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PRODUCTO: Implantes Dentales BIOHO@S FABRICANTE: BioHorizons 2300 Riverchase Center Birmingham Al 35244 USA

REGISTRO SANITARIO INVIMA N°: 2020DM-0004500-R1 CLASIFICACION DEL RIESGO: 1IB  VENCIMIENTO: Feb 20 de 2030

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Los implantes de BioHorizons estan fabricados a partir de una aleacién de titanio grado 5 biocompatible y son para un solo uso. Las etiquetas autoadhesivas incluidas en el paquete del
implanteincluyeninformacion del productoy deben pegarse en la historia clinica del paciente en caso de que sea necesario usarlas como referencia en un futuro.

PRESENTACION: 1.Implantes Tapered Internal TRX sin Laser, disponibles en 4 didmetros (3.4,3.8,4.6,5.8mm) y 5 longitudes (7.5,9.0,10.5,12, 15 mm), 2. Implantes Laser Lok TLX , disponibles
en 5 didmetros (3.0, 3.4,3.8,4.6y 5.8mm) y 5 longitudes (7.5,9.0,10.5,12y15 mm) 3. Implantes Tapered Plus TLXP, con Laser disponibles en 3 didmetros (3.8,4.6 y 5.8mm) y 5 longitudes (7.5,
9.0,10.5,12y15mm) 4. Implantes Tapered Plus TRXP, sin Laser disponibles en 3 diametros (3.8,4.6 y 5.8mm) y 5 longitudes (7.5,9.0,10.5,12y15 mm) 5.Implantes Tapered Tissue Level TTL (con
laser Lok) disponibles en 4 didmetros (3.0, 3.8,4.6 y 5.8mm) y4longitudes(7.5,9.0,10.5y 12 mm) 6.Implantes Tapered Short TSL, con Laser Lok disponibles en 2 didmetros (4.6 y 5.8mm) y 2
longitudes (6.0 y 7.5 mm) 7. Implantes Tapered Pro, con Laser Lok disponibles en 4 didmetros (3.8,4.2, 4.6 y 5.2mm)y 4 Longitudes (9.0, 10.5, 12y 15 mm) 8. Tapered IM con Laser Lok
disponiblesen 2 didametros (7.0y 8.0 mm)y 3 longitudes (7.5,9.0y 10.5 mm)

INDICACIONES DE USO:

Los sistemas deimplante Tapered Internal, Tissue Level, Laser Lok, Tapered Plus, Tapered Short, Tapered IM yTapered Pro estan previstos para ser utilizados en el maxilar inferior o superior
como una estructura de raiz artificial para una sustitucion de diente Ginico o como pilar para protésis fija o removible. El sistema del implantes puede ser restaurado inmediatamente (1) con
una prétesis temporal que no esté en oclusion funcional, (2) parauna sustitucion de diente o cuando se estabiliza con una prétesis soportada por variosimplantes.

Los implantes Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 y Laser-Lok 3.0 pueden utilizarse como una estructura de raiz artificial para la sustitucion de un diente tnico de los incisivos
centrales y laterales inferiores y los incisivos laterales superiores. Los implantes pueden restaurarse inmediatamente (1) con una prétesis temporal que no esté en oclusién funcional, (2)
como una estructura de raiz artificial para una sustitucion de varios dientes o de incisivos inferiores, (3) para la estabilizacion de una prétesis usando varios implantes tanto en el maxilar
inferior como en el superior. Losimplantes pueden colocarse en funcionamiento inmediato cuando se haya conseguido una buena estabilidad primariay con una carga oclusal apropiada.
Losimplantes para sobredentadura pueden utilizarse para la estabilizacién de la prétesis usando varios implantes en el segmento anterior. Losimplantes pueden restaurarse después de
un periodo de tiempo o colocarse en cargainmediata.

CONTRAINDICACIONES:

Los implantes dentales BioHorizons no deben usarse en pacientes que tengan enfermedades locales no controladas o sistémicas que estén contraindicadas, como por ejemplo discrasias
sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infecciones o procesos malignos orales, enfermedad renal, hipertensién no controlada, problemas de higado, leucemia, enfermedades del corazén o
vasculares, hepatitis, trastornos inmunosupresores, embarazo, enfermedades dseas y del coldgeno. Las contraindicaciones relativas pueden incluir habitos como el uso del tabaco, el
consumo de alcohol, una higiene oral deficiente, bruxismo, morderse las uiias, morder lapiceros y habitos de lenguainadecuados, dependiendo de su gravedad.

Losimplantes Tapered Internal 3.0, TaperedTissue Level 3.0 y Laser-Lok 3.0 estdn contraindicados para la sustitucién de un diente tnico de los incisivos centrales superiores.

INSTRUCCIONES DEUSO

Los procedimientos y técnicas quirdrgicas apropiadas son responsabilidad del profesional odontoldgico. Cada odontélogo de evaluar la idoneidad del procedimiento basdndose en su
formacion profesional, su experiencia' y como deba aplicarse al caso del paciente en ese momento. BioHorizons recomienda ampliamente tener la formacién de implantes dentales de
postgradoy adoptar unaadherencia estrictaalas instruccionesy procedimientos de uso que acompanan los productos deimplantes BioHorizons.

NOTA: Los enjuagues orales Pre y post operatorios con una solucién al 0,12% de digluconato de clorhexidina han demostrado reducir de forma significativa la incidencia de complicaciones
infecciosas posterioresala cirugia de implantes. (The influence of 0,12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul
M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55: 25-30, 1997, Suppl5). Se recomiendan dos enjuague preoperatorios de 30 segundos, seguidos de dos enjuagues diarios durante dos semanas
después delaintervenciéon quirdrgica.

Implantes Tapered Plus - IMPORTANTE. Cuando use el TSK2021 (Kit quirtrgico para Implante interno cénico) para colocar implantes de 3,8 mm (0,15 pul.) de diametro, se requiere también
transportadores parael niveldel Implante de 3,0mm (0,12 plus.) (TP3IDH, TP3IDR).

Implantes Tapered Internal 3,0, Tapered Tissue Level 3,0 y Laser-Lok 3,0 -IMPORTANTE (1) debe consultar el manual de procedimiento con implantes antes de intentar colocarlo. (2) la
osteotomia puede prepararse con cualquier fresa de 2,0 mm (0,08 pul.) y 2,5 mm (0,1 pul.) de BioHorizons utilizada secuencialmente. (3) un torque de 70 Ncm o mayor podria comprometer la
integridad mecanica del Implante. Es posible que se requiera una preparacién adicional en hueso denso (D1-D2) a fin de evitar aplicar un torque excesivo a la conexion delimplante. (4) para
una preparacion adicional del sitio, se puede utilizar la fresa para hueso crestal (TP3CBD) y la terraja dsea (122-900). (5) el profesional debe verificar que el instrumental adecuado esté
disponibleyamano antes de empezarla colocacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se recomienda encarecidamente una formacion apropiada en la técnica de cirugia de implantes antes de utilizar el implante. Una técnica inapropiada puede provocar el fallo del implante o
la pérdida del hueso de soporte. Deben utilizarse radiografias y tomografias para determinar (1) si hay disponibilidad suficiente de hueso y (2) la ubicacién de las marcas anatémicas
importantes, como por ejemplo: el canal mandibular, los senos maxilares y los dientes adyacentes. Deberia utilizarse el juicio clinico para determinar el tiempo minimo posterior a la
implantacién, antes de colocar los implantes en funcién oclusal. Debe utilizarse un nimero adecuado de implantes para ofrecer apoyo y distribuir la carga a los soportes. Los implantes
dentales de BioHorizons se consideran dispositivos médicos pasivos (funcionan sin energia eléctrica) y estan fabricados con aleacién de titanio no ferromagnética (Ti-6Al-4V conforme a la
norma F136 de la ASTM). Estas dos caracteristicas, combinadas con el pequefio tamaio del implante y la fijacién en el hueso, permiten limitar las dudas sobre los efectos negativos en
entornos de Radiacion Magnética (RM). Basandose en esta valoracion, no se ha evaluado la seguridad, compatibilidad, calentamiento ni migracion de los implantes dentales de BioHorizons
enentornosde RM.

Los implantes dentales pueden fracturarse por varias razones, incluida la sobrecarga, debido a una oclusién inadecuada, fatiga del metal, y una sobre tensién del implante durante la
insercion. Un porcentaje de implantes puede no conseguir o mantener la integracion 6sea, cuando esto se demuestre por la movilidad, deben retirarse. Las causas potenciales de la fractura
del soporte incluyen sin limitarse a estas: pieza fundida con un angulo de méas de 30 grados, fundicion del titanio a una temperatura superior a 1099 °C (2010 °F), soporte inadecuado del
implante cuando se une a piezas dentales con problemas periodontales, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a una oclusion incorrecta, asentamiento incompleto de
los soportes cementados, y un espacio excesivo entre los pilares. Los implantes de didmetro pequeiio con soportes en dngulo estan previstos para instalar en la region anterior de la boca, No
paralaregion posterior por un posible fallo delimplante.

Los implantes 3.0 “One-piece” NO deben colocarse en oclusion completa hasta que hayan transcurrido un minimo de TRES meses in situ desde la fecha de la colocacién en hueso de alta
integridad,y un minimo de SEIS mesesin situ en hueso de integridad comprometida.

La estabilidad de los implantes para sobredentadura DEBE evaluarse cuidadosamente antes de seleccionar un nivel apropiado de retencion que corresponda con los retenedores o las
arandelas de fijacion. Se recomienda utilizar menos en lugar de mas retencién para una carga inicial. Los implantes para sobredentadura estan disefiados para la estabilizacién de la prétesis,
serecomiendaaltamente una prétesis con buen ajustey soportadaen tejido blando.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgosy complicaciones con losimplantesincluyen, sin limitarse a éstos: (1) reacciones alérgicas alimplante o a sus materiales. (2) fractura delimplante o tornillo protésico.

(3) afloja miento del tornillo protésico. (4) infeccidén que requiera revision del implante dental, (5) dafos en los nervios que puedan ocasionar un daio permanente, entumecimiento, dolor,
(6) respuestas histoldgicas que posiblemente impliquen macréfagos o fibroblastos, (7) formacién de embolia grasa, (8) aflojamiento del implante que requiera una intervencién quirdrgica,
(9) perforacion del seno maxilar, (10) perforacion de las paredes dseas, vestibulares y/o linguales (11) pérdida 6sea que posiblemente de como resultado unarevision o retiro delimplante.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Este producto se suministra estéril y se debe considerar estéril a menos que el paquete haya sido abierto o dafiado. Se debe retirar el producto del paquete en un medio estéril sélo después
de haber determinado el tamario correctoy de haber preparado el lugar de la cirugia. Manipular siempre el producto con guantes sin polvoy evitar el contacto con objetos duros que puedan
danarla superficie. Losimplantes son de un solo uso, y no debe intentarse una reutilizacién. Seguir esta indicacion elimina el riesgo de contaminacién cruzada entre pacientes derivada de la
reutilizacion de este elemento. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por un intento de reutilizacion o reesterilizacion de este producto.

SiMBOLOS DEL ETIQUETADO
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PRODUCTO: Instrumental Odontolégico BloHo@S FABRICANTE: BioHorizons 2300 Riverchase Center Birmingham Al 35244 USA

REGISTRO SANITARIO INVIMA N°: 2019DM-0004845-R1 CLASIFICACION DEL RIESGO:1IB  VENCIMIENTO: Agosto 6 de 2029

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El instrumental BioHorizons se usa para procedimientos con implantes dentales tales como: desarrollo del sitio, colocacion del implante y restauraciones de
implantes dentro de las indicaciones especificas para cada sistema de implantes. La etiqueta de cada instrumento contiene informacién importante sobre el
producto, que incluye si el instrumento se suministra estéril o no y si el instrumento es para un Unico uso. el instrumental y los kits suministrados no esterilizados
deben limpiarsey esterilizarse antes del primer usoy después de cada uso.

INDICACIONES DE USO:

El instrumental BioHorizons y los kits quirdirgicos de BioHorizons estan indicados para ser usados en el desarrollo del sitio, la colocacion y la restauraciéon de
implantes BioHorizons y sus componentes asociados. Las fresas de un solo uso BioHorizons estan indicadas para usarse solamente con los implantes BioHorizons
interno cénico y Laser-Lok 3.0 No intente reutilizar ni reesterilizar las fresas de un solo uso. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por un intento de
reutilizacion oreesterilizacion de lasfresas de unsolo uso, que se produzca entre pacientes.

CONTRAINDICACIONES:

elinstrumental de BioHorizons no deben utilizarse en pacientes que tengan alergias a los materiales especificos utilizados, incluidos el acero inoxidable y la aleacién
detitanio.

INSTRUCCIONES DEUSO

El uso de procedimientos quirdrgicos y técnicas de restauracion apropiados es responsabilidad del profesional odontoldgico. Cada profesional clinico debe evaluar la
idoneidad del procedimiento, basandose en su formacién profesional y su experiencia, seguiin deba aplicarse al caso de cada paciente en particular. BioHorizons
recomienda encarecidamente tomar cursos sobre implantes dentales y adoptar una adherencia estricta a las instrucciones de uso pertenencientes a los productos
BioHorizons.

Pieza de mano mandril hexagonal, controlador nivelador de soporte interno: Usar solo con piezas de mano del sistema de mandrilado hexagonal W&H
compatibles. Fresas y terrajas:

Deben sustituirse cuando se aprecie su desgaste, como una disminucién en la eficiencia del corte o cuando aparezcan signos de decoloracion. el instrumental de
corte deben sustituirse después de aproximadamente 10 a 20 ciclos de osteotomia, dependiendo de la densidad ésea. BioHorizons recomienda usar un cuadro de
uso de las fresas para poder comprobar el uso que se ha hecho de ellas y asegurarse de que éstas se sustituyan como se ha indicado. Fresas de un solo uso: Inserte la
fresa en la piezade manoy retire el tubo protector antes de usarla. Fresas y Guias CGS: Se deben extremar las precauciones para asegurarse de que las fresas CGS sigan
elangulo delasinserciones del mango de la guia o las fundas para prevenir que se agarroten las fresas. Consulte el informe de la fresa para efectuar una seleccion y un
uso de fresas adecuados. Dilatadores de sitio: Empuje el dilatador hacia dentro del hueso mientras que lo gira. En un hueso mas firme, podria ser necesario usar un
martillo para golpear suavemente el dilatador, de forma que pueda llegar a la profundidad adecuada. Fundas protectoras Laser-Lok: Asegure los soportes de base de
titanio sobre el lado de la funda etiquetada como Hibrida o los soportes de titanio personalizados sobre el lado etiquetado Ti completo para proteger la region Laser-

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El juicio clinico, en lo que se refiere a las presentaciones de los pacientes individuales, debe prevalecer siempre a las recomendaciones de las instrucciones de uso de
BioHorizons. Consulte el estandar OSHA 29CFR1910.1030 antes de realizar la limpieza y la esterilizacion. Existe informacion técnica adicional disponible previa
solicitud a BioHorizons, también puede verse y descargarse en www.biohorizons.com. Contacte con Atencion al Cliente de BioHorizons o su representante local
cuando tenga consultas relativas a unainstruccién de uso especifica.

Instrumental protésico: Use sélo un torquimetro para la instalacion final de los componentes protésicos que requieran un torque de instalacion especifico. Si los
componentes protésicos se aprietan con los dedos se puede producir un torque insuficiente y un aflojamiento del componente mas adelante. Los componentes
protésicos excesivamente apretados podrian romper el componente o girar elimplante de acoplamiento.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgos y complicaciones con el instrumental, prétesis e implantes incluyen, entre otras: (1) reacciones alérgicas al implante o a los materiales del soporte, (2)
fractura del implante o el soporte, (3) aflojamiento del tornillo de soporte o de retencion, (4) infeccion que requiera revision del implante dental, (5) dafios en los
nervios que puedan ocasionar una debilidad permanente, parestesia o dolor, (6) respuestas histoldgicas que posiblemente impliquen macréfagos o fibroblastos, (7)
formacion de embolia grasa, (8) aflojamiento del implante que requiera una intervencién quirdrgica de revision, o de reemplazo (9) perforacion del seno maxilar, (10)
perforacién delastablas 6seas labialesy lingualesy (11) pérdida ésea que posiblemente produzca unarevision o retiro del dispositivo.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipular siempre el producto con guantes sin polvoy evitar el contacto con objetos duros que puedan danar la superficie. Si el producto se suministra estéril se debe
considerar estéril a menos que el paquete haya sido abierto o dafado. Utilizando una técnica de manipulacion estéril aceptada, retirar el producto del paquete sélo
después de haber determinado el tamafo correcto. Si el producto se suministra no estéril o cuando haya que reprocesarlo: Retire y deseche los materiales del
embalaje antes delaesterilizacién inicial. El dispositivo debe haberse limpiado concienzudamente. Retire los residuos visibles del instrumental y de los kit quirdrgicos
usando un cepillo de cerdas blandas y un agente desinfectante o de limpieza de amplio espectro , como Hu-Friedy’s Enzymax® o uno equivalente. Enjuagar
concienzudamente. Coloque el instrumental en un recipiente con la misma solucién y utilice ultrasonido durante 10 minutos. Enjuagar concienzudamente. Enjuagar
el instrumental con alcohol isopropilo para eliminar los residuos de jabén y minerales. Seque el instrumental con una toalla que no deje pelusas y dejar secar por
completo al aire. (Para la unidad de mano AS123: sople con aire presurizado a través de uno de los cuatro orificios de drenaje para purgar. Mango CGS Quick Connect:
sople con aire presurizado a través de un extremo para purgar. Para ambos dispositivos: usar un lubricante de instrumental quirdrgico, como STERIS' Hinge Free®
después de cada uso.) Consulte el etiquetado del agente limpiador/lubricante utilizado para ver sus instrucciones de uso. el instrumental que no se puedan limpiar,
estén decolorados, que no conecten adecuadamente los componentes de acoplamiento o no articulen como estaban disefiados deberian desecharse. Desmontar el
kit quirdrgicoy lavar la bandeja vacia usando la misma solucién. Enjuagar con aguay secar concienzudamente. Devolver el instrumental a los sitios adecuados en la
bandeja. Colocar el producto en una bolsa especifica para esterilizacion autorizados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos estadounidense (FDA) y
llevara cabo uno delos siguientes ciclos de esterilizacién cualificados: 1. Vapor prevacio: 132°C (270°F) durante cinco (5) minutos minimo. 2.Vapor de gravedad: 132°C
(270°F) durante treinta (30) minutos minimo. 3. Vapor de gravedad: 121°C (250°F) durante sesenta (60) minutos minimo. 4. Vapor prevacio: 134°C (273°F) durante tres
(3) minutos minimo. Secar 20 a 50 minutos. No sobrepasar los 134 °C (273 °F) durante la esterilizacion o el secado.

SIMBOLOS DEL ETIQUETADO
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PRODUCTO: Fragmentos de hueso Cortical y Esponjoso MinerOss Bondﬁs FABRICANTE: Medtronic Sofamor Danek USA, Inc

REGISTRO SANITARIO INVIMA N°: 2013DM-0010143 CLASIFICACION DEL RIESGO: Il VENCIMIENTO: 7/19/2023
DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Este aloinjerto procede de tejido humano que fue donado generosamente para que otros pudieran beneficiarse. Este aloinjerto esta previsto para UN SOLO PACIENTE Y UNICAMENTE PARA
UN SOLO USO.PRECAUCION: Uso restringido al profesional odontolégico. El usuario no puede realizar ningun paso mas de esterilizacion.

DESCRIPCION: Este aloinjerto se prepard con tejido recuperado de donante humano, mediante técnicas quirtrgicas asépticas y analizado microbiolégicamente durante la recuperacion.
Este aloinjerto se elabordy se envasé en condiciones asépticas. Este aloinjerto se preparé a partir de tejidos que pueden haber sido limpiados con alcohol al 70%, lavados con agua purificaday
pasados por ultrasonido, este aloinjerto también puede haber sido elaborado con surfactante adicional. La limpieza, corte, seleccion de tamaro, moldeado, esterilizacion del envase y llenado
delmismo se realizaron usando técnicas asépticas en un medio controlado.

PRESENTACION: Frasco de vidrio con particulas de hueso corticaly medular0,5gr, 1,0gry 2,5 gr

INSTRUCCIONES DE USO:

Este paquete esta previsto para utilizarse en un sélo paciente. No use el contenido de este paquete en varios pacientes.
La preparacion del lecho del injerto 6seo es importante para la incorporacion del aloinjerto y la formacion de hueso, asi como otros factores como el suministro de sangre, la fuente de
elementos de médula 6sea, carga, estabilidad y ausencia de infeccién en lazonadel injerto.

ENVASADOY ETIQUETADO

Este aloinjerto se empacd en envases para el uso de un solo paciente y el niimero de serie/lote (incluido el nimero de identificacion del donante), fecha de caducidad, cédigo del producto,
tamano informacién adicional estan enumerados en la etiqueta del paquete.

PRECAUCIONES

Este aloinjerto puede contener trazas de antibidticos (gentamicina), antiséptico (yodo povidona), surfactante y otras soluciones de alcohol. Hay que tener cuidado si el paciente tiene alergia a
estos antibidticos o productos quimicos.

Para la cualificacion de todos los donantes de tejido se han hecho extensos andlisis del suero sanguineo de donantes, extensos procedimientos de seleccion de la historia médica y social y
extensos analisis microbioldgicos de los tejidos. A pesar de la excelsa seleccion de donantes de tejido y de los extensos procesos de cualificacion utilizados para suministrar este aloinjertoy de
tejido (véanse las secciones precedentes), todavia existe la posibilidad de transmision de una enfermedad contagiosa por el uso de este aloinjerto de tejido. También podria producirse la
infeccion bacteriana en lazona delinjerto.Todos los efectos adversos potencialmente atribuibles a este injerto deben ser comunicados inmediatamente a BioHorizons, Inc. O Medtronic.

CONTRAINDICACIONES

La presenciadeinfeccién en lazonadelinjerto es una contraindicacion para el uso de este producto.

SELECCION DE DONANTES Y ANALISIS

Antes de la donacidn, la sangre, los tejidos y la historia médica-social del donante se estudian para descartar afecciones o procesos patoldgicos que pudieran contraindicar la donacion de
tejidos seguin las actuales politicas y normas de la administracion de farmacos y alimentos de EE. UU. (Food and drug administration, FDA) establecidas por la asociacion norteamericana de
bancos de tejidos (american association of tissue Banks, AATB). La historia médica/social del donante se estudia para descartar la presencia de VIH, hepatitis y la enfermedad de las vacas locas,
factores dealtoriesgo seguin las recomendaciones de los servicios de sanidad publica de los Estados Unidos y las regulaciones federales de la FDA de los documentos de orientacion.

El analisis de las muestras de tejido y sangre del donante comienza en el centro de recuperacién y continda durante la elaboracién. Las muestras de sangre del donante tomadas en el
momento de larecuperacion fueron analizadas por laboratorios homologados para realizar dichos andlisis en muestras humanas seguin las enmiendas para la mejora del laboratorio clinico de
1988 (clinical laboratory improvementamendments, CLIA) (42 U.S.C. 2632Y 42CFR parte 493), utilizando, entre otros, analisis de autorizados por la FDA como:

HBsAg Antigeno de superficiede hepatitis B

HBc-IgM/lgg Anticuerpo contra élnlcleo total de la hepatitis B

HCV Anticuerpos contrala hepatitis C

VIH1/2-Ab Anticuerpos contra el virus de lainmunodeficienciahumana tipos 1y 2
HTLVI/1I Virus linfotréfico de las célulasThumanastipoly Il

RPR/STSoequivalente  Deteccién desifilis

Ademds de los analisis médicos, los donantes recuperados antes del 9 de marzo de 2005 fueron analizados mediante la detencion del antigeno p24del  VIH-1 o con la reacciéon en cadena de
la polimerasa (Polymerase Reaction, PCR) el ADN o mediante la prueba de amplificacion basada en la transcripcion (Transcription Mediated Amplification, TMA) y el andlisis de amplificacion
delacido nucleico (Nucleic Acid Amplification Testing, NAT). Los donantes recuperados después del 9 de marzo de 2005 se sometieron al analisis del virus de lainmunodeficiencia humana tipo
1/aplicacion del dcido nucleico (HIV1 NAT) y al analisis del virus de la hepatitis C/aplicacion de la accion nucleico (HCV NAT). Los resultados de todos los analisis relevantes de las enfermedades
de declaracion obligatoria mencionados anteriormente fueron negativos.Se alega dado resultados de los analisis de las enfermedades contagiosas, junto con el consentimiento informado,
entrevista de la historia médica, evaluacion fisica, informes médicos disponibles (que incluyan historia médica anterior, resultados de andlisis clinicos, informes de autopsia y el médico
forense, si se realizaron) e informacién obtenida de cualquier fuente de informes que puedan estar relacionados con la elegibilidad del donante, y se consideran suficientes para indicar que se
ha cumplido conlos criterios de elegibilidad de donantes actuales en elmomento de la recuperacion. Los criterios de elegibilidad de donantes que se pide son para seleccionar a este donante
cumplen conlasregulaciones de laFDA publicadasen 21 CFR parte 1270y/o parte 1271, seguin corresponda.

Laelegibilidad del donante se determind mediante uno de los siguientes bancos de tejidos:

AmericanTissue Services Foundation /Surprise, AZ85374

CommunityTissure Services/ Dayton, OH 45402 / LifeNet Health,

Virginia Beach, VA 23453 /RTl Sucursal, Inc./ Alachua, FL32615

Los nombres y direcciones de los laboratorios de andlisis, la lista e interpretacion de todos los analisis requeridos de las enfermedades de declaracién obligatoria, las listas de los documentos
revisados como parte de los informes médicos relevantes y el nombre de la persona o establecimiento que determina la elegibilidad de este tejido humano se encuentran en los archivos de
Medtronicy estan disponibles bajo pedido.

El aloinjerto de tejido elaborado lo puso en circulacién Medtronic basdndose en la determinacion inicial de la elegibilidad del donante y en una revision posterior a la elaboracién, asicomo en
ladeterminacién de que el aloinjerto cumplia con todos los requisitos de elaboracion y especificaciones del aloinjerto.

Este tejido se ha puesto en circulacion para trasplantes.

Sélo aplicable en la Comunidad Econémica Europea: estos registros de seguimiento del tejido de conservacion durante 30 afos después de su uso clinico. El caso de que la trazabilidad
del producto hasta el receptor esté en peligro, el cliente debera asegurarse de la transferencia de los registros a otra entidad (preferiblemente un establecimiento de tejidos o banco de
6rganos) con el fin de asegurar la trazabilidad continua. Se informaré a BioHorizons de dicha transferencia de registros.

SEGUIMIENTO DEL TEJIDO

La legislacion federal de estados unidos bajo 21CFR 1271 establece los requisitos para el seguimiento de los productos derivados de tejido humano. Seguin estas regulaciones, la etiqueta de
embalaje de cada unidad de tejido elaborado por Medtronic lleva un nimero de lote que sirve como cédigo de identificacion tnico registrado en los registros de distribucién de Medtronicy
Biohorizons para el seguimiento del tejido hasta el receptor o usuario/centro de transporte de tejido. Este nimero de lote o de serie debe registrarse en los informes del usuario/central
transportey en el informe médico del receptor del tejido, junto con la siguiente informacion:

1.Descripcion del tejido. 2.Numerodelote (ID deldonante).
3.Cédigodel producto. 4.Fechade caducidad.

5.Cantidad implantada. 6.Antibioticos utilizados.

7.Descripcién del procedimiento. 8.Fechayhorade procedimiento.
9.Nombre el cirujano. 10.Cualquier otrainformacion pertinente.

Siporalgtiin motivo se abre elinjertoy no se utiliza, debe eliminarse de manera adecuada. Documentar el motivo por el cual no se utilizé el injerto.

Antes del uso. Examina el paquete del aloinjerto. No use este aloinjerto si: 1.Alguno de los elementos del paquete o del injerto parece que falta, se ha abierto o esta danado.2.La etiqueta del
paquete o el cédigo de barrasidentificador esilegible o falta.3.Lafecha de caducidad indicada en la etiqueta el paquete ya ha pasado.

No debe usarse este aloinjerto si existe o se sospecha que existe alguna de las condiciones anteriores.

SIMBOLOS DEL ETIQUETADO

M Fabricante H Fechade caducidad ® No Reutilizar T Atencién, Consultelasinstrucciones de uso ® No utilizar si el envase esta danado
Noreesterilizar El Numerodelote REF Numerode Catalogo mz2[R] Esterilizacién-gama |*5“C ||Almacenaratemperaturaambiente
Informacion sobre resonancias magnéticas RONLY | aley estadounidense restringe la venta de este dispositivo a medicos por prescripcién facultiva
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PRODUCTO: Componentes Protésicos BIoHORZONs FABRICANTE: BioHorizons 2300 Riverchase Center Birmingham Al 35244 USA

REGISTRO SANITARIO INVIMA N°: 2019DM-0004845-R1 CLASIFICACION DEL RIESGO: [IA  VENCIMIENTO: Agosto 6 de 2029

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Los componentes protésicos BioHorizons estan destinados a la restauracion de losimplantes dentales dentro de las indicaciones espécificas de cada sistema de implantes. La etiqueta de cada
paquete de prétesis contiene informacion importante del producto, incluyendossi el componente protésico se suministra estéril o no estéril.

INDICACIONES DE USO:

La funcion de los componentes protésicos internos conicos e internos, es permitir restauraciones sobre los implantes dentales internos cénicos e internos, asi como restaurar implantes
dentales Zimmer® Dental Screw © y Tapered ScrewVent®. La funcién de los componente protésicos Laser-Lok 3.0 es permitir restauraciones sobre los implantes dentales Laser-Lok 3.0 de
BioHorizons. La funcién de los componentes protésicos para sobredentadura es permitir la restauracion de implantes dentales BioHorizons para sobredentadura. Los pilares ceramicos estan
destinados solamente para los casos cementados en la zona estética anterior. Los pilares con base de titanio estan destinados a ser utilizados como pilares rectos en la zona estética anterior.
Los pilares Multi-Unit angulados contienen un tornillo protésico AZUL CLARO especificamente disefiado para utilizar en dichos pilares. Los componentes protésicos Multi-Unit estan
disefados para utilizarse como soporte para protesis soportadas en varios implantes. Los pilares de bola estan disefados para retener protésis de varias unidades apoyada en el tejido del
maxilarinferior (los pilares de bola de 3,0 mm deben utilizarse conimplantes dentales de 3,0 mm).

PRESENTACION: Los componentes protésicos de Biohorizons incluyen: 1. Componentes de impresion (Coping y analogos) 2. Pilares Temporales (Plésticos, con Laser Lok, Fundas
plasticas, Pilares plasticos angulados, PilarTemporal de Titanio y Pilar Temporal Personalizado). 3. Pilares Definitivos (Recto, Angulado de 15°, 20°, Estrecho, Recto Estético, Base deTitanio, para
Escanear PEEK, UCLA calcinable, UCLA con anillo de oro, cerdmico, Titanio, Tornillo Protésico) 4.Cabezas de cicatrizacion (en 1,2,3 y5 mm) 5. Aditamentos para sobredentaduras Bola, Multi
Unit, Locatory OD Secure.

CONTRAINDICACIONES:

Los componentes protésicos BioHorizons no deberian usarse en pacientes que tengan enfermedades locales no controladas o sistémicas que estén contraindicadas, como por ejemplo
discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infecciones o procesos malignos orales, enfermedad renal, hipertension no controlada, problemas de higado, leucemia, varias enfermedades
de corazon, vasculares, hepatitis, trastornos inmunosupresores, embarazo, enfermedades 6seas y de coldgeno. Las contraindicaciones relativas pueden incluir habitos como el uso del
tabaco, el consumo de alcohol, una higiene oral deficiente, bruxismo, morderse las ufias, morder lapiceros y habitos de lalengua inadecuados, dependiendo de su gravedad. Los componentes
protésicos utilizados para soportar prétesis de varias unidades estan contraindicados para sustituir dientes individuales.

INSTRUCCIONES DE USO

El uso de procedimientos quirurgicos y técnicas de restauracion apropiados es responsabilidad de profesional odontolégico. Cada profesional clinico debe evaluar la idoneidad del
procedimiento basandose en suformacion profesionaly su experiencia, seguin deba aplicarse al caso de cada paciente en particular. BioHorizons recomienda encarecidamente tomar cursos
sobre implantes dentales y adoptar una adherencia estricta a las instrucciones de uso que acompanan los productos BioHorizons. Las cabezas de cicatrizaciéon (Healing) deben apretarse con
eldestornillador manual (10-15Ncm). Los pilares deben apretarse a 30Ncm para evitar que se aflojen.

Plataforma Implantes Zimmer Tapered ScrewVent* | Implantes Zimmer ScrewVent*
Conexion TSVBx TSVHx SVMBx SVHx
interna de TSV4Bx TSV4Hx SVBx
3,5 mm TSVT4Bx SVMHx
Conexion TSVWBx SVWBx
interna de TSVTWBx SVWHx
4,5 mm TSVWHXx
Conexion TSVEBx N/C
interna de TSVT6Bx
57 mm TSV6Hx

*Cuando el valorvariable X =longitud delimplante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El buen juicio del profesional clinico, relacionado conel caso de cada paciente, debe siempre prevalecer por encima de las recomendaciones incluidas en las Instrucciones de uso (IDU) de
cualquier producto BioHorizons. Los profesionales clinicos tienen la responsabilidad de comprender el uso técnico apropiado de los componentes protésicos BioHorizons. Puede solicitar
informacién adicional a BioHorizons, o bien puede revisar o descargar de www.biohorizons.com. Conectarse al servicio de atencién al cliente de BioHorizons o a su representante local sitiene
alguna pregunta especificaen cuantoalasIDU.

Los implantes dentales pueden fracturarse en carga por varias razones, incluida la sobrecarga debida a una oclusion inadecuada, fatiga del metal y una sobretensién del implante durante la
insercion. Las causas potenciales de la fractura del pilar incluyen, sin limitarse a estas: fundicion de titanio a una temperatura superior a 2010° F (1099°C), soporte inadecuado del implante
cuando se une a piezas dentales con problemas periodontales, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debido a una oclusién incorrecta, asentamiento incompleto de los pilares
cementados, y un espacio excesivo entre los pilares. Si se realiza alguna modificacion en la interfaz entre el implante y el pilar, es posible que el pilar no encaje correctamente en el implante. La
FDA (administracion de alimentos y medicamentos) considera al modificador de la interfaz entre el implante y el pilar como una compaiia de dispositivos médicos y sujeta a las normas y
reglamentos de laFDA. Dejar restos de agente adhesivo o particulas en la superficie Laser-Lok puede afectar la fijacion del tejido conectivo. (Si utiliza tornillos protésicos azul claro suministrado
con los pilares Multi-Unit) con pilares incompatibles, podriafallarel pilar o el tornillo de éste.

Los aditamentos protésicos son para uso en un solo paciente. Para eliminar el riesgo de contaminacién cruzada entre pacientes no se debe intentar la reutilizacion de los
aditamentos protésicos. BioHorizons noasume ningunaresponsabilidad porintento dereutilizacién o reesterilizacién entre pacientes.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS:

Los riesgos y complicaciones con los implantes y los componentes protésicos incluyen, sin limitarse a estos: (1) reacciones alérgicas al implante o a los materiales del pilar, (2) fractura del
implante o del pilar, (3) aflojamiento del tornillo protésico (4) infeccién que requiera revision del implante dental, (5) dafios a los nervios que puedan ocasionar un dafio permanente,
endurecimiento dolor, (6) respuestas histologicas que posiblemente impliquen macréfagos o fibroblastos, (7) formacion de embolia grasa, (8) aflojamiento del implante que requiera una
intervencion quirtrgica de revision, (9) perforacion del seno maxilar, (10) perforacion de las paredes 6seas, vestibulares y/o linguales (11) pérdida ésea que posiblemente dé como resultado
unarevision o retiro del componente protésico.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION:

Manipular siempre este producto con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que puedan dafiar la superficie. Si el producto se suministra estéril, se debe considerar estéril a
menos que el paquete haya sido abierto o dafado. Se debe retirar el producto del paquete en un medio estéril sélo después de haber determinado el tamafio correctoy de haber preparado el
lugar de la cirugia. Limpieza de los pilares Laser-Lok después de la preparacion - Ademas de seguir los protocolos estandar para limpieza de pilares, los profesionales clinicos deben limpiar el
pilar con un dispositivo de limpieza de ultrasonido utilizando un jabén enzimatico durante un minimo de dos (2) minutos antes de su implantacion en la zona de la restauracion. Es necesario
realizar una limpieza con ultrasonido para eliminar las particulas creadas durante la preparacion del pilar. Silo desea, puede esterilizar un aditamento protésico sin esterilizar o un pilar
preparado - depositar el producto en una bolsa o envoltura de esterilizacién apropiada y someterlo a uno de los siguientes ciclos de esterilizacion : prétesis no-ceramicas - 1. Vapor de
prevacio: 132 °C (270 °F) durante cinco (5) minutos minimo. 2. Vapor por gravedad: 121° C (250 °F) durante veinte (20) minutos como minimo. Prétesis ceramica: - esterilizar con calor seco a
170°C (338 °F) durante sesenta (60) minutos. No esterilizar con vapor los pilares de ceramica.

SiMBOLOS DEL ETIQUETADO
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PRODUCTO: Mem Lok / Membranas de Coldgeno Reabsorbible B|oH5®s FABRICANTE: BioHorizons 2300 Riverchase Center
Birmingham Al 35244 USA

REGISTRO SANITARIO INVIMA N°: 2013DM-0006329 CLASIFICACION DEL RIESGO: Il  VENCIMIENTO: 9/17/2020

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

MEM-LOK® Membrana de Colageno Reabsorbible es un material de coldgeno biorreabsorbible e implantable indicado para usarlas en procedimientos de cirugia periodontal y/o dental
como material a colocar en el area de los defectos periodontales, del implante dental, del defecto 6seo o en la reconstruccion del borde para ayudar a la curacién de la encia tras la
cirugia.

MEM-LOK® Membrana de Coldgeno Reabsorbible es una matriz membranosa blanca, creada con fibras coldgeno tipo | muy purificado y derivado del tendén de Aquiles bovino.
MEM-LOK® Membrana de Coldgeno Reabsorbible su principal cartacteristica es que es reabsorbible, lo que elimina la necesidad de un segundo procedimiento quirtrgico que,
normalmente, resulta necesario para eliminar una membrana no reabsorbible.

MEM-LOK® Membrana de Coldgeno Reabsorbible presenta una morfologia de fibras densas orientadas para obtener resistencia mecanica. Los estudios de permeabilidad de
macromoléculas han demostrado que la membrana es permeable a las macromoléculas. Su porosidad es tal que retrasa de forma eficaz el crecimiento epitelial de la parte inferior y evita
la migracién de células del tejido conectivo de la encia hacia el lugar de la herida. Las propiedades de ser de semipermeable de la membrana permiten el intercambio de nutrientes
esenciales para la cicatrizacion de las heridas.

MEM-LOK® Membrana de Coldgeno Reabsorbible se entrega estéril, es no pirogénica y es para un solo uso.

PRESENTACION: Viene en tres presentaciones, 30x40 mm, 20x30 mmy 15x20 mm

ADMINISTRACION:

MEM-LOK® Membrana de Coldgeno Reabsorbible se presenta en una bolsa doble estéril. La bolsa exterior de abrirse con cuidado, permitiendo que la bolsa interior se coloque en un
campo estéril. La membrana de quitarse de la bolsa interior con guantes o instrumental estéril.

El defecto periodontal o defecto 6seo se expone mediante un colgajo mucoperiéstico y se realizan procedimientos quirdrgicos basicos. El profesional debe realizar un desbridamiento
minucioso y un buen aislamiento del defecto. Para rellenar el defecto se puede utilizar material que cree espacio, como hueso autélogo, matriz de hueso desmineralizado y/o materiales
ceramicos. Debe conservarse la mayor cantidad de tejido posible para permitir el cierre primario de la herida y una disposicion correcta de los colgajos.

MEM-LOK® Membrana de Colageno Reabsorbible puede colocarse seca o hidratada. Si el profesional prefiere, las caracteristicas de manipulacién del colageno hidratado, la membrana
puede hidratarse en agua esteril o solucion salina durante aproximadamente durante cinco minutos antes de la colocacion definitiva.

MEM-LOK® Membrana de Coldgeno Reabsorbible puede recortarse para adaptarse al tamafo y la forma del defecto, en estado seco o hiimedo, con tijeras afiliadas estériles.

MEM-LOK® Membrana de Coldgeno Reabsorbible de solapar las paredes del defecto 2 mm como minimo para permitir un contacto 6seo completo y para evitar la invasion del tejido
conjuntivo de la encia por debajo del material.

Puede recomendarse la fijacion de la membrana para evitar que se mueva debido a la carga o la movilizacién. La membrana puede suturarse mediante suturas absorbibles y una aguja
atraumadtica. Las tachuelas reabsorbibles también pueden utilizarse para fijar la membrana. El colgajo mucoperiéscotico se sutura por encima de la membrana de coldgenoy la herida
debe cerrarse completamente para evitar una reabsorcion acelerada debido a la exposicién de la membrana.

PROCEDIMIENTOS POSTERIORES

MEM-LOK® Membrana de Coldgeno Reabsorbible Esta membrana es totalmente reabsorbible y no debe retirarse. Los pacientes deben enjuagarse con un agente antimicrobiano, como el
gluconato de clorhexidrina dos veces al dia durante las cuatro semanas posteriores a la cirugia. Empezando 24 horas después de la cirugia, el lugar de la herida debe también limpiarse con
aplicadorde algoddn que se haya sumergido en el agente antimicrobiano.

El paciente no debe cepillar la zona tratada durante las dos semanas posteriores a la cirugia. Después de este periodo, se podria indicar al paciente que cepille normalmente la zona con un
cepillo de dientes blando. No debe usarse hilo dental antes de que transcurran cuatro semanas desde la cirugia. Se pueden llevar a cabo raspados coronales y profilaxis en las visitas de
seguimiento, sifuera necesario.

Debe citarse al paciente entre siete y diez dias después de la cirugia para evaluar la herida y quitar las suturas de cierre o el paquete periodontal. Posteriormente, estas visitas de seguimiento
deben repetirse cada dos semanas, hasta las ocho semanas después de la cirugia. El paciente puede volver entonces a una rutina normal de higiene oral.

MEM-LOK® Membrana de Colageno Reabsorbible debe haberse reabsorbido completamente entre 26 y 38 semanas desde la cirugia. Sin embargo, no debe realizarse ninguna exploracién ni
un raspado sub sugingival antes de que pasen seis meses desde la cirugia para evitar dafios en los tejidos inmaduros. Pueden repetirse otras evaluaciones de salud clinica, incluyendo los
indices de placa, sangradoy movilidad de dientes.

CONTRAINDICACIONES

MEM-LOK® Membrana de Coldgeno Reabsorbible esta contraindicada en los pacientes que presentan:

- Infecciones agudas o heridas contaminada en la cavidad bucal.

- Alergia conocida al coldgeno de origen animal u otros productos derivados de bovino.

- Enfermedades renales, hepaticas, cardiacas, endocrinas, hematoldgicas, autoinmunes o sistematicas clinicamente importantes que, en la opinién del profesional, vayan a evitar una
colocacién segura o una cicatrizacion.

ADVERTENCIA

Para advertir cualquier alergia al coldgeno o productos derivados del bovino, los médicos deben tener cuidado al examinar al paciente. Se han constatado reacciones de
hipersensibilidad con el uso de otros productos que contienen coldgeno bovinos, por lo que existe la posibilidad de desarrollar una accesibilidad del local como respuesta a MEM-LOK®
Membrana de Coldgeno Reabsorbible.

PRECAUCIONES

Al igual que con todos los procedimientos quirurgicos, debe tenerse cuidado al tratar pacientes médicamente comprometidos, como los pacientes que reciban una terapia de esteroides
a largo plazo o que estén tomando anticoagulantes en este momento. A los pacientes con enfermedades sistémicas clinicamente importantes, que presenten un historial de reacciones
anafilacticas, enfermedades autoinmunes, diabetes no controlada o hipertensién grave no se les ha colocado la membrana. Por lo tanto, no se ha determinado su seguridad y eficacia en
dichos pacientes. Tampoco se ha evaluado en mujeres embarazadas ni en nifios que presenten defectos extremadamente graves con poco perodonto o poco hueso.

MEM-LOK® Membrana de Coldgeno Reabsorbible no puede volver a esterilizarse. El producto MEM-LOK® Membrana de Coldgeno Reabsorbible que sea abierto y no utilizado debe
eliminarse. La estabilidad in vivo podria verse afectada adversamente. Si se reutiliza podria provocarse contaminacion cruzada de infeccion.

No use este producto si su sello de esterilizacién o su envase presentan danos.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden ocurrir complicaciones, como en cualquier cirugia oral, incluyendo infeccion, inflamacién del tejido intraoral, sensibilidad térmica, recesion de la encia, sangrado excesivo de las
encias, desprendimiento de colgajos, reabsorcion o anquilosis, con pérdida de altura del hueso crestal, dolor o complicaciones relacionadas con el uso de anestesia. Pueden ocurrir
molestias menores durante unos dias.

SEGURIDAD

El producto esté fabricado con tendén de Aquiles bovino, clasificado como tejidos sin infectividad detectable para Encefalopatia Espongiforme Bovina, EEB (directrices de la organizacion
mundial de la salud). El tejido bovino es reconocido como una de las fuentes mas ricas de colageno tipo | disponible comercialmente.

El proceso de fabricacion del producto cumple con las normas europeas e internacionales en materia de fuentes, manejo e inactivacion de patégenos de Encefalopatia Espongiforme (EE)
de tejido animal. Este proceso involucra un tratamiento con hidréxido de sodio, método reconocido de inactivacion de patégenos EE.

Un laboratorio independiente realizé el estudio de inactivacién viral del proceso de fabricacion del producto. En dicho estudio, evaluaron tres (3) pasos de fabricacién para determinar su
capacidad de inactivacién de las siguientes cepas virales: diarrea viral bovina (virus envuelto) y parvovirosis porcina (virus no-envuelto). Los resultados del estudio demostraron que cada
uno de los tres pasos de fabricacién, incluyendo el tratamiento con hidréxido de sodio, es apropiado para la inactivacion de estos virus.

-
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PRODUCTO: Membranas de barrera no reabsorbible PTFE  cytoriast FABRICANTE: Osteogenics Biomedical, Inc.
4620 715t Street, Bldg 78-79
Lubbock, Tx 79424 EE.UU.

REGISTRO SANITARIO INVIMA N°: 2010 DM-0006052 CLASIFICACION DEL RIESGO: IIB VENCIMIENTO: 7/30/2020

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El profesional Odontoldgico, que utiliza los productos Osteogenics Biomedical tiene la obligacion de determinar si éstos son adecuados o no para el paciente y las circustancias de cada uno
en particular. Osteogenics Biomedical declina cualquier responsabilidad legal, expresa o implicita, y no tendré responsabilidad alguna por ningtin dafio directo, indirecto, punitivo o de otro
tipo legal que surja o este relacionado con cualquier error de criterio profesional o de la practica en el uso o la instalacién de los productos Osteogenics. IMPORTANTE: Lea este documento
antes de usar el producto y siga las instrucciones atentamente, pues el manejo, la preparacion, la técnica quirdrgica y/o los cuidados postoperatorios inadecuados, podrian afectar
negativamente la seguridad y/o el funcionamiento delamembrana.

Las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast Regentex” estan compuestas de laminas patentadas de Politetrafluoroetileno (PTFE) al 100%. EI PTFE es un material biolégicamente
inertey compatible conlos tejidos. Las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast Regentex” son ldminas de alta densidad con una estructura superficial y una porosidad que las hacen
adecuadas paraimpedirlaintegraciony el paso de bacteriasalinteriorde los intersticios de dicho material, facilitando al mismo tiempo la adhesion de las células huésped al material.

Las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast Regentex”han sido disefiadas para reducir lamigraciony el establecimiento de células procedentes de los tejidos blandos gingivales en
elinterior de los defectos 6seos, proporcionando a este un ambiente favorable para la neovascularizaciony para que las células procedentes del hueso logren repoblary reparar tales defectos.
Debido a quelacreacion del espacio es esencial en esta intervencion, lamembrana resulta lo suficientemente rigida para evitar el colapso espontaneo, pero lo bastante flexible paraadaptarse
confacilidad alos contornos del tejido y reduce las perforaciones del tejido blando que queda superpuesto.

INDICACIONES

Las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast Regentex” constituyen un material implantable temporalmente (no reabsorbibles) para ser usadas como barrera para crear espacio
en el tratamiento de los defectos periodontales.

CONTRAINDICACIONES

Las membranas de barrera Cytoplast Regentex” deberan usarse exclusivamente con implantes endo-dseos , no habiéndose aun determinado la seguridad y la eficacia a largo plazo del
mantenimiento de implantes endo-6seos sobre tejido 6seo regenerado en las crestas alveolares.

PRECAUCIONES

.Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta, distribucion o utilizacion de este dispositivo a Odontologos titulados o por prescripcion facultativa.
. No utilice el producto si el envase estd abierto o dafado antes de usarlo.

. No reutilice ni vuelva a esterilizar las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast Regentex”

.Las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast Regentex” no deberdn usarse en presencia de infeccion activa .

INSERCION DE LA MEMBRANA

Abra con cuidado la bandeja exterior del blister doble y retire de forma aséptica la bandeja interior estéril que contiene la membrana de barrera no reabsorbible Cytoplast Regentex” en el
campo estéril, luego se puede retirar la membrana de barrera estéril de la bandeja interior estéril para usarla durante el procedimiento quirdrgico. Manipule la membrana sélo con guantes
estériles que hayan sido lavados con agua estéril para eliminar el talco o con pinzas estériles atraumaticas. La membrana puede cortarse seguin la configuracion que desee. Una vezrecortada
no deberd haber esquinas puntiagudas ni bordes rugosos. Nota : para obtener mejores resultados al usar material texturizado, coloque la cara con los hoyuelos orientada haciaarriba contra
el tejido gingival. Para aumentar la capacidad de crear espacio, el material debera extenderse sobre las puntas de los dedos o usando el mango de un instrumento estéril para crear una
superficie de forma de cupula, si lo desea. La membrana debera recortarse de forma que sobresalga de 3 a 4 mm mas allad de los margenes del defecto para que pueda proteger
adecuadamente el defecto 6seoy aumente la estabilidad de lamembrana.

Lamembrana deberarecortarse para que quede almenosa 1 mmde los dientes contiguos que no se encuentren afectados.

Sidesea conseguir una estabilidad mayor, podra estabilizar lamembrana con suturas otornillos. Elfabricante recomiendauna suturamonofilamento noreabsorbible.

EXTRACCION DE LA MEMBRANA
La membrana podra extraerse una vez que hayan pasado de 21 a 28 dias. Cuando se desee proceder a su extraccién, la membrana podra extraerse facilmente, si se encuentra expuesta,
sujetdndola con unas pinzas y separandola suavemente del tejido. Puede aplicarse anestesia para evitar molestias al paciente, pero generalmente no es necesario. Si tras la colocacién se
obtiene un cierre primario, es posible que haya que recurrirala exposicién quirirgica para proceder a la extraccion.
Después de extraer la membrana, el tejido regenerado se volvera a epitelializar en un plazo de 14 a 21 dias hasta completar el proceso inicial de cicatrizacion, sin embargo, la maduracién
definitiva del hueso no tendra lugar hasta pasados de 6 a 12 meses. Dicho intervalo debera tomarse en consideracion al planificar el tratamiento de aquellos casos que supongan una carga

protésicadel hueso regenerado.

PRESENTACION

Las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast Regentex $e suministran estériles y se presentan en distintas formasy tamanos: TXT1224-1(12x24mm), TXT2530-1 (25x30mm)

SiMBOLOS DEL ETIQUETADO
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PRODUCTO: Membranas de barrera no reabsorbible PTFE con refuerzo de titanio cyTorrast

REGISTRO SANITARIO INVIMA N°: 2010 DM-0006052 CLASIFICACION DEL RIESGO: IIB VENCIMIENTO: 7/30/2020

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El profesional Odontoldgico, que utiliza los productos Osteogenics Biomedical tiene la obligacién de determinar si éstos son adecuados o no para el paciente y las circustancias de cada uno en
particular. Osteogenics Biomedical declina cualquier responsabilidad legal, expresa o implicita, y no tendra responsabilidad alguna por ningtin daio directo, indirecto, punitivo o de otro tipo
legal que surja o este relacionado con cualquier error de criterio profesional o de la practica en el uso o lainstalacion de los productos Osteogenics. IMPORTANTE: Lea este documento antes
de usarel productoysiga lasinstrucciones atentamente, pues el manejo, la preparacion, la técnica quirtrgica y/o los cuidados postoperatorios inadecuados, podrian afectar negativamente la
seguridad y/o el funcionamiento delamembrana.

Las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast Ti-250/Ti150 estan compuestas de ldminas patentadas de Politetrafluoroetileno (PTFE) al 100% reforzadas con una malla de titanio
insertada entre dos capas de PTFE. EIPTFEes un material biol6gicamente inerte y compatible con tejidos. Las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast Ti-250/Ti-150 son ldminas de
alta densidad con una estructura superficial y una porosidad que la hacen adecuadas para impedir la integracion y el paso de bacterias al interior de los intersticios de dicho material,
facilitando al mismo tiempo laadhesion de las células huésped al material.

Las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast Ti-250/Ti-150 han sido disefiadas para reducir la migraciény el establecimiento de células procedentes de los tejidos blandos gingivales
en el interior de los defectos dseos, proporcionando a este un ambiente favorable para la neovascularizaciéon y para que las células procedentes del hueso logren repoblar y reparar tales
defectos. Debido a que la creacién del espacio es esencial en esta intervencion, lamembrana resulta lo suficientemente rigida para evitar el colapso esponténeo, pero lo bastante flexible para
adaptarse confacilidad a los contornos del tejido y reduce las perforaciones del tejido blando que queda superpuesto.

INDICACIONES

Las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast Ti-250/Ti-150 constituyen un material implantable temporalmente (no reabsorbibles) para ser usadas como barrera para crear espacio
eneltratamiento de los defectos periodontales.

CONTRAINDICACIONES

Las membranas de barrera no reabsorbibles CytoplastTi-250/Ti-150 deberan usarse exclusivamente con implantes endo-dseos, no habiéndose aun determinado laseguridady la eficaciaa
largo plazo del mantenimiento de implantes endo-dseos sobre tejido 6seo regenerado en las crestas alveolares.

PRECAUCIONES

.Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta, distribucion o utilizacion de este dispositivo a Odontologos titulados o por prescripcion facultativa.
. No utilice el producto si el envase estd abierto o dafado antes de usarlo.
.No reutilice las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast Ti-250/Ti-150.

.Las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast TI-250/TI-150 no deberan usarse en presencia de infeccién activa .

INSERCION DE LA MEMBRANA
Abra con cuidado la bandeja exterior del blister doble y retire de forma aséptica la bandeja interior estéril que contiene la membrana de barrera no reabsorbible Cytoplast Ti-250/Ti-150 enel
campo estéril, luego se puede retirar la membrana de barrera estéril de la bandeja interior estéril para usarla durante el procedimiento quirdrgico. Manipule la membrana sélo con guantes
estériles que hayan sido lavados con agua estéril para eliminar el talco o con pinzas estériles atraumaticas. La membrana puede cortarse seguin la configuracion que desee. Eltitanio se corta
con facilidad con tijeras afiladas. Unavezrecortada no deberd haber esquinas puntiagudas ni bordes rugosos. Nota : para obtener mejores resultados al usar material texturizado, coloquela
cara con los hoyuelos orientada hacia arriba contra el tejido gingival. Para aumentar la capacidad de crear espacio, el material deberd extenderse sobre las puntas de los dedos o usando el
mango de un instrumento estéril para crear una superficie de forma de ctpula, silo desea. La membrana debera recortarse de forma que sobresalga de 3 a4 mm mas alla de los margenes del
defecto para que pueda protegeradecuadamente el defecto dseo y aumente la estabilidad de lamembrana.
La membrana debera recortarse para que quede almenosa 1 mm de los dientes contiguos que no se encuentren afectados. Se debe tener cuidado durante la colocacién de lamembrana para
evitar la separen las laminas. El recorte de lamembrana cerca de la malla de titanio o doblar excesivamente la malla puede aumentar el riesgo de separaci{on de las ldminas. No se debe usar
las secciones de lamembrana que se separen durante la colocacion. Enraras ocasiones la malla de titanio puede perforar el material PTFE durante la manipulacién, si esto acurre, no se debe
usarlamembrana.
Sidesea conseguir una estabilidad mayor, podra estabilizar lamembrana con suturas otornillos. Elfabricante recomienda una sutura monofilamento no reabsorbible. La pérdidade fuerza
detension durante el periodo de cicatrizacion enlas primeras dos semanas puede ocasionar una exposicion prematura de lamembrana.
Debe conseguir la liberaciéon adecuada del colgajo para lograr un cierre sin tension, si desea un cierre primario, las incisiones verticales (si se usan), deben estar alejadas de la ubicaciéon dela

membrana. Se recomienda un cierre doble capa, con una capa méas profunda de suturas de colchonero horizontal, seguido por un cierre de tejidos estandar con suturas interrumpidas.

EXPOSICION DE LA MEMBRANA

Dependiendo del tamaiio y de la complejidad del defecto dado, se necesita el mantenimientoy cierre primario para regeneracion 6sea predecible . Si desea el cierre primario y se produce la
exposicion prematura de lamembrana, el fabricante recomienda utilizar los protocolos publicados reconocidos para gestion y prevencion de las exposiciones de lamembrana PTFE.

EXTRACCION DE LA MEMBRANA
La membrana podra extraerse facilmente, si se encuentra expuesta sujetandola con unas pinzas y separandola suavemente del tejido. puede aplicarse anestesia para evitar molestias al
paciente , pero generalmente no es necesario . si tras la colocacion se obtiene un cierre primario , es posible que haya que recurrir a la exposicion quirtrgica para proceder a la extraccion
.Después de extraer la membrana, el tejido regenerado se volvera a epitelializar en un plazo de 14 a 21 dias hasta completar el proceso inicial de cicatrizacién, sin embargo, la maduracién
definitiva del hueso no tendra lugar hasta pasados de 6 a 12 meses. Dicho intervalo debera tomarse en consideracion al planificar el tratamiento de aquellos casos que supongan una carga
protésicadel hueso regenerado.

PRESENTACION

Las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast Ti-250/Ti-150 se suministran estériles, estan reforzadas con titanio y se presentan en distintas formas, en los siguientes tamafios:

12x24mm , 13 x 19mm, 14 x 24mm, 17 x 25mm, 20 x 25mm, 25 x 30mm, 25 x 36mm, 30 x 40mm, 30 x 41Tmm, 40 x 50mm, 24 x 38mm y 38 x38mm

SIMBOLOS DEL ETIQUETADO
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PRODUCTO: Suturas PTFE cyrapiasr

REGISTRO SANITARIO INVIMA N°: 2010 DM-0006019 CLASIFICACION DEL RIESGO: Il VENCIMIENTO: 7/22/2020

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El profesional Odontolégico, que utiliza los productos Osteogenics Biomedical tiene la obligacion de determinar si éstos son adecuados o no para el paciente y las circustancias de cada
uno en particular. Osteogenics Biomedical declina cualquier responsabilidad legal, expresa o implicita, y no tendra responsabilidad alguna por ninguin dafio directo, punitivo o de otro
tipo legal que sufra o este relacionado con cualquier error de criterio profesional o de la practica en el uso o la instalaciéon de los productos o Osteogenics.

La sutura Cytoplast de PTFE es una sutura monofilamento no reabsorbible fabricada con polimeros de Politetrafluoroetileno (PTFE), extruido de tal forma que produce una estructura con

un tamano de poro y un volumen minimos, mientras que mantiene la integridad y la resistencia a la traccion. La sutura no esta teiida ni contiene aditivos.
Se ha demostrado en ensayos clinicos que el PTFE provoca una reaccion tisular minima. La sutura Cytoplast de PTFE no se absorbe ni esta sujeta a procesos de debilitamiento por accién

de las enzimas tisulares, y tampoco se degrada em presencia de infeccion.

INDICACIONES

La sutura Cytoplast de PTFE esta indicada para ser utilizada en todo tipo de aproximaciones y/o ligaduras de tejidos blandos , incluidas las cirugias cardiovascular, dental o general asi
como la reparacion de la duramadre . El dispositivo no esta indicado en cirugia oftalmica, microcirugia , ni la cirugia del tejido nervioso periférico.

ADVERTENCIAS

Aun no se ha establecido la sequridad y la eficacia de esta sutura en aplicaciones de cirugia oftalmica, microcirugia, ni en la cirugia del tejido nervioso periférico.
La invasion de tejido en la sutura Cytoplast de PTFE puede dar lugar a la fijacién de la sutura al tejido que atraviesa si se usa a largo plazo. Dicha fijacion puede dificultar la retirada de la
sutura.

PRECAUCIONES

Como ocurre en todas las suturas, el mal uso de la misma puede provocar lesiones graves al paciente, incluso a la muerte. Como ocurre con todas la suturas, hay que tener cuidado de no
provocar dafio durante su manipulacion. Evite aplastar o plegar la sutura con el instrumental quirirgicos o que quede expuesta a bordes afilados. Para reducir el méximo dano que
puede producir la aguja, no la sujete ni la pase cerca del canal en la que se haya fijado la sutura.

La seguridad de los nudos exige técnicas quirurgicas estandares de nudos planos y cuadrados con puntos adicionales segun lo indiquen las circunstacias quirurgicas y la experiencia del
cirujano. Al atar nudos con la sutura Cytoplast de PTFE deberd aplicar tensién tirando de cada extremo de la sutura en direccién opuestas con la misma fuerza. Atencién: dicha tensién no
debera aplicarse tirando de la aguja, sino sujetando la sutura con los dedos o con instrumental quirtrgico adecuado. Hay que tener cuidado de evitar las fuertes tirones que pudieran
romper la sutura o hacer que la sutura se separe de la aguja. La aplicacion de tensiones desiguales sobre un nudo cuadrado bien realizado puede dar lugar a un nudo inseguro. Cuando

se ha aplicado correctamente la tension sobre la sutura Cytoplast de PTFE y esta bien realizada la técnica quirdrgica estandar de sutura, permitira producir nudos seguros.

ESTERILIDAD

La sutura Cytoplast PTFE se suministra estéril a menos que se haya visto comprometida la integridad del envase. El dispositivo ha sido concebido exclusivamente para un solo uso. No se

debe reesterilizar.

ADMINISTRACION

La sutura de PTFE cytoplast se encuentra disponible en hilos esteriles de varios tamafios y longitudes con agujas conectadas de forma de permanente.

SIMBOLOS DEL ETIQUETADO
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