
ES DERMIS DESCELULARIZADA ESTÉRIL

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
La dermis descelularizada se ha procesado a partir de tejido humano donado, como resultado 
de la donación generosa desinteresada de un individuo o su familia. La dermis se procesó 
mediante una tecnología propia que convierte la matriz dérmica en acelular de forma segura y sin 
comprometer las propiedades biomecánicas para sus aplicaciones quirúrgicas previstas. La dermis 
descelularizada alcanza un nivel de garantía de esterilidad (S.A.L.) del 10-6 mediante irradiación 
gamma y se conserva con glicerol.
INDICACIONES DE USO
La dermis descelularizada sirve como un andamio adecuado para reforzar el tejido tegumentario 
dañado o inadecuado, en el lugar de la cirugía. 
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.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
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 residuos de antibióticos (Ciprofloxacina, Gentamicina, Lincomicina, 
Meropenem, Sulfato de Polimixina B, o Vancomicina), N-Lauroil Sarcosinato (detergente), o 
Benzonase® o Denarase® (endonucleasa recombinante) y glicerol. Se debe proceder con precaución 
si el paciente presenta sensibilidad conocida a alguno de estos antibióticos o reactivos.
POSIBLES EVENTOS ADVERSOS
Los posibles eventos o resultados adversos incluyen, entre otros, infección, rechazo de tejido de 
aloinjerto, reacción alérgica a reactivos de procesamiento residuales, pérdida de la integridad 
estructural del bioimplante, reoperación o muerte.
Informe rápidamente cualquier evento o resultado adverso potencialmente atribuible a la dermis 
descelularizada (véase la sección RECLAMACIONES 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 considera que este bioimplante de aloinjerto es apto 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. Los métodos de prueba que cuentan con la licencia, aprobación o autorización 
de la FDA para la evaluación de donantes se utilizan según su 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

HCV NAT: Prueba de ácido nucleico del virus de la hepatitis C NEGATIVO/NO REACTIVO
HCVAb: Anticuerpo de la hepatitis C NEGATIVO/NO REACTIVO

HBV 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 obligatorio para las donaciones recuperadas antes del 31 de marzo de 2010. Realizado según lo 
establecido en las leyes y reglamentos internacionales.
REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO
El distribuidor, intermediario, o el centro o instalación del usuario final es responsable de almacenar 
dermis descelurizada en las condiciones apropiadas antes de su posterior distribución o implantación.  
La dermis descelurizada se debe almacenar como se indica en la tabla a continuación. 

Temperatura de 
almacenamiento

Condiciones especiales

Consulte la etiqueta.
No congelar o refrigerar.
Guardar en su funda de cartón original.
Minimizar la exposición excesiva a la luz y proteger del calor excesivo

 El envase contiene un punto sensible al calor, que pasará de blanco a rosa o rojo, si se ha superado el 
límite superior de temperatura. No la utilice si el punto sensible al calor tiene un color diferente al blanco.
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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 o rendimiento.

LEA ESTAS INSTRUCCIONES YA QUE SON DIFERENTES A LAS DE LOS ALOINJERTOS DE PIEL 
TRADICIONALES CRIOPRESERVADOS. 
INSTRUCCIONES GENERALES:
• Para su uso en una sola ocasión para un único paciente.
•  Una vez abierto el envase, la dermis debe utilizarse para el procedimiento en curso o desecharse.
• La dermis no utilizada debe ser descartada.
•  Inspeccione detenidamente el injerto, el envase interno y externo y las etiquetas:
 - No lo utilice después de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta.
 -  No lo utilice si la dermis está dañada o la integridad del envase está comprometida.
 - No lo utilice si hay discrepancias en la información de la etiqueta.
 -  Cuando el punto de temperatura está presente, no utilice la dermis si el punto parece ser 

de un color distinto al blanco.
•  Cuando el punto de temperatura está presente, no utilice la dermis si el punto parece ser de 

un color distinto al blanco.
• No lo esterilice.
•  Mantenga la dermis almacenada según las instrucciones de almacenamiento recomendadas 

hasta prepararla para la implantación.
ORIENTACIÓN: La dermis descelularizada tiene dos lados físicamente distintos; un lado reticular y un 
lado papilar. En general, cuando se aplica, el lado papilar estará orientado hacia arriba mientras que el 
lado reticular se coloca contra la herida quirúrgica o el tejido más vascularizado. La dermis se envasa 
con la cara papilar visible, a través de la cara transparente del envase. 
PREPARACIONES DE USO:
1. Miembro del equipo no esterilizado: Abra la funda de cartón y saque la bolsa de su interior.
2.  Abra de forma aséptica el empaque exterior y presente la funda interior al Miembro estéril del equipo.
3.  Miembro del equipo esterilizado: Para mantener la orientación de la dermis, el lado papilar debe 

señalarse con un marcador estéril inmediatamente después de abrir la bolsa interior. La dermis se 
envasa con la cara papilar visible, a través de la cara transparente del envase.  
Dermis: Abra la bolsa de exfoliación interior y retire la dermis junto con su hoja de 
deslizamiento. Retire la hoja de deslizamiento antes de la aplicación. 
Biowashers™: Abra la bolsa de exfoliación interior y retire la dermis junto con su hoja de 
deslizamiento. Los Biowashers no tienen una hoja de deslizamiento.

4.  AVISO: No es necesario enjuagar antes de la aplicación; sin embargo, puede mejorar la manipulación. 
Si el médico prefiere un enjuague, continúe con las instrucciones de enjuague siguientes.

  Si no se utiliza inmediatamente, mantener la dermis húmeda hasta la implantación.

Instrucciones de enjuague (Opcional)
5.  Miembro del equipo no esterilizado: Prepare un recipiente de enjuague estéril con suficiente 

solución isotónica estéril (por ejemplo, solución salina estéril) para cubrir completamente la 
dermis. PRECAUCIÓN: Asegúrese de que la solución de enjuague no supere los 42°C, ya que 
podría dañar la dermis.

6.  Miembro del equipo esterilizado: Después de abrir el envase, según las instrucciones 
anteriores, retire la dermis de la hoja de deslizamiento y sumérjala en una solución isotónica 
estéril durante un mínimo de 1 minuto. Asegúrese de que la dermis esté completamente 
sumergida en la solución durante el enjuague.

7.  Mantenga la dermis completamente sumergida en solución isotónica estéril hasta que sea necesario.
  El tiempo máximo de exposición a la solución isotónica estéril para la dermis 
descelularizada es de 4 horas.

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 las devoluciones, para presentar una queja o informar 
un evento adverso, comuníquese con su distribuidor autorizado o con el Servicio al Cliente de 
LifeNet Health/SWAI (disponible las 24 horas) llamando al 1-888-847-7831 (en los EE. UU.) o 
al 00+1-757-464-4761, interno 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 del tejido de aloinjerto, LifeNet Health o SWAI no pueden garantizar las 
propiedades biológicas y biomecánicas del producto.
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