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Garantia MIS: MIS ejerce gran cuidado y esfuerzo por mantener
la calidad superior de sus productos. MIS garantiza que todos sus
productos estan libres de defectos en material y manipulacion. Sin
perjuicio de lo anterior, en caso que el cliente verifique alguna falla
en un producto MIS, habiéndolo utilizado segun las instrucciones
del fabricante, el producto defectuoso sera repuesto.



10.
11.
12.
13.

Soluciones de injerto 6seo de MIS.

Descripcion del producto.

Reabsorcion/sustitucion 6sea.

Tipos de injerto dseo.

Ventajas.

Indicaciones para 0,5cc.

Indicaciones de 1cc / 2cc.

Envase.



@ 480/ 1CC & 2CC




Soluciones de injerto
6seo de MIS.

MIS ofrece una variedad de productos
avanzados para la regeneracion 6sea
y tisular destinados a cubrir un amplio
abanico de situaciones clinicas y requisitos
quirdrgicos. Todos los productos de esta
categoria estan disponibles en diferentes
pesos y volumenes y en practicos
recipientes y utensilios, lo que permite
a los usuarios elegir la cantidad exacta
necesaria para cada procedimiento.

Publicado por MIS, quien se reserva el derecho a mejorar los productos
descritos en el presente manual y a revisar esta publicacion en cualquier
momentoy sin necesidad de informar a ninguna persona acerca dela revision
o las modificaciones que se efectiien. Todos los derechos reservados. Esté
prohibido reproducir, transcribir, almacenar en soporte electrénico, traducr a
cualquier idioma o lenguaje informético y transmitir por cualquier medio alguno
de los contenidos de esta publicacion sin el consentimiento escrito del editor



MIS 4BONE es un material de injerto éseo
completamente sintético compuesto de
HA (60%) y TCP (40%). Su estructura
osteoconductora, con una macroporosidad
y una microporosidad interconectadas
en un 70%, favorece la colonizacion por
células ostedgenas y permite la difusion
de los fluidos bioldgicos.

Gracias a la combinacién entre la
morfologia optimizada y las propiedades de
reabsorcion de 4BONE, es posible obtener
resultados predecibles del tratamiento.




Porosidad

Macroporosidad

Microporosidad

Propiedades ostedgenas

Descripcion del producto.

La morfologia optimizada de 4BONE crea un habitat ideal para
el crecimiento de hueso vital. A diferencia de lo que sucede con
la mayor parte de las demas ceramicas, la estructura de 4BONE
presenta microporos y macroporos, que proporcionan al material
un indice de porosidad total del 70% y compatibilidad con el
tamafo de las células osteogeneradoras.

La exclusiva combinacion que ofrece entre macroporosidad y
microporosidad es muy importante para la penetracion de los
fluidos bioldgicos. La permeabilidad del material permite la
vascularizacién de los fluidos bioldgicos hacia el interior del granulo
del material. Una vez que los fluidos biolégicos han entrado en
el granulo, su microporosidad actia como un tamiz que atrae a
las células osteogeneradoras y esto permite que se forme hueso
nuevo desde el interior del granulo.

Con macroporos de 300-600 pm, la macroporosidad de indice
2/3 del 4BONE favorece una invasion profunda de las células
ostedgenas por osteoconduccion.

Con poros de menos de 10 um, la microporosidad de nivel 1/3
de 4BONE comprende microporos interconectados que permiten
la difusion de los fluidos biolégicos.

Por su naturaleza, 4BONE promueve la regeneracion de nuevo
tejido 6seo vital. La hidroxiapatita contenida en 4BONE es una
forma especifica de fosfato calcico, compuesta a fin de imitar el
hueso natural. Gracias a las pequefias dimensiones de sus cristales
(cristales de HA de nivel nanométrico), que se obtienen mediante
un proceso de sinterizacion a baja temperatura, la hidroxiapatita
contenida en 4BONE es completamente reabsorbible.

Macroporos de 400 pm, 70-80% de
macroporosidad

Microporos < 10 pm, 20-30% de microporosidad



Reabsorcion/ sustitucion osea.

4BONE facilita la formacién de la arquitectura ¢sea, actuando como un andamio osteoconductor.
4BONE actia como un andamio para la deposicion 6sea durante el proceso de formacion de
hueso. La estabilidad mecanica del hueso aumentado se mantiene gracias a la baja velocidad
de reabsorcion de la hidroxiapatita y a la prevencion de una reabsorcion excesiva. A diferencia
de otros fosfatos célcicos bifasicos, 4BONE no constituye sélo una combinacion de HA y
TCP, sino que se sintetiza quimicamente como un compuesto para garantizar la distribucion
homogénea de las dos fases. 4BONE se integra en el proceso natural de remodelacién
del hueso humano vy, finalmente, es sustituido por hueso natural. La eficacia de 4BONE, su
seguridad y su biocompatibilidad han sido demostrados clinica y cientificamente a lo largo
de los ultimos 20 afos. Estéa ampliamente documentado y cuenta con el respaldo de una
enorme cantidad de publicaciones cientificas y clinicas desde 1986.

Las recomendaciones se basan en la experiencia con 4BONE:

Cicatrizacion sinusal: de 6 a 8 meses. Relleno alveolar: de 5 a 6 meses. El periodo
de cicatrizacion puede reducirse si 4BONE se mezcla con hueso autélogo.

| Boe
Cantidad I Hueso

40

20

Meses



Entre los materiales disponibles que se utilizan para la reconstruccion
&sea previa al implante, el hueso autélogo se considera el “gold standard”,
ya que no requiere ningun proceso de reabsorcién/sustitucion. Para
superar las limitaciones del autoinjerto, ha surgido una amplia gama
de biomateriales (productos naturales de origen humano y animal), que
exponen a los pacientes a un mayor riesgo de contaminacion cruzada.
En consecuencia, se desarrollaron productos de origen sintético, como el
fosfato calcico bifasico, compuesto de hidroxiapatita (HA) y fosfato tricalcico
beta (B-TCP). Con una composicion quimica que imita a las apatitas del
hueso natural y una eficacia clinicamente demostrada, 4BONE ofrece un

Comparacion
Tipos de injerto éseo.

gran potencial para la reconstruccion osea.

Tipo de
injerto 6seo

Origen

Cantidad

Ventajas

Inconvenientes

Autoinjerto

Hueso de paciente

Limitada

Los mejores y mas
répidos resultados; el
autoinjerto necesita
de 4 a 6 meses para
madurar en el seno

- Se necesita un volumen
considerable (5-10
cc por lado) para una
intervencidn tipica de
aumento de senos
craneales

- Se extrae de zonas
donantes intraorales

- Requiere cirugia invasiva
adicional

Aloinjerto (cadaver)
Xenoinjerto

Origen humano
Origen animal

llimitada

- Disponible en grandes
cantidades

- Propiedades
mecanicas

- El hueso muerto
presenta un crecimiento
6seo limitado hacia el
interior

- Reabsorcion muy lenta

- Riesgos de
contaminacion

- Almacenamiento
limitado

Hidroxiapatita
TCP

Fosfato
calcico

Esquirlas/bloques

100% sintético
Biocompatible

Reabsorcion lenta

4BO/e
Injerto 6seo sintético

Fosfato bifasico de
HA/TCP

Grénulos

100% sintético
Biocompatible
Ostedgeno

Sin propiedades
mecanicas iniciales
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Ventajas de 4BONE.

Remodelacién de la arquitectura 6sea

Su microestructura y macroestructura especificas representan
un proceso dinamico, que comprende procesos fisicoquimicos,
interacciones cristal/proteina, colonizacion celular y tisular y
remodelacion dsea.

Eficacia

Es bioactivo. 4BONE permite la adhesién de las células, su
proliferacion y la expresion celular.

Seguridad

Es 100% sintético. No contiene materiales de origen humano o
animal. La seguridad del producto esta plenamente demostrada
después de veinte afos de estudios clinicos.

Facilidad

Es facil de manipular. Los granulos de 4BONE se mezclan facimente
con la sangre del paciente o con una solucion fisioldgica en una
jeringa, lo que permite colocarlos de un modo sencillo en el lecho
que se va a aumentar.



Indicaciones para 0,5 cc.

4BONE esta destinado a utilizarse como relleno de cavidades ¢seas
6 material de aumento para corregir defectos orales, periodontales ¢
maxilofaciales. También puede emplearse como extensor de injerto
6seo. 4BONE esta pensado Unicamente para cavidades 6 gap 6seos
que no sean intrinsecos para la estabilidad de la estructura 6sea. Al
ser colocado en un lecho 6seo, 4BONE se reabsorbe gradualmente
y se sustituye por hueso durante el proceso de cicatrizacion.

Usos tipicos:

Defectos periodontales/intradseos = Elevacion de crestas = Lechos
de extraccion (preparacion/colocacion de implantes) = Elevacion de
senos craneales = Cavidades quisticas = 4BONE también es muy
eficaz en los procedimientos de carga inmediata y puede utilizarse
como extensor de injerto dseo.

Procedimiento facil:
mezcla con solucién
salina y/o sangre del
paciente.

Inyeccién de la sustancia de 4BONE
completamente absorbida en el lecho
de implante.

Importante

1. Los granulos 6seos deben humedecerse
con solucion salina.

2. No compacte ni comprima los granulos
de 4BONE al realizar la colocacion.

4BONE se suministra en una jeringa
fécil de utilizar.

Cantidad: 0,5 cc (0,36 g)
Tamaiio de granulo: 0,5-1 mm




Indicaciones para 1 cc/ 2 cc.

En caso de defectos y volumenes grandes, las particulas necesitan espacios
de mayor tamafo a su alrededor para permitir la colonizacion celular. El uso de
particulas de 4BONE mas grandes proporciona una mayor superficie de contacto
para la adhesion celular y los espacios de crecimiento 6seo hacia el interior.

Las inyecciones de 2 cc de injerto 6seo sintético 4BONE estan indicadas para
lechos de aumento grandes, en los que es crucial que el tiempo de reabsorcion
sea prolongado para que el procedimiento tenga un resultado satisfactorio.
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Envase.

4BONE se suministra en una jeringa o vial estéril. El
formato de jeringa facilita la mezcla de la sustancia
con la solucion salina y con la sangre del paciente,
asi como una fécil colocacion en el lecho aumentado.

4BONE esta disponible en tres cantidades:

BS-4BS01

0,5 cc (0,36 g), tamafio de los granulos:
0,5-1 mm, envase en jeringa
BS-4BS10

1 cc (0,6 g), tamano de los granulos:
1-2 mm, envase en vial

BS-4BS20

2 cc (1,2 g), tamano de los granulos:
1-2 mm, envase en vial
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Derechos reservados. Esta prohibido reproducir, transcribir, almacenar en soporte electronico,
traducir a cualquier idioma o lenguaje informético y transmitir por cualquier medio alguno los
contenidos de esta publicacion sin el previo consentimiento escrito del editor. Advertencia: S6lo
odontélogos calificados deben utilizar los productos descritos.
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MIS Implants Technologies Ltd.

www.mis-implants.com

El sistema de calidad de MIS cumple con las
siguientes normas internacionales de calidad : la
1SO 13485:2003 (Productos sanitarios. Sistemas de
gestion de la calidad), ISO 9001:2008 - (Sistemas
de gestion de la calidad) y Directiva 9342//CEE,
relativa a productos sanitarios. Los productos de
MIS han sido aprobados para su comercializacion
en EE.UU.yen laCE.




