
para retirarlo de la bandeja externa, y péaselo al campo estéril.

3. Quite la tapa roscada; para ello gire la tapa y rompa la lengiieta de seguridad. Transfiera los

tejidos a un recipiente estéril para su reconstitucion.

Sumerija el tejido por completo en la solucién reconstitutiva.

Enjuague bien cada tejido con la solucién estéril para irrigacion antes del trasplante. Nota:

Algunos aloinjertos de hueso y tejidos blandos liofilizados se envasan con gasa. Si hay gasa

con el tejido, retirela y deséchela.
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Tejido envasado en un frasco de plastico dentro de una bandeja de plastico:

Debe seguir el siguiente procedimiento para abrir el envase de tejido envasado en un frasco de
plastico dentro de una bandeja de plastico:

Nota: El frasco interno y la bandeja externa estan esterilizados. Utilice la técnica aséptica/estéril
estandar para abrir el envase y prepararlo para su uso.




1. Retire latapa de la bandeja externa. NOTA: Una vez que la bandeja externa esta abierta, debe
usarse el tejido de aloinjerto a la brevedad. El envase interno, por si mismo, no sirve para
almacenar el aloinjerto, ya que posiblemente no ofrezca una barrera adecuada contra la
humedad.

2. Retire el frasco interno de la bandeja externa, y paselo al campo estéril.

3. Quite la tapa roja y el collarin de aluminio del frasco. NOTA: Pueden desprenderse
fragmentos de la tapa roja.

4. Quite el tapon de goma. Nota: Mientras quita el tapon, debe sostener firmemente el recipiente
sobre una superficie dura para evitar derrames.

5. Deposite el contenido del frasco en un recipiente estéril para su reconstitucion.

Sumerja el tejido por completo en la solucidn reconstitutiva.

7. Enjuague bien cada tejido con la solucion estéril para irrigacion antes del trasplante. Nota:
Algunos aloinjertos de hueso y tejidos blandos liofilizados se envasan con gasa. Si hay gasa
con el tejido, retirela y deséchela.
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Tejido envasado en bolsas termoselladas flexibles

Este aloinjerto se envasd de manera aséptica en componentes de envasado esterilizados. Utilice
técnicas asépticas/estériles estandares para abrir el envase y prepararlo para su uso.

Abra la bolsa termosellada externa.

Pase la bolsa termosellada interna al campo estéril.

Abra la bolsa termosellada interna.

Retire el tejido.

Implante segun la preferencia del cirujano.

arwnhE

Nota: La decision de rehidratar el hueso liofilizado de MTF antes de su trasplante dependera de la
preferencia del cirujano.

HUESOS Y TEJIDOS BLANDOS CONGELADOS
Los huesos y tejidos blandos que se conservan mediante congelacion han sido almacenados a
temperaturas de entre -40 °C y -90 °C hasta el momento del envio, que se realiza en hielo seco.

Almacenamiento

Se recomienda almacenar los huesos o tejidos blandos congelados en hielo seco o en un entorno
con una temperatura de -40 °C a -90 °C hasta el momento de la cirugia. El almacenamiento de un
envase que contenga un aloinjerto a una temperatura menor o igual a -90 °C o en nitrégeno liquido
(fase liquida o gaseosa) puede poner en riesgo la integridad del envase. Es aceptable el
almacenamiento a corto plazo, durante menos de seis meses, en las instalaciones del usuario a una
temperatura de -20 °C a -39 °C. Si no se utiliza dentro de las 24 horas desde la descongelacion, el
tejido descongelado debe desecharse. El tejido envasado que ha sido descongelado durante dos
horas o menos puede volver a almacenarse congelado, siempre que no se haya violado el precinto
del envase. La institucion donde se realizara el trasplante o el médico a cargo son responsables de
mantener el tejido que se utilizara en dicho procedimiento en las condiciones de almacenamiento
adecuadas recomendadas antes del trasplante.

Preparacion para el uso

1. Abralabolsa externa con una tijera no esterilizada y retire la bolsa termosellada estéril.
2. Abralabolsa termosellada con una técnica estéril adecuada.

3. Pase al campo estéril la bolsa interna sellada al vacio.

4. Abralabolsa cerrada al vacio con una tijera estéril y retire el tejido.

Descongelacion

1. Serecomienda colocar el aloinjerto congelado en una bandeja de acero inoxidable estéril o
recipiente equivalente que contenga solucion estéril para irrigacion tibia (39 °C £2 °C) (es
decir, solucion salina comdn o solucion de lactato de Ringer). Se pueden utilizar antibi6ticos
con la solucién para irrigacion, segn la preferencia del cirujano.

2. El tiempo de descongelacion del tejido depende del criterio del cirujano. Unicamente para
tejidos blandos: retire las capas de tela restantes (si las hubiera).

3. Luego, el aloinjerto debe enjuagarse tres veces en solucion de lactato de Ringer o en solucién
salina comdn.

Seleccion de donantes y pruebas

Antes de la donacion, se analizaron los antecedentes médicos/sociales del donante para detectar
afecciones médicas o procesos de enfermedad que podrian contraindicar la donacién de tejidos
conforme a las politicas y los procedimientos actuales aprobados por el Consejo Directivo Médico
de MTF. Las muestras de sangre extraidas en el momento de la recoleccion fueron analizadas por
una instalacion certificada por las Enmiendas de Mejoras para Laboratorios Clinicos (Clinical
Laboratory Improvement Amendments, CLIA) y registrada ante la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA). Las muestras de sangre del donante se
analizaron para detectar lo siguiente:

. Antigeno de superficie del virus de

hepatitis B (HBV) . Sifilis
. Anticuerpo central del virus de hepatitis B . VIH-1 (NAT)
. Anticuerpo del virus de hepatitis C (VHC) . VHC (NAT)
. Anticuerpos contra VIH-1/2 . VHB (NAT)

Es posible que también se hayan realizado pruebas adicionales de detecciéon del SARS-CoV-2,
HTLV 1y Il, o virus del Nilo Occidental (segun corresponda). Todos los resultados de las pruebas
de enfermedades infecciosas cumplian con los requisitos de idoneidad para la seleccion. Se
determiné que este tejido de aloinjerto es apto para trasplante.

Un médico de MTF ha evaluado los resultados de las pruebas de enfermedades infecciosas, el
consentimiento, la entrevista vigente de antecedentes médicos del donante, la evaluacion fisica, los
registros médicos pertinentes disponibles (que incluyen antecedentes médicos previos, resultados
de pruebas de laboratorio, informes de autopsia y del médico forense, de haberse realizado) e
informacion obtenida de cualquier fuente o registro que pudiera ser pertinente para determinar la
idoneidad del donante, y estos son suficientes para indicar que se cumplieron los criterios de
idoneidad del donante vigentes en el momento de la obtencién. Este tejido es apto para trasplante.
Los criterios de idoneidad del donante utilizados en su seleccion cumplen con las regulaciones de la
FDA publicadas en el Cadigo de Regulaciones Federales (CFR) 21, Parte 1271: células humanas,
tejidos y productos celulares y basados en tejidos, segin corresponda. Se cumplieron o superaron
todos los procedimientos para la selecciéon de donantes, incluidas las pruebas de laboratorio,
conforme a los estandares vigentes establecidos por la Asociacion Americana de Bancos de Tejidos
(American Association of Tissue Banks, AATB).

Registro del paciente

El consignatario y la institucién donde se realiza el trasplante deben conservar los registros de los
receptores del tejido a fin de poder localizar el tejido después del trasplante. En cada envase de tejido
se ha incluido un formulario de localizacion TissueTrace® y etiquetas adhesivas removibles. Registre
en el formulario de localizacion TissueTrace la identificacion del paciente, el nombre y la direccion de
la institucion donde se realizo el trasplante, la informacion del tejido de aloinjerto (en las etiquetas
adhesivas removibles) y comentarios sobre el uso del tejido. Alternativamente, se puede utilizar un
sistema de presentacion electronica y enviar la informacion a MTFTTC@Sceris.com. Dentro de los
Estados Unidos: Una vez completado el formulario, deberd entregarse la pagina inferiora MTF usando
el sobre con la direccion del destinatario. Las copias de esta informacion permaneceran en la institucion
donde se realiza el trasplante para referencias futuras. Fuera de los Estados Unidos: Una vez
completado el formulario, debera entregarse la pagina inferior al proveedor o representante local del
aloinjerto. Las copias de esta informacion permaneceran en el hospital para referencias futuras.

Referencia: Las politicas y los procedimientos actuales de MTF cumplen con los requisitos vigentes
de la FDA, la AATB y de otras normativas.

Definiciones de los simbolos de las etiquetas

[:]1] Consultar las instrucciones de uso

Para obtener la traduccion de las instrucciones de uso

[13]

www.mtfbiologics.org
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Fuera de los Estados Unidos: +1.732.661.0202

MTF, una organizacion sin fines de lucro, financia todos los
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PRECAUCION: Uso limitado a médicos, dentistas o podélogos.
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