SUSTITUTO DE INJERTO OSEO CON NANOTECNOLOGIA, formulario 22529
Descripción: Relleno de huecos óseos osteoconductor que no endurece, compuesto por partículas macroporosas de fosfato de calcio en un aglutinante polimérico biabsorbible. Las partículas cuatrifásicas están compuestas de Hidroxiapatita, alfa trifosfato de calcio, Beta trifosfato de calcio y vidrio bioactivo.

Especificaciones: 
1. Masilla fluida ideal para rellenar espacios reducidos/huecos.

2. Perfil de Resorción cuatrifásico.  

2.1. Cada partícula cuatrifásica está compuesta por HA (hidroxiapatita), vidrio bioactivo, fosfato beta-tricálcico y fosfato alfa tricálcico.
3. Tamaños de 5 cc y 10 cc para cartridge y de 1 cc hasta 10 cc para siringe.
4. Con una gran superficie que contiene estructuras nanométricas y submicrónicas similares al hueso.
5. Tecnología de nano-superficie.

6. Portador bioabsorbible.

7. Altamente moldeable.
8. Viene en una jeringa o en un cartucho precargado.
9. No requiere mezclas o aditivos.
10. Con resistencia a la migración y a la irrigación.
11. Radiopaco.
12. Estéril.

13. De un Solo uso.
Observaciones:

1. No usar en pacientes con: Fracturas de la placa epifisaria, fracturas donde la estabilización no sea posible, heridas contaminadas, defectos segmentales, Sitios en contacto directo con el espacio articular, Sitios donde la cobertura intraoperatoria de tejidos blandos no es posible o no está planificada, deterioro vascular significativo proximal al sitio del injerto, enfermedades metabólicas o sistémicas del hueso, tratamiento con esteroides y/o otras drogas que afecten el metabolismo del calcio, terapia inmunosupresiva y terapia anticoagulante crónica.

2. NO re-esterilizar el dispositivo.

3. NO usar pasada la fecha de expiración.

4. Colocar en un sitio seco, menor a 35°C.

5. Maximizar el contacto entre el hueso existente y el implante para asegurar la óptima regeneración del hueso.

6. No posee suficiente fuerza mecánica para soportar aplicaciones de carga.

7. Las técnicas estándar de fijación interna deben ser seguidas para obtener la estabilización rígida.

8. NO colocar en cavidades cerradas.

9. Presurizar excesivamente el dispositivo puede provocar la extrusión del injerto más allá del sitio de su aplicación prevista y dañar los tejidos circundantes.

10. Posibles complicaciones por la cirugía pueden incluir, pero no se limita a: Complicaciones de la anestesia, fallo al fusionar, infecciones superficiales de las heridas, infecciones profundas de la herida con osteomielitis, unión tardía, pérdida de reducción y/o pérdida del injerto óseo.

SISTEMA DE ENTREGA UNIVERSAL DE INJERTO OSEO, formulario 22528.

Descripcipon: Sistema de administración que consta de un tubo de injerto para contener y administrar el material de injerto deseado, un émbolo para exprimir el material de injerto desde el tubo de injerto; un dispositivo de carga estilo jeringa para llenar el tubo del injerto, un embudo y una varilla empujadora como opción secundaria para llenar el tubo del injerto; y un mango de accionamiento para hacer avanzar el émbolo a lo largo del tubo del injerto mediante un mecanismo de trinquete.

Especificaciones:

1. El adaptador de punta rectangular estrecha como componente reutilizable destinado a ayudar a la entrega de aloinjerto. 

2. hidratado, autoinjerto o material de injerto óseo sintético a un sitio quirúrgico ortopédico.
3. Con émbolo de trinquete de 5cc y/o 7.5 cc.
4. Operación con una sola mano.
5. Tubo de injerto de 5cc y/o 7.5 cc.
6. Ofrece la administración reproducible de un producto ortobiológico.

7. Diseñado para entrega de injerto óseo universal, rápida y precisa a un sitio quirúrgico sin los problemas de un embudo. 

8. tradicional.

9. reducir el tiempo de quirófano, y mitigar la contaminación cruzada.

10. Con embudo.
11. Que provea retroalimentación táctil al llenar el vacío.
12. De un solo uso.

Observaciones:

1. Contraindicado para su uso en el relleno de huecos cerrados/defectos óseos donde puede producirse una presurización no deseada.

2. Usar únicamente para la administración de materiales de aloinjerto, autoinjerto o injerto óseo sintético hidratados según las indicaciones de un médico autorizado.

3. El dispositivo está diseñado para que lo utilice un médico familiarizado con los posibles efectos secundarios, los hallazgos típicos, las limitaciones, las indicaciones y las contraindicaciones de la administración de injertos óseos. El dispositivo debe utilizarse únicamente en pacientes aptos para dicho procedimiento.

4. NO limpiar ni re-esterilizar el dispositivo.

5. Después de su uso, este producto puede representar un riesgo biológico potencial. Manejar de manera que prevenga la exposición accidental a enfermedades

6. No utilice fuerza excesiva ni mazo para hacer avanzar el tubo de injerto de 5 cc o 7,5 cc hacia el hueco óseo o el sitio quirúrgico.

7. El dispositivo no funcionará adecuadamente si no hay injerto óseo cargado en el tubo. 
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