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Descripcion:

Ti-oss®es una matriz mineral biocompatible, porosa e inorganica (hidroxiapatita (Ca,,
(PO,).(OH),)100% en peso) para uso en cirugia oral y maxilofacial, para reparar defectos 0seos.
Se deriva del hueso bovino a través de un proceso de fabricacion especial que elimina el
material organico. Ti-oss® es envasado y esterilizado mediante irradiacion gamma. La vida util
para el Bloque Ti-oss® y Ti-0ss® es de 5 anos vy para la Jeringa Ti-oss® de 3 anos. La estructura
altamente esponjosa similar al hueso humano de Ti-0ss® ha sido demostrada con microscopio
de gran aumento.

Indicaciones (uso previsto):

Ti-0ss® esta disenado para ser usado en la regeneracion 0sea y para el aumento dedefectos
0seos orales y maxilofaciales con o sin productos destinados a la regeneracionguiada de tejidos
(RTG) y la regeneracion osea guiada (ROG).

- Defectos en la cresta alveolar.
1. Elevacion del seno.
2. Defectos de extraccion (o preservacion del alvéolo o cistectomias o apicectomias).
3. Defectos periodontales.
4. Defectos periimplantarios.
5. Aumento vertical u horizontal (preservacion de |a cresta alveolar).

Uso:

Los profesionales deben seguir los principios quirurgicos de acuerdo con la practica medicao

dental estandar.

- Retire cualquier tejido blando o tejido de granulacion con cuidado y exponga el hueso fresco.

- Remoje completamente Ti-oss® con solucion salina o con sangre del paciente antes de la aplicacion.

1. Ti-oss®: rellene la zona del defecto con Ti-0ss® usando una espatula esterilizada o una
cuchara quirurgica.

2. Ti-oss® Block: module Ti-oss® Block para que se ajuste al defecto oseo. El blogque puede
adaptarse al tamano y forma deseados con escalpelos o fresas y colocarseen la cavidad
osea. Rellene la zona del defecto con la preparacion de Ti-oss® yestabilicelo con una técnica
de sutura de matriz horizontal.

3. Jeringa Ti-0ss®: Despues de desenroscar la tapa superior, empape completamente Ti-oss® tirando
del émbolo de |a jeringa para succionar solucion salina o la sangre del paciente. Desenrosque |a
tapa de malla, presione el émbolo vy aplique Ti-oss® directamente en el sitio del defecto.

- Evite aplicar una presion excesiva sobre las particulas Ti-oss®para mantener la naturaleza
multiporosa del material. Fragmentar Ti-0ss® en trozos mas pequenos puede afectar
negativamente la tasa de curacion de la zona de intervencion quirurgica.

- Apligue una membrana protectora sobre Ti-0ss®, segun sea necesario.

- No sobrellene los defectos.

- No deje las zonas de defectos abiertas.

- Se puede colocar un aposito quirurgico sobre la herida durante el tiempo que el facultativo
considere necesario para facilitar el control del sangrado vy la cicatrizacion de la herida.

- Se recomienda un tiempo de curacion de 6 meses antes de |la colocacion del implante,
aunque es el profesional quien evaluara y tomara su propia decision.

Contraindicaciones:

Local: Ti-0ss® no debe usarse en zonas con infecciones activas o sangrado incontrolado.
General: Ti-oss® no debe usarse en pacientes que no pueden tolerar medicamente la cirugia (por
ejemplo, la anestesia, una afeccion cardiaca activa que imposibilite la seguridad de la cirugia).

Precauciones:

Ti-0ss® solo debe ser utilizado por dentistas capacitados o cirujanos orales.

'I-05s® debe usarse con especial precaucion en pacientes con las siguientes condiciones:

1. Precauciones locales:

- Osteomielitis cerca de la zona con defecto oseo.

2. Precauciones generales:

- Discrasias sanguineas.

- Uso intensivo de tabaco.

- Historial de radioterapia.

- Enfermedades metabodlicas como diabetes, enfermedad de la funcion tiroidea (hipo /
hipertiroidismo), enfermedad hepatica o renal avanzada, osteoporosis.

- Sometidos a quimioesteroterapia (quimioterapia o terapia con esteroides).

- Enfermedades autoinmunes.

- Se recomienda la consulta medica antes del uso a discrecion del profesional.

3. Precauciones adicionales:

- Se desconoce la seguridad vy eficacia en pacientes con sistemas esqueléticos inmaduros, o
pacientes pediatricos, y en pacientes embarazadas o en periodo de lactancia.

- Pueden usarse varios tipos de productos de injerto oseo juntos (por ejemplo, xenoinjerto
con aloinjerto o hueso autologo). Solo los dentistas y cirujanos orales familiarizados con tales
tecnicas deben hacer uso de este enfoque.

- No hay datos que demuestren una eficacia superior para ningun tamano de particula.
Los profesionales deben determinar el tamano de particula mas apropiado para cada caso
en funcion de las circunstancias particulares.

- Proporcionar al paciente una tarjeta de implante empaquetada con el dispositivo.

Almacenamiento y manipulacion:

- Almacenar en condiciones secas a 15-25C.

- El dispositivo debe abrirse solo en el momento de usarse. No lo utilice si el embalaje esterill
esta danado o abierto antes de su uso.

- De un solo uso. No vuelva a esterilizar el producto.

Reacciones adversas:

- Las complicaciones quirurgicas comunes pueden incluir inflamacion, fiebre, edema, dolor,
sangrado, perdida de funcion, disminucion del crecimiento oseo.

- La reutilizacion del producto puede provocar inflamacion, fiebre, edema, infeccion, etc.

- Si se ha producido algun incidente grave en relacion con el producto, se debe informar al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estée establecido el
usuarioy / o el paciente.

Precaucion:
La ley federal de Estados Unidos permite la venta de este dispositivo exclusivamente a medicos
0 bajo prescripcion facultativa.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
S880949062AF9
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Presentacion

Producto Modelo N2 de modelo Tamano Peso
25-0210 0.25¢
05-0210 0.5g
10-0210 Jem Lomm 10g
20-0210 20g
01-0512 0.1g
25-0512 0.25¢
Ti-0ss® 05-0512 0.5—1.2 mm 0.5g
(Tipo de granulo) 10-0512 10g
20-0512 20g
01-1217 0.1g
25-1217 0.25¢g
05-1217 1.2-1.7mm 0.5g
Ti-0ss® 10-1217 10¢g
20-1217 20g

BLK6612 6x6x12 mm

Ti-oss® Block BLK6625 6x6x25 mm

(Tipo de Blogue) BLK8812 8x8x12 mm _

BLK8825 8x8x25 mm
S01-0210 0.1g
S$25-0210 0.2—-1.0 mm 0.25¢g
- S05-0210 0.5g
(TEOO;ZJ:;?;EE;@) e 0.5—-1.2 mm B
S05-0512 0.5g
$25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g

Lista y descripcion de los simbolos:

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Marco de conformidad
De un solo uso

g

[NQ Organismo ey ropeo
Notifcado)
Fecha de caducidad “ Fabricante

Representante autorizado

Referencia B
en la Union Europea

. Consulte las
Esterilizado usando

ERERRR:

1]

Ifu.chiyewon.com

STERILE

o, instrucciones de uso
radiacion gamma o
electronicas

LOT

Numero de Lote Limite de temperatura

Fecha de fabricacion No reesterilizar

No utilizar si el
envase esta danado o
abierto y consulta las
instrucciones de uso

Advertencia

> &

Conservar en lugar
Conservar en lugar seco _
protegido del sol

Contiene material

No pirogéenico biologico de origen

animal

Sistema de barrera
esteril individual

con embalaje protector
en el interior

Dispositivo medico
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