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Informacion para el usuario

Lea detenidamente. [:E]

Puros® Dermis Allograft Tissue Matrix
ESTERIL [STERILE[R]| - para un Unico uso ®

Nombre del producto
Puros® Dermis Allograft Tissue Matrix

Descripcion

Puros® Dermis es una membrana de coladgeno obtenida a partir de dermis humana, conservada en
disolvente y esterilizada por radiacion 1.

Este tejido se selecciona de acuerdo con estrictos requisitos. Puros® Dermis se ha conservado
aplicando un procedimiento multifasico patentado (proceso Tutoplast®) que comprende una meticulosa
limpieza del tejido y una suave deshidratacién con disolvente, todo ello sometido a continuos controles
de calidad. La conservacion incluye ademas la esterilizacion del producto acabado mediante radiacion
gamma en dosis bajas. La estructura de colageno natural y, por consiguiente, la elevada estabilidad
biomecanica de este tejido se conservan gracias al proceso Tutoplast®.

Otros componentes
Ninguno.

Forma y contenido
Injerto de tejido blando de origen humano (aloinjerto).

Mecanismo de accion

Para implantacién. Puros® Dermis funciona come,una matriz biolégica para la formacién de nuevo tejido
conjuntivo vascularizado. El proceso de reabsorciony formacion de tejiderhuevo se inicia generalmente
unos dias después de la intervencién quirirgica y se prolonga.durante varias semanas o meses. El
proceso de remodelado depende del tamano del tejido'ys«de la capacidad de remodelado del area
receptora.

Indicaciones
Para da implantacion como reemplazo o refuerzo del tejido conjuntivo perdido, resecado o debilitado
(p. €j. la cobertura de retraccion en implantologia o periodontologia regenerativa).

Contraindicaciones
e Infeccion activa o latente en o en torno al area de implantacion.
e Cualquier condicién o enfermedad asociada a un aumento inaceptable del riesgo postoperatorio.

Instrucciones de manipulacién
Tenga en cuenta que debe aplicar los principios generales de manipulacion estéril cuando utilice Puros®
Dermis.

- Para abrir el envase, agarre con firmeza los extremos de la parte superior de la bolsa y tire de ellos
hacia el exterior. Coloque el injerto de tejido en un campo estéril.

- Puros® Dermis debe recortarse en seco.

- A continuacién, rehidrate Puros® Dermis con una solucién salina isotdnica estéril o con sangre del
paciente hasta que la membrana se vuelva blanda y flexible, lo cual permitira que se adapte muy
bien a la superficie.

- El injerto debe tener un tamario adecuado para el defecto y debe posicionarse de forma segura
para evitar desplazamientos y favorecer su incorporacion. Posicione el injerto de forma que los
bordes exteriores de Puros® Dermis no sobresalgan.

- Si se ha optado por la fijacién de Puros® Dermis, se puede utilizar material de sutura reabsorbible
0 no reabsorbible (monofilamento a ser posible) con una aguja traumatica redonda. Siempre que
sea posible, realice los puntos de sutura a 2-3 mm del borde del implante.

- Se debe tratar de obtener un cierre hermético y sin tension del colgajo.

- En caso de dehiscencia, no deberad explantarse necesariamente la parte expuesta de Puros®
Dermis. El area de la herida debe desinfectarse diariamente (p. ej. con clorhexidina) hasta que la
membrana esté cubierta de mucosa.



- El proceso de absorcion y la regeneracion de tejido se inicia tras 1-2 dias y puede durar semanas
0 meses, en funcidn del tamano del injerto y la capacidad de reaccién del &rea receptora.

Interacciones con otras sustancias
No se conocen.

Precauciones

El proceso Tutoplast® es muy eficaz frente a todo tipo de patdgenos y se ha aplicado en mas de tres
millones de intervenciones quirdrgicas en los ultimos 35 afos con tejido conservado mediante Tutoplast.
Al igual que ocurre con todos los productos biolégicos, no se puede descartar completamente la
transmision de enfermedades infecciosas.

Reacciones adversas

No se conocen.

Se debe indicar a los pacientes que informen al médico si aparecen reacciones adversas. Las
reacciones adversas deben notificarse inmediatamente a Zimmer Biomet o Tutogen Medical GmbH.

Fecha de caducidad

Puros® Dermis tiene una duracion de 5 afios en el envase estéril y no deteriorado. g
Puros® Dermis no debe utilizarse una vez vencida la fecha de caducidad impresa en los
envases primario y exterior. Aunque no se haya utilizado Puros® Dermis, si se ha

abierto el envase primario debe desecharse el injerto.

El injerto tisular no puede reesterilizarse. "
Precauciones especiales de conservacion ..,\‘/, Ll 30°C
Conserve Puros® Dermis en un lugar limpio y seco, protegido de ladiz ’/’li“ J/’
solar directa y a una temperatura ambiente entre de 15 °C y 30°°C. "N 15 %
Precauciones especiales de eliminacién de productos no utilizados

Ninguna.

Fecha del prospecto
xx/2018 «01»

Tutoplast®es una marca comercial registrada de Tutogen Medical GmbH; PUROS® es una
marca comercial registrada de Zimmer Biomet o sus filiales.

Los aloinjertos tratados'mediante Tutoplast® se han utilizado con éxito durante méas de 35 afios en mas
de tres millones de intervenciones quirdrgicas. Este éxito se basa, por un lado, en los estrictos criterios
de seleccion de donantes y las pruebas seroldgicas. Por otro lado, Puros® Dermis se ha conservado
con el procedimiento multifasico Tutoplast®, que incluye la depuracion del tejido y la deshidratacion con
disolvente. Todas las fases de fabricacion se someten a estrictos requisitos de calidad y se supervisan
mediante continuos controles de calidad. Este proceso elimina los componentes celulares, las proteinas
no colagenas y, por tanto, las propiedades antigénicas. Este proceso no genera ningun residuo quimico
y es muy eficaz frente a todo tipo de patdgenos. La conservacion incluye ademas la esterilizacion del
producto acabado mediante radiacion gamma en dosis bajas. La estructura colagena natural y, en
consecuencia, la elevada estabilidad biomecanica de este tejido se conservan mediante el proceso
Tutoplast®.
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Nombre del producto

Puros® Dermis Allograft Tissue Matrix

Descripcion

Puros™ Dermis es una membrana de coldgeno obtenida a partir de dermis humana,
conservada en disolvente y esterilizada por radiacion y.

Este tejido se selecciona de acuerdo con estrictos requisitos. Puros” Dermis se ha con-
servado aplicando un procedimiento multifasico patentado (proceso Tutoplast’) que
comprende una meticulosa limpieza del tejido y una suave deshidratacion con disol-
vente, todo ello sometido a continuos controles de calidad. La conservacién incluye
ademas la esterilizacion del producto acabado mediante radiacion gamma en dosis
bajas. La estructura de coldgeno natural y, por consiguiente, la elevada estabilidad
biomecénica de este tejido se conservan gracias al proceso Tutoplast”.

Otros componentes
Ninguno.

Forma y contenido
Injerto de tejido blando de origen humano (aloinjerto).

Mecanismo de accion
Para implantacién. Puros” Dermis funciona como atriz biolégica para la fo
¢ién de nuevo tejido conjuntivo vascularizado. EI S0 de reabsorcion y formacl
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y se prolonga durante varias semanas 0 meses. eso de remodelado depend
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Indicaciones

Para la implantacion como reemplazo o refuerzo del tejido conjuntivo perdido, resecado
o debilitado (p. e]. la cobertura de retraccion en implantologia o periodontologfa rege-
nerativa).

Contraindicaciones

* Infeccidn activa o latente en o en torno al drea de implantacién.

 Cualquier condicion o enfermedad asociada a un aumento inaceptable del riesgo
postoperatorio.

Instrucciones de manipulacién

Tenga en cuenta que debe aplicar los principios generales de manipulacion estéril cu-

ando utilice Puros” Dermis.

- Paraabrir el envase, agarre con firmeza los extremos de la parte superior de la bolsa
y tire de ellos hacia el exterior. Coloque el injerto de tejido en un campo estéril.

- Puros” Dermis debe recortarse en seco.

Acontinuacion, rehidrate Puros” Dermis con una solucion sali

con sangre del paciente hasta que la membrana se vuelva bla

permitiré que se adapte muy bien a la superficie.

El injerto debe tener un tamai

forma segura para evitar

el injerto de forma que

- Sise ha optado por la

Precauciones
El proceso Tutoplast™ es muy eficaz frente a todo tipo de patégenos y se ha aplicado
en mas de tres millones de intervenciones quirdrgicas en los Gltimos 35 af
tejido conservado mediante Tutoplast. Al igual que ocurre con tod
bioldgicos, no se puede descartar completamente la transmisi@

fecciosas.

Reacciones adversas
No se conocen.

Se debe indicar a los pacient
sas. Las reacciones adversas
en Medical GmbH.

de caducidad
ermis tiene una duracion d

nformen al médico si aparecen reacciones a
notificarse inmedi nte a Zimmer Biome!

conservacion

enunlugar limpioyseco, — ..¢, Qb
X X =
protegido de la luz solar directay a una temperatura ZIN
ambiente entre de 15 °C y 30 °C. L 15 °

Precauciones especiales de eliminacion de productos no utilizados
Ninguna.
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PUROS es una marca comercial registrada de Zimmer Biomet o sus fi-
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